Janne Salminen 7.10.2021

Perustuslakivaliokunta

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lddkelain muuttamisesta (HE 107/2021 vp)
Esitys

1. Perustuslakivaliokunnan kasiteltdvana on ehdotus ladkelain muuttamisesta. Laakelakiin ehdote-
taan useita erilaisia muutoksia, jotka ovat olleet pitkdan vireilla.

2. Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan syksylla 2021.

3. Hallituksen esitykseen siséltyvissd saatamisjarjestysperusteluissa lakiehdotuksia on tarkasteltu
erityisesti perustuslain 10.1 8:n yksityiselaméan suojan ja siihen liittyvan henkilGtietojen suojan,
perustuslain 12.2 §:n kannalta sekd 18 8:n elinkeinovapauden ja 19.3 8:n tarkoittaman julkisen
vallan sosiaali- ja terveyspalveluja koskevan turvaamisvelvoitteen kannalta. Lisaksi ehdotukseen
sisdltyy saannoksid, jotka liittyvat esimerkiksi lainsdadantévallan siirtamista séantelevaan perus-
tuslain 80 §:4&n. Samoin ehdotusta voidaan tarkastella julkisen hallintotehtdvan yksityiselle tapah-
tuvan siirtdmisen ja sitd koskevan perustuslain 124 §:n kannalta. Hallitus katsoo, ettd ehdotettu la-
ki voidaan saataa tavallisen lain saatdmisjarjestyksessa.

Yleista

4. Valtiosdantooikeudellisen tarkastelun kannalta tilanne on sikali erityinen, etta perustuslakiva-
liokunta on 2000-luvulla useaan otteeseen késitellyt hallituksen esitykseen nytkin sisaltyvien eh-
dotusten kanssa vastaavia l&d&kelain muuttamista koskevia ehdotuksia. La&kelain uudistamista
koskevat ehdotukset ovat kuitenkin rauenneet. Viittaan erityisesti perustuslakivaliokunnan lausun-
toihin PeVL 69/2014 vp ja PeVL 31/2008 vp. Lisdksi nyt arvioitavana olevien siséltdjen kanssa
vastaavaa hallituksen esitysta ladkelakiin liittyen on arvioitu esimerkiksi valiokunnan lausunnossa
PeVL 19/2002 vp.

5. Ehdotetut muutokset koskevat padosin apteekkitoimintaa. Jossain maarin uusien apteekkien pe-
rustamisen mahdollisuuksia laajennettaisiin. Apteekkijarjestelméan tamanhetkisiin perusperiaattei-
siin, esimerkiksi apteekin luvanvaraisuuteen ja sijainti- ja madrasaantelyyn ei ehdoteta muutoksia.



6. Esitys sisaltdé yksityiskohtaiset lakiehdotusten suhdetta perustuslakiin koskevat perustelut (s.
118-131), joissa laajasti ja melko yksityiskohtaisesti tehdadn selkoa esitykseen liittyvisté perustus-
laillisista ndkokohdista. Késittely on mielestani hallituksen esityksesséd monipuolista ja asiantunte-
vaa. Minulla ei ole merkittdvdad huomautettavaa, joka kohdistuisi hallituksen esityksen niihin pe-
rusteluihin, jotka koskevat saatamisjarjestysta ja esityksen suhdetta perustuslakiin.

7. Perustuslain ja perustuslakivaliokunnan apteekkitoimintaa ja ladkelakia koskevan verraten tuo-
reen tulkintakaytannon valossa pidan suhteellisen ongelmattomina esimerkiksi kysymyksid ap-
teekkitoiminnan luvanvaraisuuden suhdetta elinkeinonvapauteen, apteekin sulkemisesta vaarati-
lanteissa ja esimerkiksi esitykseen sisdltyvid asetuksenanto- ja madrdyksenantovaltuuksiakin.
Vaikka téssé esitetddn muutoksia esimerkiksi viranomamaisen madrayksenantovaltuuksiin, jotka
valtiosaantdisessa jarjestelmassamme ovat poikkeuksellisia perustuslain 80 §:n kannalta, télla
elamanalueella viranomaisen maarayksenantovaltuudet on jo aikaisemmin hyvéksytty perustellus-
ti mahdollisiksi sinénsd, ja talla ehdotuksella ei muuteta tuota jo sindnsa tdhan yhteyteen hyvék-
syttyd seikkaa. Lisdksi koska perustuslakivaliokunta on viimeksi arvioinut esimerkiksi apteekki-
toiminnan luvanvaraisuutta lausunnoissaan PeVL 69/2014 vp ja PeVL 31/2018 vp, kyseiset lau-
sunnot voidaan muun muassa talta osin ottaa pohjaksi esityksen valtiosdéntdoikeudellisessa arvi-
oinnissa.

