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Laki

sihkoisesti lidkemiidriyksesti annetun lain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 28 pédivdnd maaliskuuta 2014

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan sahkoisestd lddkemaardyksestd annetun lain (61/2007) 8 §,

muutetaan 2 §, 3 §:n 1 ja 4—7 kohta, 4, 5,9 ja 10 §, 12 §:n 1 momentti, 13 ja 14 §, 15 §:n
otsikko sekd 1 momentin 2 kohta ja 4 momentti, 16 §:n 3 momentti, 17 §, 19 §:n 2 momentti,
22 §:n 2 momentti, 23 §, 24 §:n 4 ja 5 momentti, 25 § sekd 28 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 10 ja 13 § osaksi laissa 436/2010, 15 §:n 1 momentin 2 kohta
laissa 781/2009, 24 §:n 4 ja 5 momentti sekd 28 §:n 1 momentti laissa 1229/2010 ja 25 § laissa

982/2010, seka

lisdtddn 3 §:4én, sellaisena kuin se on osaksi laissa 436/2010, uusi 8 ja 9 kohta, 11 §:44n
uusi 2 momentti, 12 §:44n uusi 4 momentti, lakiin uusi 16 a §, 20 §:44n uusi 2 momentti,
jolloin nykyinen 2 momentti siirtyy 3 momentiksi, 22 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laissa
781/2009, uusi 3 momentti sekd lakiin uusi 22 a, 22 b ja 23 a § seuraavasti:

28
Lain soveltamisala

Téassd laissa sdddetddn sdhkoisestd ladke-
madrayksesta.

Jollei tdstd laista muuta johdu, sdhkdistd
ladkeméadrdystd laadittaessa, toimitettacssa ja
késiteltdessd on noudatettava, mitd muualla
sdddetdén potilaan asemasta ja oikeuksista,
potilaan kielellisistd oikeuksista, ladkkeen
madrddmisestd ja toimittamisesta, henkilotie-
tojen Kkasittelystd, viranomaisten toiminnan
julkisuudesta, sdahkoisestd viestinnéstd ja asi-
oinnista sekd séhkoisisté allekirjoituksista.

StVM 1/2014
EV 10/2014

38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) sdhkéiselld lddkemddrdykselld tietojen-
késittelylaitteella laadittua ld&kemiéraysta,
joka siirretddn tietoverkkoja kéyttien resepti-
keskukseen;

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka
koostuu lddkkeen maéaarddjien ldhettdmistd
sdhkoisistd  lddkemadrdyksistd, apteekkien
12 §:ssé mainituin perustein tallentamista 144-
kemadrdyksistd ja terveydenhuollon palvelu-
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jen antajien 23 §:ssd mainituin perustein po-
tilaille luovutettuja ldadkkeitd koskevista tie-
doista sekd lddkeméadrdyksiin liitetyisté toimi-
tustiedoista;

5) reseptiarkistolla tietokantaa, johon re-
septikeskuksessa olevat tiedot siirretdédn tassa
laissa sédddetyn séilytysajan padtyttyd;

6) lddketietokannalla tietokantaa, joka si-
saltdd ladkkeen madrddmisen ja toimittamisen
kannalta tarpeelliset tiedot 1ddkkeestd, sen hin-
nasta ja korvattavuudesta, keskenddn vaihto-
kelpoisista lddkevalmisteista, korvattavista pe-
rusvoiteista ja kliinisistd ravintovalmisteista
sekd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
madritellyistd muista valmisteryhmista;

7) sdhkoiselld allekirjoituksella sahkoi-
sessd muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty
tai joka loogisesti liittyy muuhun sdhkdiseen
tietoon ja jota kéytetddn allekirjoittajan hen-
kilollisyyden todentamiseen ja sdhkoisen
viestin muuttumattomuuden varmistamisen
vilineen4;

8) phv-lddkkeelld 1adkevalmistetta:

a) joka on myyntiluvassa maéritelty pkv-
ladkkeekst;

b) joka on mainittu Léékealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen vahvistamassa luette-
lossa pkv-ladkeistd; ja

c) jonka siséltdmat padasiallisesti vaikutta-
vat aineet on mainittu Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen vahvistamassa luette-
lossa niistd lddkeaineista, joita saa toimittaa
vain lddkemadrdykselld ja jotka on kyseisessd
luettelossa varustettu etuliitteilld Z, ZA, P ja
PA; sekd

