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Sosiaali- ja terveysministerio
VN/34687/2025

Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle
laiksi laakelain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi

Hyvinvointiala Hali ry kiittdd mahdollisuudesta lausua luonnoksesta hallituksen esitykseksi laakelain,
ladkinnallisista laitteista annetun lain, sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisestd annetun lain seka
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta.

Hali pitdd esityksen tavoitteita lddkehuollon varautumisen vahvistamisesta, kansainvélisen lddkeavun
menettelyjen selkeyttdmisestd ja sairaala-apteekkeja koskevan sadntelyn péivittamisestd padosin
kannatettavina. My0s kertakayttoisten ladkinnallisten laitteiden turvallisen uudelleenkasittelyn
mahdollistaminen on perusteltu uudistus.

Esitykseen sisdltyy kuitenkin yksityisten terveyspalvelujen lddkehuollon kannalta erittdin merkittava
rakenteellinen ongelma. Julkisen sairaala-apteekin toiminta-alue voisi esityksen mukaan kattaa yhden
toimintayksikon sijasta kokonaisen hyvinvointialueen tai jopa useista hyvinvointialueista muodostuvan
yhteisty6alueen. Yksityisen palveluntuottajan lddkekeskus olisi sitd vastoin edelleen sidottu yhteen
terveydenhuollon toimintayksikk&6n ja yksinomaan siind annettavaan laitoshoitoon. Ero on huomattava,
eika esityksessa osoiteta sille ladke- tai potilasturvallisuuteen perustuvaa syyta.

Hali katsoo, ettd esitysta on talta osin muutettava. Rekisterdidyn yksityisen terveyspalvelujen tuottajan
laakekeskuksen toiminta-alue tulee voida maaritelld Fimean luvassa siten, etta ladkekeskus voi palvella
useita saman palveluntuottajan rekisteroityja toimintayksikoita. Ladkekeskuksen kaytt6a ei myoskaan
tule rajata vain laitoshoidon ldadkehuoltoon, vaan sen tulee voida huolehtia palveluntuottajan
terveydenhuollon toiminnassa tarvittavasta lddkehuollosta luvassa maaritellyssa laajuudessa.

Yksityisten ladkekeskusten toiminta-aluetta koskeva sadntely on perusteettoman kapea

Ehdotetun 61 ja 62 §:n mukaan hyvinvointialueen sairaala-apteekin toiminta-alue voisi olla yksittdinen
julkisen terveydenhuollon toimintayksikkd, hyvinvointialue tai sen osa taikka yhteistyoalue tai sen osa.
Yksi julkinen sairaala-apteekki voisi siten huolehtia useiden hyvinvointialueiden ja suuren
maantieteellisen alueen julkisten toimintayksikéiden ladkehuollosta.

Yksityisen palveluntuottajan lddkekeskus voitaisiin puolestaan perustaa vain yksittdiseen rekisterdityyn
terveydenhuollon toimintayksikk6on, jossa tarjotaan terveydenhuoltolain 67 §:ssd tarkoitettua
laitoshoitoa. Ladkekeskus voisi huolehtia ainoastaan kyseisen toimintayksikon laitoshoidon
edellyttamasta ladkehuollosta. Se ei voisi toimia saman palveluntuottajan useiden toimintayksikéiden
yhteisena ladkehuollon yksikkéna.

Saantely johtaisi kdytannossa siihen, ettd yksi julkinen sairaala-apteekki voisi palvella jopa kokonaista
vhteistyOaluetta, mutta yksityisen terveyspalvelujen tuottajan ladkekeskus ei voisi palvella saman
palveluntuottajan toista toimintayksikk6a edes silloin, kun toimintayksikot sijaitsevat ldahelld toisiaan,
kuuluvat samaan organisaatioon ja noudattavat samoja ladkehoito-, laatu- ja valvontakaytantoja. Ero ei
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perustu toiminnan tosiasiallisiin riskeihin, toimijan osaamiseen tai valvonnan tarpeeseen, vaan
palveluntuottajan omistus- ja jarjestamismuotoon.

