SUOMEN SAADOSKOKOELMA

Julkaistu Helsingissi 30 pdivini elokuuta 2021

786/2021
Laki

sihkoisesti Lidkemaidriyksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan sahkoisesti 1ddkemadrayksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 5 kohta, 13 §:n
2 momentti, 19 §:n 2 momentti ja 28 §:n 3 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 3 §:n 5 kohta, 13 §:n 2 momentti ja 19 §:n 2 momentti laissa
251/2014,

muutetaan 1 §, 3 §:n 4 kohta, 4 §:n 1 ja 2 momentti, 5 §:n 1 momentti, 6 §:n 2 moment-
ti, 7 §:n otsikko ja 2 momentti, 10 §:n otsikko seké 4 ja 5 momentti, 11 §:n 1 momentin
3 kohta, 12 §:n otsikko sekd 2 ja 4 momentti, 13 §:n 1 ja 3 momentti, 4 momentin 5 ja
6 kohta sekd 5 momentti, 14 §, 15 §:n 1 momentin johdantokappale ja 3—5 momentti,
16 §:n otsikko ja 1-3 momentti, 16 a §, 17 §:n 1 momentti, 2 momentin 2 kohta ja 4 mo-
mentti, 18 §, 19 §:n 1 momentti, 22 aja22 b §, 23 §:n 1 momentti, 23 a §:n 1 momentti ja
3 momentin 2 kohta, 24 §:n 1, 4 ja 5 momentti sekd 25 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 3 §:n 4 kohta, 4 §:n 1 ja 2 momentti, 5 §:n 1 momentti, 10 §:n
otsikko seki 4 ja 5 momentti, 12 §:n 4 momentti, 13 §:n 1 ja 3 momentti, 4 momentin 5 ja
6 kohta sekd 5 momentti, 14 §, 16 §:n 3 momentti, 16 a §, 17 §:n 1 momentti, 2 momentin
2 kohta ja 4 momentti, 22 aja22 b §, 23 §:n 1 momentti, 23 a §:n 1 momentti ja 3 momen-
tin 2 kohta sekd 24 §:n 4 ja 5 momentti laissa 251/2014, 7 §:n 2 momentti, 24 §:n
1 momentti ja 25 §:n 1 momentti laissa 1196/2019, 15 §:n 1 momentin johdantokappale
laissa 937/2019 sekd 15 §:n 4 ja 5 momentti laissa 557/2019, seka

lisdtddn 3 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 436/2010 ja 251/2014, uusi
8 a kohta, 10 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 251/2014, uusi 4 momentti, jolloin muu-
tettu 4 ja muutettu 5 momentti siirtyvét 5 ja 6 momentiksi, 11 §:48n, sellaisena kuin se on
osaksi laissa 251/2014, uusi 3 momentti, 13 §:n 4 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa
251/2014, uusi 4 a ja 7 kohta ja 13 §:4én, sellaisena kuin se on laissa 251/2014, uusi 6 mo-
mentti seuraavasti:

1§
Lain tarkoitus

Tadmén lain tarkoituksena on parantaa potilas- ja ladketurvallisuutta seki helpottaa ja te-
hostaa ladkkeen madraamisti ja toimittamista toteuttamalla jarjestelmé, jossa potilaan l44-
kemédraykset voidaan tallettaa sdhkdisesti valtakunnalliseen reseptikeskukseen ja jossa
reseptikeskukseen tallennettujen ladkeméaéraysten perusteella lddkkeet voidaan toimittaa
potilaalle hinen haluamanaan ajankohtana hdnen valitsemastaan apteekista. Lain tarkoi-
tuksena on lisdksi mahdollistaa potilaan kokonaislaédkityksen selvittiminen sekd huo-
mioon ottaminen lddkehoitoa toteutettaessa sekd reseptikeskukseen koottujen tietojen
hyddyntdminen terveydenhuollon viranomaistoiminnassa.