8. Liséksi hallituksen esityksessa on nimenomaisesti tehty korjausliikkeet esimerkiksi siltd osin
kuin perustuslakivaliokunta on lausunnossaan PeVL 31/2018 vp kiinnittdnyt huomiota ehdotuksen
puutteisiin, jotka liittyivat apteekkiluvan hakijoiden ja apteekin hoitajien rikostuomioiden huomi-
oonottamiseen ja muun muassa apteekkarin vaihdostilanteisiin liittyviin saantelyihin esimerkiksi
siltd osin kuin sddntely ja sen perustelut ovat olleet puutteellisia sen suhteen, mité tietoja uudelle
apteekkarille on apteekkarin vaihdostilanteissa ja millaisin edellytyksin luovutettava jne.

Apteekkitoiminnan luvanvaraisuus

9. Perustuslain 18.1 §:ssd sdédetddn jokaisen oikeudesta lain mukaan hankkia toimeentulonsa va-
litsemallaan tydlla, ammatilla tai elinkeinolla. Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti pitanyt
elinkeinovapautta perustuslain mukaisena paasaanténd, mutta katsonut elinkeinotoiminnan luvan-
varaisuuden olevan mahdollista poikkeuksellisesti. Luvanvaraisuutta koskevan sééntelyn tulee
tayttda perusoikeutta rajoittavalta lailta vaadittavat yleiset edellytykset.

10. Sinansa apteekkitoiminnan luvanvaraisuutta koskeva voimassa oleva lainsdadanté on saadetty
perustuslakivaliokunnan mydétavaikutuksella (PeVL 33/2005 vp ja PeVL 19/2002 vp). Lisaksi pe-
rustuslakivaliokunta on vield tuoreemmassa kyseista asiaa nimenomaisesti koskevassa kaytannos-
séan (lausunnot PeVL 69/2014 vp ja PeVL 31/2018 vp) nimenomaisesti hyvéaksynyt erain kriitti-
sin huomautuksin nytkin ehdotetun jarjestelyn todeten, ettd luvanvaraisuuden taustalla on kansan-
terveyteen liittyvé tarkoitus taata ladketurvallisuus ja turvata ladkkeiden saatavuus koko maassa.
Perustuslakivaliokunta on kaytannossaan katsonut lupamenettelyiden apteekkitoiminnassa olevan
perusteltuja edellyttéen, ettd taustalla on ollut tallainen perusoikeusjarjestelméan kannalta hyvak-
syttava syy. Ladketurvallisuus ja ladkkeiden saatavuuden turvaaminen liittyvét kiinteésti perustus-
lain 19.3 8&:ssd saadettyyn julkisen vallan tehtdvaan edistdd vaeston terveytta (ks. PeVL 69/2014
vp ja PeVL 31/2018 vp).



11. Nama kannat huomioon ottaen katson itse l&htokohtaisesti, ettei apteekkitoiminnan luvanva-
raisuutta koskeva sééntely sellaisenaan muodostu valtiosdéntdoikeudellisesti ongelmalliseksi vas-
taavan esityksen yhteydessd, koska havaintojeni mukaan ei ole tapahtunut sellaisia merkittavia
muutoksia valtiosaantdoikeudellisessa muussa viitekehyksessé ja kehityksessd, joka edellyttéisi
tdmén ulottuvuuden uudelleen arvioimista. Minusta on todettavissa, etté tallaiselle saantelylle on
perusoikeusjarjestelméastd johtuvat painavat ja hyvéaksyttavat perusteet. Perustuslakivaliokunta on
hyvin vakiintuneesti todennut, elinkeinovapautta tulee pitdd perustuslain mukaisena paésaantona,
mutta elinkeinon luvanvaraisuus on tastd huolimatta poikkeuksellisesti mahdollista. Ylipaataan
vaikka perustuslain 18 8:n kannalta luvanvaraisuus on elinkeinovapauden rajoitus, se on perustus-
lakivaliokunnan kaytdnnon mukaan tietyin edellytyksin mahdollista. Luvanvaraisuudesta on va-
liokunnan vakiintuneen kannan mukaan séédettavé lailla, jonka on taytettava perusoikeutta rajoit-
tavalta lailta vaadittavat yleiset edellytykset. Rajoitusten tulee olla tdsmallisid ja tarkkarajaisia,
minka liséksi rajoittamisen laajuuden ja edellytysten tulee ilmeté laista. Sadntelyn sisallén osalta
puolestaan on edellytetty, ettd sdannokset luvan edellytyksista ja pysyvyydestd antavat riittdvéan
ennustettavuuden viranomaistoiminnasta. Siten merkitystda on muun muassa silla, missa maarin vi-
ranomaisen toimivaltuudet maaraytyvat sidotun harkinnan tai tarkoituksenmukaisuusharkinnan
mukaisesti. Lisaksi viranomaisen toimivallan liittdd toimilupaan ehtoja tulee perustua riittdvén
tdsmallisiin lain sddnndksiin. N&mé seikat paasaantoisesti tayttyvét kasilla olevan ehdotuksen
osalta.