Sadantelyn tulee olla toimijaneutraalia. Samat lddke- ja potilasturvallisuutta koskevat vaatimukset
voidaan asettaa julkisille ja yksityisille toimijoille. Jos yksityiselld palveluntuottajalla on asianmukaiset
tilat, ladkehuollon osaaminen, vastuuhenkilot, jaljitettavit toimintamallit ja Fimean lupa, ei ole
perusteltua estda ladkekeskusta palvelemasta useita saman palveluntuottajan toimintayksikoita.

Hali ehdottaa, ettd yksityisen ldakekeskuksen toiminta-alue madaritelldan Fimean luvassa samaan
tapaan kuin sairaala-apteekin toiminta-alue. Luvassa voitaisiin yksiloida ladkekeskuksen palvelemat
saman palveluntuottajan rekisteréidyt toimintayksikdt sekd asettaa toiminnan laajuuden edellyttamat
ladke- ja potilasturvallisuutta koskevat ehdot.

Ladkekeskuksen kdytt6a ei tule rajata vain laitoshoitoon

Yksityisen ladkekeskuksen toiminta rajattaisiin esityksessa edelleen vain laitoshoidon edellyttimaan
ladkehuoltoon. Rajaus ei vastaa yksityisen terveydenhuollon nykyisia toimintamalleja, sillda merkittava
osa yksityisista terveyspalveluista tuotetaan avohoitona.

Koska tavallinen yksityinen terveydenhuollon toimintayksikko ei voi hankkia ldakkeita suoraan
ladketukkukaupasta eikd hy6dyntaa palveluntuottajan omaa ladkekeskusta avohoidon ladkehuoltoon,
ladkkeet on hankittava avohuollon apteekin kautta. Tama lisda toimitusketjuun tarpeettoman
vélivaiheen, hallinnollista tyota ja kustannuksia. Lisdkustannus siirtyy viime kdadessa palvelun hintaan
ja asiakkaan maksettavaksi ilman, ettd jarjestely tuottaa vastaavaa hyotya ladke- tai
potilasturvallisuudelle.

Esimerkiksi palveluntuottajan omalla kustannuksellaan hankkimat rokotteet on avohoidon
rokotuspalveluissa hankittava apteekin kautta sen sijaan, etta asianmukaisesti luvitettu ja valvottu
palveluntuottaja voisi hankkia ne suoraan ladketukkukaupasta tai oman ladkekeskuksensa kautta.
Kansallisen rokotusohjelman maksuttomien rokotteiden jakelusta on esityksessa erillinen sdantely, mutta
se ei poista yksityisesti hankittavia rokotteita koskevaa ongelmaa.

Esityksen perusteluissa todetaan, ettd valmistelussa on tarkasteltu vaihtoehtoa, jossa yksityiset
palveluntuottajat voisivat hankkia ldakekeskuksen kautta kaikki tarvitsemansa ladkkeet. Vaihtoehdon
arvioinnista on kuitenkin luovuttu esityksen kiireellisen valmisteluaikataulun vuoksi. Kiireellinen
valmisteluaikataulu ei ole hyvaksyttava peruste sdilyttda merkittavaa Kkilpailuneutraliteettiin,
palvelujen kustannuksiin, lddkehuollon tehokkuuteen ja koko palvelujarjestelmdn toimintakykyyn
vaikuttavaa rajoitusta. Jos vaihtoehtoa ei ole ehditty arvioida, vaikutusarviointi on tdlta osin
puutteellinen ja sita tulee tdydentaa jatkovalmistelussa.

Hali ehdottaa, etta yksityisen lddkekeskuksen oikeus huolehtia lIddkehuollosta ulotetaan laitoshoidon
lisdksi muuhun palveluntuottajan terveydenhuollon toimintaan Fimean luvassa maaritellyssa
laajuudessa. Samalla tulee arvioida ladkelain 34 §:n muuttamista siten, etta rekisterdidylle ja
asianmukaisesti valvotulle terveyspalvelujen tuottajalle voidaan luovuttaa sen omassa terveydenhuollon
toiminnassa tarvittavia ladkkeita suoraan ladketukkukaupasta turvallisuus-, sailytys-, vastuuhenkil6- ja
jaljitettavyysvaatimukset tayttaen.