HE 212/2020
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EV 71/2021
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38§

Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka koostuu ladkkeen méaradjien tallentamista sdh-
koisista ladkemaardyksistd, apteekkien 12 §:ssé sdddetyilld perusteilla tallentamista ladke-
madrdyksistd, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien 23 §:ssd sdddetyilld perus-
teilla potilaille luovutettuja ladkkeitd koskevista tiedoista, 1ddkemaérayksiin liitetyisti toi-
mitustiedoista ja lddkehoidon arviointiin liittyvistd merkinnoistd;

8 a) pro auctore -lddkemddrdykselld kirjallista 1adkemaaraysta, jolla l1adkéari, hammas-
ladkari, optikko tai suuhygienisti mdirdd ammattinsa harjoittamisen yhteydessé tarvitta-
vaa ladkettd;

4§
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot sdhkoisestd lddkemadrdyksestd ja siihen liittyvistd poti-
laan oikeuksista ennen lddkemadrayksen laatimista. Lisdksi potilaalle tulee antaa tiedot
sdhkdiseen ladkemadrdykseen liittyvistd valtakunnallisista tietojérjestelmépalveluista, nii-
den yleisistd toimintaperiaatteista sekd ndiden tietojarjestelmépalvelujen jarjestdjasta.

Terveydenhuollon palvelunantajan tulee antaa tiedot potilaalle henkilokohtaisesti kir-
jallisesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa myos potilaan yksiléivén sdhkoéisen palvelun
vilitykselld. Jos tiedot annetaan muulla tavalla kuin kirjallisesti, potilaalla on oltava mah-
dollisuus saada tiedot myds kirjallisena. Annetuista tiedoista tulee tehdd merkintd
16 a §:ssé tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun.

58§
Lddkemddrdyksen laatiminen

Ladkemairdys on laadittava séhkoisesti lukuun ottamatta pro auctore -ladkemaaraysti
ja ladkkeellisid kaasuja koskevia ladkeméadrdyksid, jotka voidaan laatia kirjallisesti sekd
potilaskohtaisen erityisluvan edellyttévii lddkevalmisteita koskevia ladkemaéadrayksid, jot-
ka voidaan laatia joko kirjallisesti tai sdhkoisesti. Jos sdhkdinen méadrdadminen ei ole tek-
nisen hdirion vuoksi mahdollista, 1ddkeméaérdyksen voi tehdd myds kirjallisesti tai puhe-
linlddkemadrdyksend. Kirjallisen tai puhelinldéikemiérdyksen voi tehdd myos apteekin
pyynnosti, jos apteekki ei pysty toimittamaan séhkoistéd ladkeméadrdystd teknisen héirion
takia. Liséksi ladkeméadrdyksen voi laatia kirjallisesti tai puhelimitse, jos ldékehoidon tar-
ve on kiireellinen eikd lddkeméaériystd voi olosuhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai
muusta erityisestd syysté laatia sdhkoisesti.
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6§
Lddkemddrdyksen tietosisdlto

Ladkemadrdyksessd saa olla 1 momentissa tarkoitettujen tietojen lisdksi muuta ladk-
keen madradmisen, kdyton ja toimittamisen seké ladkehoidon toteuttamisen ja seurannan
kannalta merkityksellisti tietoa.

78
Lddkemddrdyksen allekirjoittaminen ja jdrjestelmdvarmenteet

Digi- ja viestOtietovirasto vastaa varmennepalvelusta sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisestd kasittelystd annetun lain (784/2021), jdljempéna asiakastieto-
laki, 6 §:n mukaisesti. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella annetaan tarkemmat
sddnnokset siitd, miten ladkemadrdyksen laatijan oikeus lddkkeen méaarddmiseen varmen-
netaan ja varmennepalvelu toteutetaan. Ennen asetuksen antamista sosiaali- ja terveysmi-
nisterion tulee kuulla Digi- ja vdestotietovirastoa siltd osin kuin asiassa on kysymys edelld
tarkoitetusta Digi- ja vdestotietovirastolle kuuluvasta tehtavasta.

10 §
Lddkemddrdyksen korjaaminen, lopettaminen, mitdtoiminen ja uudistaminen

Jos lddkkeen méaradja padttad potilaalla kdytossa olevan ladkkeen kayton lopettamises-
ta, tésté tulee tallentaa merkinté reseptikeskukseen.

Tehtdessa ladkemddrdykseen 1-3 momentissa tarkoitettu korjaus, mitdtdinti, uudista-
misen estdminen tai lopettaminen on ladkemaaraykseen liitettdva perustelu toimenpiteel-
le. Ladkemddrdyksen korjaaminen, mitdtdiminen, uudistamisen estdminen ja lopettami-
nen on allekirjoitettava sdhkdisesti.