12. Edelleen on kuitenkin, mainitusta perustuslakivaliokunnan suhteellisen tuoreesta lausuntokay-
tdnndsté niin ikaan nousevista syistd nostettava esiin kysymys siitéd, voidaanko apteekkitoimintaan
liittyvia méaéarallisia ja alueellisia rajoituksia kaikissa suhteissa pitda perustuslainmukaisina elin-
keinovapauden rajoituksina ja siten asianmukaisina.

13. Maéaréllisia rajoituksia koskeva saantely on lahtokohtaisesti ongelmallista perustuslain 18
8:ssd sdadetyn elinkeinovapauden kannalta. Esimerkiksi niitd taksisdéntelyn osalta perustuslakiva-
liokunta on vieldpa todennut, ettd maaréllisistd elinkeinovapauden rajoituksista luopuminen oli
valtiosééntooikeudellisesti perusteltuna perustuslain 18 §:ssd turvatun elinkeinovapauden nako-
kulmasta (PeVL 46/2016 vp) todeten, ettd lupaedellytyksilla voitiin oikeasuhtaisesti ja riittavalla
tavalla turvata perustuslakivaliokunnan aikaisemmin merkityksellisind pitdmat rajoituksia puolta-
neet nakokohdat.

14. Perustuslakivaliokunta on kuitenkin katsonut tuoreeltaan lausunnoissaan (PeVL 69/2014 vp ja
PeVL 31/2018 vp), ettd perustuslain 18 §:ssé turvattu elinkeinovapaus ei esta maaréllisten rajoi-
tusten sailyttdmista apteekkiluvissa ladkkeiden saatavuuteen liittyvien erityispiirteiden vuoksi ja
my0s ottaen huomioon apteekeille osoitetut julkiset hallintotehtavat.

15. Sivuapteekkeja koskevien apteekkarikohtaisten maaréllisten rajoitusten osalta perustuslakiva-
liokunta kiinnitti kuitenkin sekd PeVL 69/2014 vp ettd PeVL 31/2018 vp huomiota siihen, ettei
hallituksen esityksessa ei asianmukaisesti perusteltu sitd, mihin juuri tdma elinkeinovapauteen
puuttuva sivuapteekkien maarallinen rajoitus perustuu. Valiokunta ei mydskaan ollut voinut va-
kuuttua ministerion selvityksestd, joka koski sivuapteekkien madréllisten rajoitusten perusteita.
Nyt esitetddn kaytanndssa katsoen hyvin samansisaltdiset perustelut kuin valiokunnalla oli késilla
sen laatiessa lausuntoaan PeVL 31/2018 vp, mutta niitd lavennetaan hieman. Kuten aikaisemmin-
kin, perustelut eivat mielesténi yksiselitteisesti osoita rajoitusten valttamattomyytta eivat analysoi
Sitd, voitaisiinko vastaaviin tavoitteisiin paasta lupaehdoilla. Té&ssékin yhteydessa perustuslakiva-



liokunnalla on siten mielestdni perusteita, kuten se on aikaisemmin jo lausunnoissaan PeVL
69/2014 vp ja PeVL 31/2018 vp, tuonut esiin, etta mietintévaliokunnan olisi aiheellista harkita ja
tarkastella sivuapteekkeja koskevien rajoitusten tarkoituksenmukaisuutta. Omasta mielestani kehi-
tyksessé ei muuten kuitenkaan ole tapahtunut mitdén sellaista, jonka perusteella kyseista ehdotus-
ta, jota on nyt vielapa hieman laveammin perusteltu olennaista perustelua kuitenkaan muuttamat-
ta, tulisi pitdé perustuslain 18 §:n turvaaman elinkeinovapauden vastaisena ja siten lakiehdotuksen
kasittelyjarjestykseen vaikuttavana.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean oikeus sulkea apteekki vaaratilanteissa