Yksityisten avohoito- ja vastaanottopalvelujen sujuva toiminta tukee koko terveydenhuoltojarjestelman
toimintakykya. Kun asiakkaat voivat saada tarvitsemansa palvelut yksityisesta terveydenhuollosta, se
vahentda osaltaan julkisiin vastaanottopalveluihin kohdistuvaa kysyntda ja painetta. Tama merkitys
korostuu erilaisissa hairiotilanteissa ja kysyntdhuipuissa, joissa terveydenhuollon kaytettavissa olevan
kapasiteetin tehokas hyoddyntiminen on erityisen tarkeaa. Yksityisen avohoidon ladkehuoltoa
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tarpeettomasti vaikeuttava sdadntely voi siten heikentdd paitsi yksittdisen palveluntuottajan
toimintaedellytyksia myos koko palvelujarjestelman kykya vastata palvelutarpeeseen.

Ladkkeiden siirtdminen saman palveluntuottajan toimintayksikdiden valilld tulee mahdollistaa

Toimintayksikkdkohtainen sadntely estda tai olennaisesti vaikeuttaa laakkeiden tarkoituksenmukaista
siirtdmistd saman palveluntuottajan toimintayksikdiden valilla. Yhdessd toimintayksikossa voi
esimerkiksi olla ylimaaraisia rokotteita, vaikka saman palveluntuottajan toisessa toimintayksikdssa olisi
samanaikaisesti tarve niille. Lddkkeita ei voida nykyisessa mallissa joustavasti kohdentaa tarpeen mukaan,
vaikka molemmissa yksikodissd noudatettaisiin saman palveluntuottajan yhteisia lddkehoito-, sdilytys-,
kuljetus- ja omavalvontakadytantoja.

Rajoitus voi johtaa tarpeettomiin lisihankintoihin ja ldadkkeiden vanhenemiseen seka lisita
ladkehavikkia. Tama on ristiriidassa esityksen muiden tavoitteiden kanssa, joissa korostetaan
lddkehuollon toimitusvarmuutta, resurssien tehokasta kayttda, huoltovarmuutta ja ymparistovaikutusten
vahentamista.

Hali ehdottaa, ettd saman rekistertidyn palveluntuottajan toimintayksikéiden valiset ladketoimitukset ja
-siirrot sallitaan Fimean luvassa madéritellylld toiminta-alueella. Saantelyssd voidaan edellyttda
asianmukaisia kuljetus- ja sdilytysolosuhteita, era- ja pakkauskohtaista jaljitettavyyttd, dokumentointia ja
lddkehuollosta vastaavan henkilon valvontaa. Turvallisuus voidaan ndin varmistaa ilman ehdotonta
toimintayksikkdkohtaista kieltoa.

Ostopalvelutuottajille tehtdvia ladketoimituksia tulee sujuvoittaa

Hyvinvointialueen hankkimat ostopalvelut ovat osa sen jarjestamisvastuulle kuuluvaa
palvelukokonaisuutta. Ladkehuollon Idhtokohtien tulee siksi olla mahdollisimman yhtendiset
tuotantotavasta riippumatta. Erilliset menettelyt lisddvat hallinnollista ty6ta ja vaikeuttavat erityisesti
hairiétilanteissa toiminnan johtamista, resurssien kohdentamista ja ajantasaisen kokonaistilannekuvan
yllapitamista.

Ehdotetun 62 a §:n mukaan Fimea voisi mydntaa sairaala-apteekille tai sen sivutoimipisteelle luvan
lddkkeiden toimittamiseen yksityiseen sosiaali- ja terveyspalvelujen toimintayksikkdon, jos
hyvinvointialue on tehnyt palveluntuottajan kanssa sote-jarjestamislain 12 §:ssa tarkoitetun sopimuksen
palvelujen hankkimisesta. Ladketoimitukset edellyttaisivat siten erillista lupaa myos silloin, kun yksityinen
palveluntuottaja tuottaa hyvinvointialueen jarjestamisvastuulle kuuluvaa palvelua hyvinvointialueen
toimeksiannosta.