Sahkoisen ladkemddrdyksen korjaamisesta, mitdtoimisestd, uudistamisesta ja uudista-
misen estamisestd sekd ladkkeen kdyton lopettamismerkinnistd voidaan antaa tarkempia
sdannoksid sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

11§
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hdnen puolestaan toimivan henkilon (lddkkeen ostaja) suullisesta pyynnds-
td apteekilla on oikeus saada reseptikeskuksesta potilaan:

3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot potilaan ladkemaarayksistd; jos lddkkeen nou-
taa joku muu kuin potilas tai hdnen laillinen edustajansa, tulee 1ddkkeen ostajalla olla til-
16in potilaan tai hdnen laillisen edustajansa allekirjoittama valtuutus.

Apteekilla on oikeus saada tietoja reseptikeskukseen tallennetuista 1ddkemaarayksista
ja niiden toimitustiedoista niin pitkdltd ajalta kuin ne ovat apteekin tehtdvien hoitamisen
kannalta valttamattomid, kuitenkin enintddn 42 kuukautta ladkeméaarayksen laatimisesta.
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12 §
Lddkemddrdyksen toimittaminen

Ladkkeen luovutuksen yhteydessd ladkkeen ostajalle on annettava kirjallinen selvitys
toimitetusta ladkkeestd seka tieto lddkemadrayksen toimittamatta olevasta osasta, jollei os-
taja ilmoita, ettd hin ei halua selvitystd. Selvityksessé saa potilaan suostumuksella olla tie-
dot kaikista reseptikeskukseen tallennetuista potilaan lddkemaardyksistd. Jos lddkkeen
noutaa joku muu kuin potilas itse tai hinen laillinen edustajansa, saadaan kaikki ladkemaa-
rdystiedot siséltdva selvitys antaa kuitenkin vain, jos potilas tai hanen laillinen edustajansa
on antanut sithen valtuutuksen. Valtuutuksesta sdddetdin varallisuusoikeudellisista oi-
keustoimista annetussa laissa (228/1929). Valtuutuksen voi tehdd my6s hallinnon yhtei-
sistd sdhkoisen asioinnin tukipalveluista annetussa laissa (571/2016) tarkoitetussa asioin-
tivaltuutuspalvelussa.

Jos ladkemadrdys on annettu 5 §:n 1 momentissa tarkoitetun teknisen hdirion tai muun
syyn takia kirjallisesti tai puhelimitse eikéd ladkemddrdysta ole tallennettu reseptikeskuk-
seen, apteekin on tallennettava lddkemaardys ja siihen liittyvét toimitustiedot reseptikes-
kukseen ladkemadrdystd toimitettaessa tai teknisen hdirion estdessd vélittoméan tallennuk-
sen, niin pian kuin se on mahdollista. Samassa yhteydessd myos muiden kirjallisesti annet-
tujen ladkemaardysten tiedot voidaan tallentaa reseptikeskukseen. Apteekki voi myos sa-
massa yhteydessa tallentaa sellaiset asiakkaan paperi- ja puhelinreseptit reseptikeskukseen,
joita ei toimiteta samalla kertaa. Ladkemadrdykseen merkitylld lddkkeen méaradjalla on
hoitosuhteesta riippumatta oikeus hakea reseptikeskuksesta tiedot niisté apteekin tallenta-
mista ladkemaardyksistd, joihin hdnet on merkitty lddkkeen madradjaksi. Sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksia kirjallisen tai puhelinlaa-
kemadrdyksen ja sen toimitustietojen tallentamisesta reseptikeskukseen sekéd hakutoimin-
nosta, jolla lddkkeen médradja voi saada tiedon apteekin tallentamista lddkemaarayksista.

13§
Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuksesta

Reseptikeskuksessa olevia tietoja potilaan ladkemaarayksistd, niiden toimitustiedoista,
uudistamispyynndisté ja lopettamisesta saa luovuttaa salassapitosdddosten estimattd ter-
veydenhuollon ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja ladkkeen maaradjille potilaan ter-
veyden- ja sairaanhoidon jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltda
yksildimienséd lddkemédrdysten luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille.
Kiellon saa peruuttaa milloin tahansa. Kiellon seki sen peruutuksen voi ilmoittaa mille ta-
hansa sdhkoiseen ladkemaédrdykseen liittyneelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon pal-
velunantajalle. Kiellon sekd sen peruutuksen saa tehdd myos 17 §:ssé tarkoitetun kansa-
laisen kayttoliittymaén vélitykselld. Tieto potilaan antamasta kiellosta tallennetaan asiakas-
tietolain 12 §:ssé tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun.