16. L&&kelain 80 b §:4&n ehdotetaan lisattdvan Fimealle oikeus sulkea apteekki, sivuapteekki, ap-
teekin palvelupiste ja apteekin verkkopalvelu valiaikaisesti tietyissa tilanteissa. Ehdotuksen mu-
kaan

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi maaratd apteekin, sivuapteekin, apteekin
palvelupisteen tai apteekin verkkopalvelun vdliaikaisesti suljettaviksi, jos on perusteltua
syyté epadilla, ettd apteekkari on olennaisella tavalla toiminut tdmén lain vastaisesti tai jos
apteekissa, sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessa tai apteekin verkkopalvelussa harjoi-
tettu toiminta vakavasti vaarantaa potilasturvallisuuden.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi 59 8:n 1 momentissa tarkoi-
tetuissa tilanteissa maaratd apteekin ja sen alaisuudessa toimivan sivuapteekin, palvelupis-
teen seka apteekin verkkopalvelun suljettaviksi, kunnes apteekille on méératty hoitaja.

Jos apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava apteekkari on menetellyt 46
8:n sddnnosten vastaisesti ja on perusteltua syytéd epéilld, ettd hdnen menettelynsa voi vaa-
rantaa ladkkeiden saatavuuden, L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltdd han-
t4 jatkamasta tai uudistamasta mainitun pykalan vastaista menettelyddn tai maarata hénet
luovuttamaan mainitussa pykélassa tarkoitetut tiedot apteekkiluvan saaneelle uudelle ap-
teekkarille maarédajassa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kieltoa tai maa-
raysta voidaan tehostaa uhkasakolla.

17. Kuten hallituksen esityksessé on todettu, kyseinen laédkelain 80 b.1 §:dén siséllytetty ehdotus
on merkityksellinen perustuslain 18.1 8:n elinkeinonvapauden ja 15 8:n tarkoittaman omaisuuden-
suojan kannalta.

18. Siltd kannalta, ettd apteekin véliaikaisesta sulkemisesta saadettaisiin laissa ja véliaikainen sul-
keminen edellyttéisi apteekkarin olennaista ladkelain rikkomista tai vakavaa potilasturvallisuuden
vaarantumista tai tilannetta, jossa apteekille ei ole maaratty valiaikaista hoitajaa apteekkarin kuo-
leman tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta, séantely tayttaa hyvaksyttavia yleisia perusoi-
keusrajoituksen edellytyksia. Vaikka viranomaiselle jaa saannoksen perusteella myos harkintaval-
taa tilanteessa, itse sddnnds ja lisaksi sen perustelut selventavat harkintavallan rajoja asianmukai-
sesti. Ehdotuksella on myds hyvéksyttava tavoite, joka liittyy tarkoitukseen varmistaa asiakkaiden
potilasturvallisuus tilanteissa, joissa apteekin toiminnan jatkuminen voisi aiheuttaa potilasturvalli-
suudelle vakavia ja vélittomia riskeja. Ehdotus kuuluu siihen kokonaisuuteen, jolla pyritaan tur-
vaamaan apteekkitoiminnan harjoittamisen yleinen luotettavuus ja myds apteekissa asioivien hen-
kildiden turvallisuus, mika on hyvéksyttava paamaaréa.

19. Ehdotuksen oikeasuhtaisuutta arvioitaessa merkitysta on silla, ettd ehdotuksen mukaan sulke-
minen on véliaikaista. Kasitykseni mukaan kuitenkin perusteluissa olisi jotenkin tuotava esiin



madreitd siihen liittyen, mité ylipaataén pidetddn véliaikaisena sulkemisena tassé kontekstissa. On
pohdittava, onko valiaikaisuus esimerkiksi kytkettavissé jonkin asian nimenomaiseen ratkaisemi-
seen. Samoin téllainen viranomaisen oikeus sulkea vaaratilanteissa voitaisiin kytked paatoksente-
on kiireelliseen tarpeeseen itse sdadoksen tekstissa. Mahdollista olisi myds asettaa valiaikaisuu-
delle maaréaika sdadoksessé.

20. Muilta osin minulla ei ole valtiosdantdoikeudelliselta kannalta huomautettavaa esityksesté.