Hali katsoo, ettd tapauskohtainen erillislupamenettely on téllaisissa tilanteissa tarpeettoman raskas.
Kun yksityinen palveluntuottaja toimii osana hyvinvointialueen jarjestimaa palvelukokonaisuutta,
lddkehuolto tulisi voida sisallyttda sairaala-apteekin toiminta-alueeseen ja jarjestda hyvinvointialueen ja
palveluntuottajan vilisen sopimuksen perusteella. Toiminnan lddke- ja potilasturvallisuus voidaan
varmistaa sopimuksella, omavalvonnalla, sairaala-apteekin valvonnalla ja jaljitettavilla |adakehuollon
menettelyilld ilman jokaista jarjestelya koskevaa Fimean erillislupaa.

Erillislupamenettely voi hidastaa palvelutuotannon kdynnistamistd, lisiata sekd hyvinvointialueen etta
palveluntuottajan hallinnollista ty6ta ja vaikeuttaa palvelujen joustavaa jarjestamista. Menettely ei
myoskaan tue julkisesti jarjestettyjen palvelujen tuotantotapojen tasapuolista kohtelua.

Hali ehdottaa, ettd sairaala-apteekki saa toimittaa ladkkeitd ilman erillistd Fimean lupaa sellaiselle
yksityiselle palveluntuottajalle, joka tuottaa hyvinvointialueen jarjestamisvastuulle kuuluvia palveluja
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hyvinvointialueen kanssa tehdyn sopimuksen perusteella. Lidketoimitukset ja niiden piiriin kuuluvat
toimintayksikét voitaisiin  maaritelld sairaala-apteekin luvassa tai ilmoittaa Fimealle. Jos
erillislupamenettely kuitenkin sailytetdan, luvan tulee voida koskea palveluntuottajan useita
toimintayksikoita ja olla voimassa koko ostopalvelusopimuksen ajan.

Esityksen vaikutusarviointia yksityisten palveluntuottajien osalta tulee taydentaa

Esityksessa todetaan, ettei yksityisten lddkekeskusten lukumaara ole valmistelijoiden tiedossa. Samalla
esityksessd ehdotetaan kaikkia ladkekeskuksia koskevaa lupasaantelya, kuuden kuukauden siirtymaaikaa
ja  yksityisten ladkekeskusten toiminta-alan sailyttdmista ennallaan. Vaikutuksia yksityisiin
palveluntuottajiin, palvelujen hintoihin, avohuollon apteekkeihin, lddkehavikkiin ja
kilpailuneutraliteettiin ei ole arvioitu riittavalla tavalla.

Vaikutusarviointia tulee tdydent3da yhteistydssa yksityisten palveluntuottajien kanssa. Arvioinnissa
tulee selvittda ainakin yksityisten ladkekeskusten maara ja nykyinen toiminta, ladkkeiden hankinnasta
apteekkikanavan kautta aiheutuvat kustannukset, toimintayksikkékohtaisten rajausten vaikutukset
ladkehavikkiin sekd mahdollisuus toteuttaa laajempi toiminta-alue turvallisesti Fimean luvalla ja
valvonnassa.

Nykyisten ladkekeskuslupien tulee sdilya voimassa

Esityksen vaikutusarvioinnissa todetaan, ettd myos yksityisten toimijoiden ldadkekeskusten tulisi kuuden
kuukauden kuluessa lain voimaantulosta hakea toiminnalleen uuden lain edellyttdma lupa. Varsinaisessa
siirtymdsaannoksessa todetaan kuitenkin vain, ettd ennen lain voimaantuloa mydnnetyn luvan nojalla
toimivan sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen toiminta on saatettava uuden lain mukaiseksi kuuden
kuukauden kuluessa. Sdanndksesta ei kdy yksiselitteisesti ilmi, edellytetdanko kaikilta nykyisilta
luvanhaltijoilta kokonaan uuden luvan hakemista vai riittadkoé olemassa olevan toiminnan ja luvan
tdydentdminen uuden lain vaatimusten mukaiseksi.

Yksityisten lddkekeskusten lupaedellytysten todetaan sadilyvan periaatteiltaan nykyisen kaltaisina. Jos
lddkekeskuksen toiminta, toimitilat, vastuuhenkil6t ja toiminnan laajuus eivat muutu, ei kokonaan uuden
luvan hakemiselle ole esitetty perusteltua tarvetta. Lainsdddanndn tekninen paivittdminen, viittausten
muuttaminen tai lupaedellytysten kokoaminen uuteen pykdldan eivat itsessadn muodosta riittavaa
perustetta kaikkien nykyisten toimijoiden uudelleenluvitukselle.