Jos alaikdinen potilas kykenee potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992), jéljempéna potilaslaki, 7 §:n 1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikéns ja ke-
hitystasonsa perusteella itse padttimaan hoidostaan, hin voi paittdd myds 1 momentissa
tarkoitetun kiellon tekemisestd ja sen peruuttamisesta. Alaikdisen huoltajalla tai laillisella
edustajalla ei ole oikeutta tehdéd luovutuskieltoa. Potilaslain 9 §:n 2 momentissa tarkoite-
tulla alaikaisellé on lisdksi oikeus kieltdd sdhkoisen ladkeméddrayksen tietojen luovuttami-
nen huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen.

Sen estdmaittd, mitd 1 momentissa sdddetddn, saadaan luovuttaa:
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4 a) hoitosuhteen jatkuessa reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan laatineelle tervey-
denhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan reseptikeskukseen
tallentamista asiakirjoista ja niiden perusteella tehtyjen toimitusten toimitustiedoista;

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle taikka terveydenhuollon am-
mattihenkildlle tietoja reseptikeskukseen tallennetuista ladkeméaardyksisté ja niiden toimi-
tustiedoista ja lopettamisista potilaslain 8 §:n kiireellisissé tilanteissa; jos ladkemaérdys-
tietojen luovutus on kielletty 1 momentin mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos potilas
on erikseen ilmoittanut, ettd niitd saadaan kuitenkin luovuttaa edelld tarkoitetussa tilan-
teessa,

6) sdhkoisen ladkemaddrdyksen toiminnasta vastaavalle terveydenhuollon palvelunan-
tajan, Kansaneldkelaitoksen tai tietojirjestelmén toimittajan palveluksessa olevalle tekni-
selle henkildstolle tietoja hiirié- ja virhetilanteiden selvittimisen edellyttiméassé laajuu-
dessa; sekd

7) valvonta-asiaan liittyvid selvityksid varten reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan
laatineelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan
reseptikeskukseen tallentamista asiakirjoista ja niiden perusteella tehtyjen toimitusten toi-
mitustiedoista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksia kielto-
menettelysti sekd 4 momentin 6 kohdassa tarkoitetun tiedonsaantioikeuden toteuttamises-
ta ja teknisen henkildston oikeuksien selvittdmisesta.

Sahkoisen ladkemadrdyksen tiedot voidaan luovuttaa potilaalle asiakastietolain 3 §:n
13 kohdassa tarkoitetun hyvinvointisovelluksen tai timén lain 17 §:ssé tarkoitetun kansa-
laisen kayttoliittyméin kautta. Saadakseen tiedot hyvinvointisovellukseen potilaan tulee
ottaa hyvinvointisovellus kdyttoon ja hyviksya tietojen luovutus.

14 §
Kieltoasiakirja

Kiellon vastaanottajan on annettava asiakkaalle hdnen pyynndstéén tuloste hénen teke-
mistddn kiellosta. Tulosteesta on kdytdva ilmi kiellon merkitys asiakastietojen kisitte-
lyyn. Tulosteessa on oltava 13 §:ssi tarkoitetut tiedot kielletyistd yksiloidyistd ladkemaa-
rayksistd sekéd kiellon merkityksestd. Tulosteessa tulee olla selvitys siitd, ettd terveyden-
ja sairaanhoitoa annettaessa ei voida kéyttd4 voimassa olevan kiellon kohteena olevia tie-
toja, vaikka ne olisivat hoidon kannalta merkityksellisi4, jollei kieltoa peruuteta tai luovu-
tuksen saajalla ole lakisditeistd tiedonsaantioikeutta tai kieltoon ole tehty poikkeusta po-
tilaslain 8 §:ssé tarkoitetun tilanteen varalta.

Kansanelédkelaitos maérittelee kieltoasiakirjan tietosisdllon. Potilaan tehdessa kiellon
17 §:ssé tarkoitetun kayttoliittymén vélitykselld hénelle on annettava vastaavat tiedot
kayttoliittymén vélityksella.