9) huumausainelddkkeelld huumausaine-
lain (373/2008) 3 §:n 1 momentin 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitetun vuoden 1961 huu-
mausaineyleissopimuksen luetteloihin I, II ja
IV sekd mainitun kohdan b alakohdassa tar-
koitetun psykotrooppisia aineita koskevan
vuoden 1971 yleissopimuksen luetteloihin I
ja II kuuluvia aineita sekd huumausainelain
3§ 1 momentin 5 kohdan e alakohdassa
tarkoitettuja aineita sisdltavid ladkkeita.

48
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot sdhkoisestd
ladkeméadrayksestd ja siithen liittyvistd poti-

laan oikeuksista ennen lddkemaardyksen laa-
timista. Lisdksi potilaalle tulee antaa tiedot
sdhkoiseen lddkemadrdykseen liittyvistd val-
takunnallisista tietojarjestelmépalveluista,
niiden yleisistd toimintaperiaatteista sekd nai-
den tietojarjestelmipalvelujen jarjestdjasta,
ladkemadrdystietojen luovutuksen edellytyk-
sistd, tietojen suojaamisesta sekd muista poti-
laan kannalta merkityksellisisté tietojen késit-
telyyn liittyvisté seikoista.

Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee
antaa tiedot potilaalle henkilokohtaisesti kir-
jallisesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa
myos potilaan yksildivin sédhkoisen palvelun
vilitykselld. Jos tiedot annetaan muulla ta-
valla kuin kirjallisesti, on potilaalla oltava
mahdollisuus saada tiedot myos kirjallisena.
Annetuista tiedoista tulee tehdd merkintd
16 a §:ssé todettuun potilaan tiedonhallinta-
palveluun. Jos potilas on jo saanut edelld
mainitut tiedot, voidaan tietojenantovelvolli-
suudesta poiketa siten kuin henkil6tietolain
(523/1999) 24 §:ssé sdddetdan.

Tietojen antamisen menettelytavoista ja si-
sdllostd voidaan antaa tarkempia sddnnoksid
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

5§
Lddkemddrdyksen laatiminen

Ladkemidrdys on laadittava sdhkoisesti.
Jos sdhkdinen médrddminen ei ole teknisen
hiirion vuoksi mahdollista, lddkeméaardyksen
voi tehdd myos kirjallisesti tai puhelinlddke-
madrdyksend. Kirjallisen tai puhelinlddke-
madrdyksen voi tehdd myos apteekin pyyn-
nostd, jos apteekki ei pysty toimittamaan sih-
koistd ladkemadrdystd teknisen hdirion takia.
Lisdksi lddkeméaardyksen voi laatia kirjalli-
sesti tai puhelimitse, jos ldédkehoidon tarve on
kiireellinen eikd ldadkeméadrdystd voi olosuh-
teiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta
erityisestd syystd laatia sdhkoisesti.

Ulkomailla tapahtuvaa ostoa varten séh-
koisestd lddkemadrdyksestd voidaan antaa al-
lekirjoitettu kirjallinen jéljennds. Jos ladke-
madrdyksestd annetaan jdljennds ulkomailla
tapahtuvaa ostoa varten, lddkkeen toimittami-
nen sdhkoiselld ladkemadrdykselld estetdén
samalla teknisesti. Toimitetusta sidhkdisesti
ladkemaarayksestd saa lisdksi antaa potilaalle
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ladkkeen madrddjan tai apteekin allekirjoituk-
sella vahvistetun jdljenndksen, jos se on tar-
peen potilaan ulkomaan matkan takia.

Kirjallisessa ja puhelinlddkeméardyksessa
on perusteltava, miksi sitd ei ole annettu sdh-
koisesti. Sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella voidaan antaa tarkempia sdannoksié kir-
jallisen tai puhelinlddkemaarayksen perusteista
ja sisillostd, niillda madrattavistd ladkkeistd ja
ulkomailla tapahtuvaa ostoa tai ulkomaan mat-
kaa varten annettavasta jéljennoksest.