Hali ehdottaa, ettd ennen lain voimaantuloa myonnetyt ladkekeskusluvat sdilyvat voimassa. Toimijoilta
voidaan edellyttdaa ilmoitusta tai luvan tdaydentamista vain niiden tietojen osalta, joita uusi sdantely
tosiasiallisesti muuttaa. Tdma vahentaisi tarpeetonta hallinnollista ty6td seka palveluntuottajilta etta
lupaviranomaisena toimivalta Fimealta.

Jos jatkovalmistelussa kuitenkin paadytdaan edellyttdmaan uuden luvan hakemista, siirtymaajan tulee olla
vahintdan 12 kuukautta. Nykyisen luvan tulee tall6in pysya voimassa siihen saakka, kunnes maaraajassa
tehty wuusi lupahakemus on ratkaistu. Toiminnan jatkuvuus ei saa riippua lupaviranomaisen
kasittelyajoista. Hakemusten sisaltéa koskevien tarkempien sdadannosten ja Fimean maaraysten tulee
lisdksi olla toimijoiden kadytettavissa riittavan hyvissa ajoin ennen siirtymaajan alkamista.
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Ladkkeita koskeva kansainvilinen apu ja ladkevarautuminen

Hali kannattaa kansainvalisen lddkeavun antamista, pyytdmistd, vastaanottamista ja toimeenpanoa
koskevien toimivaltuuksien ja menettelyjen selkeyttamista. Ennakoitava paatoksentekomalli parantaa
valmiutta toimia nopeasti ladkkeiden saatavuushairidissa ja muissa vakavissa hairidtilanteissa.

Varautumisessa ja kansainvdlisen avun toimeenpanossa tulee ottaa huomioon koko kansallinen
Iadkehuolto ja sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelma.

Sairaala-apteekkien sadntelyn paivittaminen

Hali pitda perusteltuna sairaala-apteekkeja ja julkisen terveydenhuollon lddkehuoltoa koskevan saantelyn
paivittdmista vastaamaan hyvinvointialuejarjestelmaa. Mahdollisuus jarjestda sairaala-apteekkitoiminta
hyvinvointialue- tai yhteistydaluetasolla voi tukea ladkehuollon tehokkuutta, osaamisen kokoamista ja
varautumista.

Jarjestelyissd on samalla turvattava ladkkeiden oikea-aikainen saatavuus kaikissa toimintayksikoissa,
myo0s pitkien etdisyyksien alueilla ja hdiriotilanteissa. Julkisen sairaala-apteekkitoiminnan laajentaminen
ei myoskaan saa johtaa perusteettomaan erilaiseen kohteluun julkisten ja yksityisten palveluntuottajien
valilla silloin, kun ne tuottavat samoja tai toisiaan vastaavia terveyspalveluja.

Kertakdyttoisten ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittely

Hali pitdad kannatettavana, ettd kertakayttoisten ladkinnallisten laitteiden uudelleenkssittely ja
uudelleenkdytté mahdollistetaan EU-sdantelyn mukaisin edellytyksin. Uudistus voi vahentda
materiaalihdvikkia, parantaa huoltovarmuutta ja tuottaa kustannussddstdja, kun toiminta toteutetaan
potilasturvallisuutta vaarantamatta. Mahdollisuus on merkityksellinen paitsi poikkeusoloihin
varautumisen myds normaalioloissa ilmenevien saatavuushairididen kannalta.

Uudelleenkasittelyn tulee perustua validoituihin menetelmiin ja riittdvaan laadunhallintaan.
Uudelleenkasitellyn laitteen turvallisuus, suorituskyky ja jaljitettdvyys on voitava varmistaa luotettavasti
koko uudelleenkasittely- ja kayttoketjun ajan. Uudelleenkasittelyn tulee olla toimintayksikolle
vapaaehtoista. Vaatimusten, vastuiden, ilmoitusmenettelyn ja valvonnan tulee olla selkeita, ennakoitavia,
vyhdenmukaisia ja kdytdnnodssa toteuttamiskelpoisia. Toimeenpanossa tulee huomioida EU-sddntelyn
kehitys. Fimean tulee laatia hyvissa ajoin ohjeistus muun muassa laitekohtaisesta soveltuvuusarvioinnista,
menetelmien  validoinnista, jaljitettavyydestd, uudelleenkasittelykertojen  enimmaismaarista,
laadunhallinnasta seka toimintayksikon ja ulkopuolisen uudelleenkasittelijan vastuunjaosta.