15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

Salassapitosddnnosten ja muiden tietojen kayttod koskevien sddnndsten estémétté Kan-
saneldkelaitos saa reseptikeskuksen yhteisrekisterinpitdjané luovuttaa reseptikeskuksesta
pyynnosta sen lisdksi, mitd muualla lainsdddanndssa sdddetiin:

Kansanelédkelaitoksen oikeudesta saada reseptikeskuksessa olevia tietoja sdddetéén sai-
rausvakuutuslain (1224/2004) 19 luvun 1 §:ssd. Kansaneldkelaitos ei saa antaa tietoja
edelleen sille muussa laissa sdddetyn tiedonantovelvollisuuden tai tiedonanto-oikeuden
perusteella.
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Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisella on oikeus késitelld ja luovuttaa resepti-
keskuksessa olevia tietoja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kéytdstd annetun lain
(552/2019) mukaisesti.

Kansanelékelaitos saa yhteisrekisterinpitdjdnd laatia ja luovuttaa 1 momentissa maini-
tuille viranomaisille sellaisia yhteenvetoja reseptikeskuksessa olevista tiedoista, joilla voi
olla merkitysti 1ddketurvallisuuden tai 14ékehoidon hyotyjen tai kustannusten selvittdmi-
sessé taikka Kansaneldkelaitoksen toiminnan ja palvelujen kehittdmisessa.

16 §

Potilaan tiedonsaantioikeus ja reseptikeskuksessa olevien virheellisten tietojen
oikaiseminen

Potilaan oikeudesta tutustua hénté itseddn koskeviin reseptikeskuksessa oleviin tietoi-
hin séédetédén luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen késittelysséd sekd néi-
den tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tieto-
suoja-asetus) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679, jil-
jempéana tietosuoja-asetus, 15 artiklassa ja tietosuojalain (1050/2018) 34 §:ssi.

Reseptikeskuksessa olevien virheellisten tietojen oikaisemisesta sdddetddn 10 §:ssé ja
tietosuoja-asetuksen 16 artiklassa. Jos potilas tai hinen laillinen edustajansa vaatii tiedon
oikaisua tietosuoja-asetuksen 16 artiklan perusteella ja virheellinen tieto perustuu ladk-
keen méadrddjan tai ladkkeen toimittajan tekeméin merkintéén, vaatimus oikaisemisesta on
osoitettava virheellisen merkinnén tehneelle henkil6lle tai sille organisaatiolle, jonka pal-
veluksessa virheen tehnyt henkild on ollut virheen tehdesséin.

Potilaalla on oikeus pyynnostd saada lokitietojen perusteella tieto siitd, ketkd ovat kési-
telleet ja katselleet hiantd koskevia reseptikeskuksessa tai asiakastietolain 12 §:ssé tarkoi-
tetussa tahdonilmaisupalvelussa olevia tietoja. Potilaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada
lokitietoja, jos lokitietojen luovuttajan tiedossa on, ettd lokitietojen antamisesta saattaisi
aiheutua vakavaa vaaraa potilaan terveydelle tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille.
Myo6skédin kahta vuotta vanhempia lokitietoja ei ole oikeutta saada, ellei sithen ole erityis-
td syytd. Potilas ei saa kdyttdd tai luovuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muuhun kaytto-
tarkoitukseen. Kansaneldkelaitoksen on annettava tiedot viivytyksettd. Tietojen antami-
sesta ei saa perid maksua. Jos potilas pyytdd uudelleen tietoja, jotka hédn on jo saanut, ha-
nelld on oikeus saada tiedot vain, jos siihen on perusteltu syy hénen etujensa tai oikeuk-
siensa toteuttamiseksi. Asia voidaan saattaa tictosuojavaltuutetun késiteltdvaksi tietosuo-
jalain 21 §:n 1 momentin mukaisesti. Kansaneldkelaitos saa perid uudelleen annettavista
tiedoista maksun, joka ei saa ylittdd tietojen antamisesta aiheutuvia kustannuksia.

16a§
Tahdonilmaisupalvelu

Asiakastietolain 12 §:ssé tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun tallennetaan tiedot po-
tilaan tekemisté kielloista, informoinneista ja suostumuksista.

