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Asia:

Apteekkitoiminnan kehittaminen

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt lausuntoani luonnoksesta hallituksen esitykseksi ap-
teekkitoiminnan kehittdmista koskevaksi lainsdadanndksi. Esitykselld muutettaisiin ladkelakia,
sahkdisesta ladkemaarayksesta annettua lakia ja sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelystd annettua lakia sekd ladketaksasta annettua valtioneuvoston asetusta, laédke-
asetusta ja opioidiriippuvuuden vieroitus- ja korvaushoidosta opioidildaakkeilla annettua sosiaali-

ja terveysministerion asetusta.

Esityksen mukaan apteekkipalvelujen sisaltéa selkeytettadisiin, saadettaisiin 1adkesopimuk-
sesta, lisattaisiin apteekkitoiminnan laadullisia ja toiminnallisia vaatimuksia tuomalla osaksi 14a-
kelakia potilasturvallisuuden yllapitoa tukevia velvoitteita, lisattaisiin Schengen-todistuksen
myontamista koskeva hintasaantely, ehdotettaisiin apteekkitoiminnan lupajarjestelmaan maan-
laajuisen apteekkiverkoston toimivuutta koskevia muutoksia, mahdollistettaisiin itsehoitolaak-
keiden vahittaismyyntiluvan haltijoiden verkkopalvelu, sujuvoitettaisiin apteekkien etapalveluja,
vahvistettaisiin 1adkkeiden hintakilpailun edellytyksia ja sdadettaisiin koneellisesta annosjakelu-

toiminnasta apteekkitoiminnasta erillisena toimintana.

Esitan lausuntonani lausuntopyynndssa olevan otsikoinnin mukaisesti seuraavaa.
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Annosjakeluyksikdn toimilupaa ja toimintaa koskevat vaatimukset

Ehdotuksessa esitetdan useita uusia maarayksenantovaltuuksia, jotka ovat merkityksellisia
Suomen perustuslain 80 §:n 2 momentin nakdkulmasta. Ehdotuksessa tulisi perustella kunkin
maarayksenantovaltuuden osalta tarkemmin, mitkd ovat ne saantelyn kohteeseen liittyvat eri-
tyiset syyt, jonka perusteella viranomainen valtuutettaisiin antamaan oikeussaantoja kyseisista
asioista ja milla perusteella sdantelyn asiallinen merkitys ei edellyttaisi, ettd asiasta sdadetdan
lailla tai asetuksella. Esimerkiksi Iadkelain 12 ¢ §:n 3 momentin annosjakeluyksikon toimiluvan
hakemiseen liittyvan valtuuttavan saannoksen tulisi selvemmin maarittad maarayksenantoval-
tuuden raja samoin kuin suhde pykaldssa muutoin hakemuksesta sdadettyyn. Saatamisjarjes-
tysperusteluissa tulee niin ikdan yksildidymmin tuoda esiin kaikkien muidenkin ehdotettujen
maarayksenantovaltuuksien osalta, miten maarayksenantovaltuus kussakin asiassa on asian-

mukainen perustuslain kannalta.

Ehdotetun laakelain 12 d §:n mukaan annosjakeluyksikdn toimiluvan haltijan tulisi ilmoittaa kir-
jallisesti Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle luvan haltijaan ja koneelliseen annos-
jakelun toteuttamiseen liittyvista muutoksista, joilla on olennainen vaikutus toimiluvan edellytys-
ten tayttymiseen. Pykalan yksityiskohtaisten perustelujen mukaan viranomaiselle ilmoitettava
muutos olisi esimerkiksi uudenlaisen teknologian kayttd (s. 73). Ehdotetun 12 b §:n mukaan
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus arvioisi annosjakeluyksikon laitteiden saadosten

mukaisuuden myds annosjakeluyksikdn toimilupaa ensi kertaa myodnnettaessa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus toimii erdiden tekoalyjarjestelmien valvonnasta an-
netun lain (1377/2025) 3 §:n 1 momentin 5 kohdan mukaan EU:n tekodlyasetuksen 6 artiklan 1
kohdan mukaisten suuririskisten tekoalyjarjestelmien markkinavalvontaviranomaisena teko-
alyasetuksen liitteen | jakson A kohdissa 11 ja 12 mainittujen sdaddsten osalta. Mainitut saa-
dokset koskevat l1aakinnallisia laitteita. Esityksessa on todettu, ettd koneellisessa annosjakelu-
palvelutoiminnassa on kyse lahtdkohtaisesti kayttajakohtaisesta ladkkeen uudelleenpakkaami-
sesta annospusseihin. Esityksen jatkovalmistelussa tulisi tuoda esiin, maaritelladnkd ja luokitel-
laanko nama annosjakeluyksikdn laitteistot, ohjelmistot ja mahdolliset tekodlyratkaisut 1aakin-
nallisiksi laitteiksi ja arvioida sen pohjalta, onko ehdotettu saantely riittavaa ja yhteensopivaa
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tekoalyasetuksen mukaisten tehtavien toteutta-

miseksi.

