1/2

VN/27681/2025

LAUSUNTO SOSIAALI- JA TERVEYDENHUOLLON VALVONTALAKIA KOSKEVASTA ARVIOIMUISTIOSTA

Suomen Apteekkariliitto kiittdd mahdollisuudesta lausua sosiaali- ja terveydenhuollon
valvontalakia koskevasta arviomuistiosta. Arviomuistio tunnistaa perustellusti valvontalain
toimeenpanossa ilmenneita ongelmia ja jatkokehittamistarpeita, erityisesti
rekisterdintimenettelyn raskauden, sadntelyn tulkinnanvaraisuuden, omavalvonnan
kaytannon toteutuksen haasteet seka digitaalisten, eta- ja liikkuvien palvelujen puutteellisen
huomioimisen. Apteekkien ndkdkulmasta muistion merkittavin kysymys liittyy siihen, missa
tilanteissa apteekin yhteydessa tai farmaseuttisten ammattihenkil6iden toteuttamana
annettavat palvelut voivat kuulua valvontalain soveltamisalaan. Taman vuoksi
jatkovalmistelussa on tarkeaa varmistaa selkea ja oikeasuhtainen rajanveto
apteekkitoimintaa koskevan erityissddntelyn ja valvontalain mukaisen
terveyspalvelusaantelyn valilla.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 5 (Valvontalain 1 luku Yleiset sadnnokset)
Soveltamisalaa, kasitteita ja suhdetta erityislainsdadantoon tulee tdsmentaa. Apteekkien
nakodkulmasta on tarkeaa varmistaa selkea rajanveto valvontalain mukaisten
terveyspalvelujen ja apteekkitoiminnan perustehtavan valilla.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 6 (Valvontalain 2 luku Palveluntuottajaa ja toimintaa
koskevat edellytykset)

Vastuuhenkil6a koskeva sadntely on epdselvaa ja sita tulee tdsmentaa. Vaatimusten tulee
kohdistua vain selvasti erotettavaan terveyspalveluun, eikd sddntely saa johtaa paallekkaisiin
velvoitteisiin apteekkitoiminnassa.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 7 (Valvontalain 3 luku Palveluntuottajien ja
palveluyksikdiden rekisterointi)

Rekisterdintimenettely on osoittautunut raskaaksi ja hitaaksi. Rekisteréintia varten
annettavat tiedot ja olennaisen muutoksen menettely tulee suhteuttaa toiminnan kokoon ja
riskeihin, ja vahariskiselle toiminnalle tulee olla kevyempi menettely.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 8 (Valvontalain 4 luku Omavalvonta)
Omavalvonnan vahvistaminen on kannatettavaa, mutta velvoitteiden tulee olla
riskiperusteisia ja kdytannossa toteuttamiskelpoisia. Omavalvonnan tulee tukea paivittaista
laatutyota eika lisata tarpeettomasti hallinnollista kuormitusta.
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Kommenttinne arviomuistion luvusta 9 (Valvontalain 5 luku Viranomaisvalvonta)
Viranomaisvalvonnan tulee olla vaikuttavaa, yhdenmukaista ja oikeasuhtaista. Apteekkien
nakodkulmasta on tarkeaa, ettei valvontalain mukainen valvonta muodosta paallekkaista
valvontaa suhteessa apteekkitoimintaa koskevaan erityissaantelyyn.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 10 (Valvontalain 7 luku Erindiset sadnnokset
Tiedonsaantioikeuksia ja tiedonluovutusta koskevia sdannoksia tulee tasmentada. Saantelyn
on oltava valttamatonta, selkeda ja yhteensopivaa kdaytannon toimintaymparistdjen kanssa.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 11 (Valvontalain 8 luku Voimaantulo)
Siirtymasaannoksissa ja kevennetyissd menettelyissa on perusteltua huomioida vahariskinen
ja pienimuotoinen toiminta. Menettelyjen tulee kuitenkin olla selkeita ja asiakas- ja
potilasturvallisuuden kannalta kestavia.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 12 (Erindiset kysymykset)

Jatkossa on tarkeda varmistaa valvontalain yhteensovittaminen muun lainsdadannon kanssa.
Apteekkien kannalta merkityksellisia ovat erityisesti jatkuvuudenhallinta, varautuminen seka
ammattihenkilésddntelyn ja valvontalain toimiva yhteys.

Muut kommenttinne arviomuistiosta

Arviomuistio muodostaa hyvan pohjan jatkovalmistelulle, mutta apteekkivaikutuksia tulee
arvioida nykyista tasmallisemmin. Jatkovalmistelussa tulee erityisesti selkeyttaa
apteekkitoiminnan ja valvontalain valista rajapintaa, keventaa vahariskisen toiminnan
hallinnollista taakkaa ja varmistaa valtakunnallisesti yhtendinen viranomaisohjaus.

Apteekkariliitto katsoo, ettd valvontalain jatkovalmistelussa tulee vahvistaa saantelyn
selkeyttd, ennakoitavuutta ja oikeasuhtaisuutta. Tama edellyttaa erityisesti soveltamisalan
tdsmentamista, riskiperusteista menettelya ja yhtenaistd ohjausta.

Helsingissa 14.4.2026

Inka Puumalainen
Farmaseuttinen johtaja
Suomen Apteekkariliitto
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