17 §
Kansalaisen kdyttéliittymd

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliittymén avulla tiedot hénen reseptikeskukseen
tallennetuista 1ddkemaérdyksistd ja niihin liitetyistd korjaus- ja toimitusmerkinndisté, tie-
dot lopetetuista ladkemadrdyksistd, tiedot kielloista seké luovutuslokitiedot lukuun otta-
matta luovutuksensaajan henkilGtietoja seké niitd luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei
16 §:n 3 momentin mukaan ole oikeutta saada. Sdhkdisestd asioinnista ja tietojen késitte-
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lysta toisen puolesta sdddetddn asiakastietolain 23 §:ssd. Henkilolle annetaan kayttoliitty-
mén avulla hdnen puolestaan asioineen henkil6én nimi.
Potilas voi lisdksi kéyttoliittymén vilityksell:

Kansalaisen kéyttoliittyma tulee toteuttaa siten, ettd potilaan yksityisyyden suoja ei
vaarannu. Alaikéisen potilaan tiedot saa luovuttaa kayttoliittymén kautta potilaan lisidksi
hénen huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen. Tietojen luovutuksessa on talldin
otettava huomioon, mité potilaslain 9 §:n 2 momentissa sdddetdén alaikdisen potilaan oi-
keudesta kieltdé terveydentilaansa koskevien tietojen antaminen potilaan huoltajalle tai
muulle lailliselle edustajalle. Tietojen saanti kayttoliittyméan avulla ei saa vaikuttaa poti-
laan oikeuteen tutustua hintd itseddn koskeviin tietoihin.

18 §
Reseptikeskuksen rekisterinpitdjyys

Reseptikeskus on Kansaneldkelaitoksen, apteekkien ja sdhkoisid lddkemaidrayksid laa-
tivien palvelunantajien ja itsendisten ladkkeen méaaradjien yhteisrekisteri.

Kansaneldkelaitos vastaa reseptikeskuksessa olevien tietojen kdytettdvyydesti ja ehey-
destd, tietosisdltojen muuttumattomuudesta seké tietojen sdilyttdmisestd ja havittdmisesta.

Sahkoisid ladkemadrayksid laativa palvelunantaja ja itsendinen ladkkeen maaradja vas-
taavat reseptikeskukseen tallennettavan ladkemaardyksen tietojen oikeellisuudesta. Laak-
keen toimittanut apteekki vastaa reseptikeskukseen tallennettavien toimitustietojen oi-
keellisuudesta.

Kansaneldkelaitos vastaa tietosuoja-asetuksessa rekisterinpitdjdlle sdddetyistd muista
kuin tédssé laissa apteekeille ja sdhkoisid ladkemaarayksia laativille palvelunantajille ja it-
sendisille lddkkeen madradjille asetetuista velvoitteista. Kansaneldkelaitos toimii lisdksi
tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena rekisterdidyn yhteyspisteena.

19§
Tietojen sdilyttdminen

Reseptikeskukseen tallennetut asiakirjat ja niitd koskevat tiedot sdilytetdan reseptikes-
kuksessa 20 vuotta. Terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien velvollisuudesta
sdilyttaa tietoja lddkemadrayksistd sdddetddn erikseen.

22 a§
Tietojdrjestelmien ja ohjelmistojen hyvdksyntd ja kdyttoonotto

Sahkoisen ladkemaardyksen laadinnassa ja toimittamisessa kaytettavét tietojarjestelmét
ja niitd tukevat ohjelmistot seké reseptikeskus ja lddketietokanta on ennen niiden kayt-
toonottoa tarkastettava tai arvioitava potilastietojen salassapidon, tietoturvan ja yhteentoi-
mivuuden varmistamiseksi asiakastietolain 6 ja 7 luvun mukaisesti.

22b§
Tietoturvasuunnitelma

Sahkoisid 1ddkemadrdyksid laativien palvelunantajien, apteekkien ja Kansaneldkelai-
toksen ja asiakastietojen vilityspalvelun tuottajien on laadittava tietoturvasuunnitelma po-
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tilastietojen salassapidon ja tietoturvan varmistamiseksi asiakastietolain 27 §:n mukaisesti
sekd seurattava toimintaa ja ilmoitettava poikkeamista mainitun lain 41 §:n mukaisesti.

23§
Sosiaali- tai terveydenhuollossa luovutettavat lddkkeet

Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajan potilaalle luovuttamia l4ékkeita koske-
vat tiedot saa tallentaa reseptikeskukseen. Néitd lddkkeitd koskevien tietojen tallentami-
sessa reseptikeskukseen sovelletaan muutoin, mita tdssé laissa sdddetiddn sdahkoisestd 144-
kemaidrayksestd. Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantaja vastaa potilaalle luovutta-
miensa ladkkeitd koskevien tietojen oikeellisuudesta.