Laakkeiden tuontia, vientia ja ldakevalmistusta koskevat muutokset

Hali pitda kannatettavina ehdotuksia, joilla selkeytetdan vieraan valtion joukkojen, Puolustusvoimien,
kriisinhallintajoukkojen ja rajat ylittdvan ensihoitoyhteistyon tarvitsemien ladkkeiden tuontia ja vientia.
Myos Sotilasapteekin ladkevalmistusta ja lddkkeellisten kaasujen valmistamista koskevan sdantelyn
tdsmentdminen on perusteltua. Sdanndsten toimeenpanossa on varmistettava selkedt vastuut,
asianmukainen jaljitettavyys seka ladkkeiden laatu ja turvallisuus.
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Yhteenveto

Hali kannattaa esityksen yleisia tavoitteita ja padosaa ehdotetuista muutoksista. Esitystd tulee
kuitenkin olennaisesti muuttaa yksityisten terveyspalvelujen lddakehuollon osalta. Julkisen sairaala-
apteekin mahdollisuus palvella jopa koko yhteisty6aluetta ja yksityisen ladkekeskuksen rajaaminen
yhteen toimintayksikkoon ja vain laitoshoitoon muodostavat merkittavin ja riittamattomasti
perustellun epasuhdan.

Hali pitaa erityisen tarkedna, etta jatkovalmistelussa:

e mahdollistetaan yksityisen ladkekeskuksen toiminta useassa saman palveluntuottajan
rekisterdidyssa toimintayksikdssa Fimean luvassa maaritellylld toiminta-alueella

e poistetaan yksityisten ladkekeskusten toiminnan ehdoton rajaaminen vain laitoshoidon
ladkehuoltoon

e arvioidaan mahdollisuus luovuttaa yksityisen terveydenhuollon omassa toiminnassa
tarvittavia lddkkeitd suoraan ladketukkukaupasta asianmukaisin turvallisuus- ja
valvontavaatimuksin

e mahdollistetaan laakkeiden hallittu ja jaljitettava siirtdminen saman palveluntuottajan
toimintayksikoiden valilla

e sujuvoitetaan hyvinvointialueen ostopalvelutuottajille tehtdvia lddketoimituksia
poistamalla tapauskohtainen Fimean erillislupavaatimus tai korvaamalla se
kevyemmalld ilmoitusmenettelylla

e tdydennetddn esityksen vaikutusarviointia yksityisten palveluntuottajien, asiakkaiden
kustannusten, kilpailuneutraliteetin ja lddkehavikin osalta

e sdilytetddn voimassa olevat ladkekeskusluvat ja toteutetaan mahdolliset uuden
sadntelyn edellyttamat tdydennykset ilmoitus- tai tdydentdmismenettelylla

e varmistetaan toissijaisesti vahintdadan 12 kuukauden siirtymaaika ja nykyisen luvan
voimassaolo uuden lupahakemuksen kasittelyn ajan, jos uudelleenluvitusta pidetdaan
valttdmattomana.

Ladkehuollon sdantelyn tulee mahdollistaa l|ddkkeiden turvallinen, kustannustehokas ja
tarkoituksenmukainen kaytto riippumatta siitd, tuottaako palvelun julkinen vai yksityinen toimija.
Saantelyn ei tule yllapitdad tarpeettomia valivaiheita, lisatda asiakkaiden kustannuksia tai johtaa
kayttokelpoisten ladkkeiden havikkiin silloin, kun samat turvallisuustavoitteet voidaan saavuttaa luvalla,
valvonnalla ja jaljitettavilla toimintamalleilla.

Kunnioittavasti,

Sanna Aunesluoma
toimitusjohtaja
Hyvinvointiala Hali ry

Lisatiedot:

Emma Kajander
terveyspalvelujohtaja
emma.kajander@hyvinvointiala.fi
040 533 0980
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