Ehdotetun ladkelain 12 i §:n 4 momentin sanamuodon mukaan Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus voi antaa luvan haltijalle kirjallisen varoituksen luvan peruuttamisen sijasta, jos
luvan peruuttaminen olisi olosuhteisiin nahden kohtuutonta. Pykalan yksityiskohtaisten perus-
telujen mukaan kirjallista varoitusta koskeva saannds velvoittaisi viranomaista siten, etta saan-

noksen edellytysten tayttyessa tulisi kirjallinen varoitus aina antaa luvan peruuttamisen sijasta.
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Mikali pykala on tarkoitettu mainitulla tavalla velvoittavaksi, tdman tulisi ilmeta suoraan laista

perustelujen sijaan.

Apteekkitoiminnalle asetettavat toiminnalliset ja laadulliset vaatimukset

Ehdotetulla Iadkelain 56 c §:l1a ja 56 d §:1la luodaan apteekeille tehtdviensa toteutumisen seu-
rantaa koskevia velvollisuuksia. Sdantely muistuttaa sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta
annetun lain (741/2023, sote-valvontalaki) 27 §:ssa palveluntuottajalle asetettua omavalvonta-

velvollisuutta.

Apteekeilta ei edellytettaisi sote-valvontalain tavoin omavalvontasuunnitelman laatimista, mutta
silla tulisi ehdotetun laakelain 56 d §:n 3 momentin mukaan olla ajantasaiset toimintaohjeet ap-
teekkitoiminnan kriittisista toiminnoista. Ehdotetuilla saannoksilla laajennettaisiin kaytanndssa
apteekkien omaan toimintaansa kohdistamaa valvontaa uudenlaisella lainsaadanndélla. Ehdo-
tetun 56 d §:n 5 momentin mukaan Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voisi antaa

maarayksia toimintaohjeiden laatimisesta ja tarkastuksista.

Apulaisoikeuskansleri on hyvinvointialueiden omavalvontaa koskevassa paatoksessa

OKV/97/70/2025 todennut edella mainitun kaltaisen laajenemisen tarkoittavan uutta tilannetta

my®os ulkopuolisille valvojille, joiden toiminnassa on pystyttava erottamaan, milloin valvontateh-
tavaan kuuluva ohjaus paattyy ja on muuttumassa sen ulkopuoliseksi neuvotteluksi. Paatoksen
mukaan toisinaan voi olla ongelmallista, ettd sama viranomainen seka ohjaa ettad valvoo. On-
gelmallista se on ainakin silloin, jos viranomaisvalvojasta tulee neuvoja. Valvontaprosessissa

on edettava valvontatoimiin, jos lainmukaista tilaa ei muuten saada aikaiseksi.

Laakehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluu ladkelain 76 §:n mukaan Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Ehdotetuissa 56 c §:ssé ja 56 d §:ssa on jatetty apteekin
oman toiminnan valvonnasta sdataminen verraten yleiselle tasolle, mika johtanee siihen, etta
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tarve antaa maarayksia toimintaohjeiden laati-
misesta ja tarkistuksista korostuu. Esityksen suhdetta perustuslakiin ja sadatamisjarjestykseen
koskevissa perusteluissa tulisi tarkastella ehdotetun 56 d § n 5 momentin osalta nyt tehtya pe-
rusteellisemmin sita, tayttaako esitetty maarayksenantovaltaa koskeva valtuus perustuslain
80 §:n 2 momentin mukaiset edellytykset ja milld perusteella sdantelyn asiallinen merkitys ei

edellyta, etta asiasta sdadetaan lailla tai asetuksella.

Muuta

Ehdotuksessa esitetdan myos laakelain 102 §:n muuttamista. Korkein hallinto-oikeus 29.4.2026
antamassaan paatoksessa KHO 2026:26 (kohta 20) katsonut sdaddshistorian perusteella jaa-

van jossakin maarin epaselvaksi, mika merkitys on annettava laakelain 57 ¢ §:n mainitsemiselle


https://oikeuskansleri.fi/documents/1428954/230633213/julkaistu_ratkaisu_havainnot_hyvinvointialueiden_valvonnasta_ja_omavalvonnasta_OKV_97_70_2025.pdf/f9f9f972-f0fb-f02b-2773-6e1f94c51863?t=1761302977596
https://www.finlex.fi/fi/oikeuskaytanto/korkein-hallinto-oikeus/ennakkopaatokset/2026/26
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ladkelain 102 §:n 1 momentissa. Korkein hallinto-oikeus on todennut, etta oikeustilaa olisi ai-
heellista selkeyttaa lainsaadannodllisin toimin. Se on paatdksessaan katsonut, etta laakelain
57 ¢ §:n nojalla julkaistua luetteloa keskenaan vaihtokelpoisista |adkevalmisteista oli pidettava
viranomaisen perustuslain 80 §:n 2 momentissa tarkoitetun valtuutuksen perusteella antamana,
oikeussaantoja sisaltdvana maarayksena, eika kysymys ole sellaisesta paatoksesta hallintoasi-

assa, johon voitaisiin soveltaa l1aakelain 102 §:n 1 momentin sdédnndsta oikaisun vaatimisesta.

Huolimatta siita, ettd kyseessa olevassa hallituksen esityksessa ei ehdoteta muutoksia tahan
oikeudelliseen kysymykseen, korkeimman hallinto-oikeuden mainitussa paatoksessaan esiin
nostamaa lainsaadannon selkeyttamistarvetta voisi olla viivytyksen valttamiseksi aiheellista ar-

vioida jo tdman esityksen jatkovalmistelun yhteydessa.

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkoisesti.

Oikeuskansleri Janne Salminen

Vanhempi oikeuskanslerinsihteeri Maija-Liisa Goebel
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