23a§
Rajat ylittivai sihkoinen lddkemddrdys

Muualla kuin Suomessa laadittu séhkdinen ladkemaérdys saadaan hyviksyé ja toimittaa
Suomessa toimivassa apteekissa, vaikka ladkemadrdys ei tayttdisi kaikkia téssé laissa séh-
koiselle 1adkemadraykselle sédéddettyjd vaatimuksia. Hyvaksymisen edellytyksend on kui-
tenkin, ettd se tdyttdd Euroopan unionissa hyviksytyt tai Euroopan unionin jasenvaltioi-
den ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden kesken sovitut vaatimukset ja 144-
kemaérdys vilitetddn suomalaiseen apteekkiin lddkeméadrdyksen oikeellisuuden varmista-
van ulkomaisen ja Suomen kansallisen yhteyspisteen kautta. Edellytyksend lddkeméaa-
rdyksen luovuttamiselle ulkomaille on, ettd luovutus tapahtuu Suomen ja vastaanottaja-
maan kansallisen yhteyspisteen kautta.

2) sdhkoisen ladkemadrdyksen luovuttamisesta toisen valtion kansalliselle yhteyspis-
teelle; sekd

24§
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Sahkoisen lddkemadrdyksen ja tdsséd laissa tarkoitettujen valtakunnallisten tietojérjes-
telmépalvelujen jarjestimisen ja toteuttamisen yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta
kuuluvat sosiaali- ja terveysministeridlle. Asiakastietolain 6 §:ssd tarkoitetun Digi- ja
véestdtietoviraston hoitaman varmennepalvelun yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat kui-
tenkin sosiaali- ja terveysministeridlle ja valtiovarainministeridlle yhteisesti.

Rekisterinpitdjan, toimintayksikon ja apteekin tulee oma-aloitteisesti ryhtyé tarvittaviin
toimenpiteisiin, jos joku on lainvastaisesti katsonut, kdyttanyt tai luovuttanut reseptikes-
kuksessa olevia tietoja. Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelunantajilla ja apteekilla on oikeus saada Kansaneldkelaitokselta lokitiedot
silti osin kuin asianomaisen toimintayksikon ja apteekin henkilokunta on katsellut ja ka-
sitellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja.

Palvelunantajan vastaavan johtajan, apteekkarin sekd Kansaneldkelaitoksen tulee antaa
kirjalliset ohjeet asiakastietojen késittelysta ja noudatettavista menettelytavoista seka huo-
lehtia henkildkunnan riittdvasti asiantuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja kisitel-
tdessd. Palvelunantajan ja apteekin seuranta- ja valvontatehtidvad varten nimettavasta tie-
tosuojavastaavasta sdddetdin tietosuoja-asetuksen 37 artiklassa.
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25§
Maksut

Séhkoisen ladkemaddrdyksen ja sen toimitustietojen tallentamisesta, téssd laissa tarkoi-
tetusta varmentamisesta seké reseptikeskuksen ja lddketietokannan tietojen kéytdsta peri-
tddn palvelun tuottamisesta aiheutuvien kustannusten mairaa vastaava maksu. Maksun tu-
lee liséksi turvata Kansaneldkelaitoksen palvelurahaston maksuvalmius. Maksun perii
Kansanelékelaitos. Kunnallisen terveydenhuollon maksut peritiédn sairaanhoitopiireittidin
sairaanhoitopiirin kuntayhtymaéltd. Sen estdmittd, mitd valtion maksuperustelain
(150/1992) 10 §:ssd sdddetidn, Kansaneldkelaitoksen perimistd maksuista sdddetdén sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella siten, ettd ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutu-
vien kustannusten méérdi. Asiakastietolain 6 §:ssd tarkoitetuista Digi- ja viestotietoviras-
ton suoritteista perittédvistd maksuista sdddetdén valtion maksuperustelaissa.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdni marraskuuta 2021.

Lain 13 §:n 5 momentin mukaista tietojen luovuttamista hyvinvointisovelluksen kautta
sovelletaan viimeistdén 1 joulukuuta 2022.

Lain 23 a §:44 sovelletaan 1 pdivastd tammikuuta 2023,

Helsingissd 27.8.2021
Tasavallan Presidentti

Sauli Niinisto

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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