9§
Potilasohje

Sdhkoisestd ladkemadrdyksestd on annet-
tava potilaalle erillinen selvitys (potilasohje).
Potilasohjetta ei kuitenkaan tarvitse antaa, jos
potilas ei ole lddkkeen méairddjan vastaan-
otolla ladkemadrdystid laadittaessa. Potilasoh-
jetta ei mydskéén tarvitse antaa, jos sen anta-
minen ei ole teknisistd syistd mahdollista tai
jos sédhkdinen ladkeméédrdys on laadittu lait-
teella, jolla ei ole kiinted sijaintia. Potilasoh-
jeessa tulee olla ainakin potilaan nimi ja syn-
tyméaika, ladkevalmisteen nimi ja ldékeaine
sekd sen vahvuus ja lddkemuoto, kéyttotar-
koitus ja annostus, tieto ladkkeen méaérdsta,
ladkemaidrdayksen tunniste, lddkkeen madraa-
jén tai terveydenhuollon toimintayksikon yh-
teystiedot, ladkemd&drdyksen laatimispaiva
sekd tieto 13 §:n mukaisesta kiellosta, jos
potilas on tehnyt sen. Potilasohjeeseen voi-
daan merkité tiedot kaikista potilaalle samalla
kerralla maarétyistd ladkkeistd. Lisdksi poti-
laalle voidaan antaa yhteenveto reseptikes-
kuksessa olevista lddkemadrdyksista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid potilas-
ohjeen ja yhteenvedon siséllostd sekd syistd,
joiden perusteella potilasohjetta ei tarvitse
antaa potilaalle.

10 §

Lddkemddrdyksen korjaaminen, mitdtoi-
minen ja uudistaminen

Jos reseptikeskuksessa oleva ladkemairdys
on virheellinen, voi lddkemidrdyksen saa-
nutta henkilod hoitava ladkkeen madradja

tehdd ladkemadraykseen tarpeelliset korjauk-
set. Ladkettd apteekista toimittava proviisori
ja farmaseutti voi lisdksi tehdd toimituksen
yhteydesséd tarpeelliset tekniset korjaukset.
Jos ladkemaidrdyksen siséltd on epidselvd tai
puutteellinen, on korjaukseen saatava ladk-
keen médrdédjan suullinen suostumus.

Potilasta hoitava lddkkeen méadrddja ja
ladkkeen toimittaja voi yhteisymmarryksessa
potilaan kanssa mitdtoida reseptikeskuksessa
olevan toimittamattoman tai osittain toimite-
tun lddkemadrdyksen. Ladkemaidrdayksen laa-
tija ja 12 §:n 4 momentissa tarkoitetun ladke-
médrdyksen tallentamisen tehnyt proviisori
tai farmaseutti voi tehdd mitdtéinnin ilman
potilaan suostumusta, jos lddkemadrdys on
laadittu potilaan tarkoituksellisesti antamien
virheellisten tietojen perusteella tai pakotta-
malla. Liséksi ladkemaédrdys mitéatoityy maa-
rdayksen saaneen henkilon kuoltua.

Sahkoinen ladkemairdys uudistetaan laati-
malla uusi lddkemadrdys reseptikeskuksessa
olevan lddkemédrayksen perusteella. Potilas
tai potilaan pyynnosta apteekki voi tehda laa-
kemddrdyksen uudistamispyynnon ladkkeen
médradjélle ja terveydenhuollon toimintayk-
sikolle. Ladkkeen madrddmiseen oikeutettu
voi kuitenkin estidd reseptikeskukseen tallen-
netun lddkemédrdyksen uudistamisen lddke-
tieteellisilléd perusteilla seké silloin, kun 14a-
keméérays on laadittu potilaan tarkoitukselli-
sesti antamien virheellisten tietojen perus-
teella tai pakottamalla.

Tehtdessd lddkemaardykseen 1—3 momen-
tissa tarkoitettu korjaus, mititdinti tai uudista-
misen estiminen on lddkemadrdykseen liitet-
tavé perustelu toimenpiteelle. Ladkemaarayk-
sen korjaaminen, mitdtdiminen ja uudistami-
sen estdminen on allekirjoitettava sdahkdisesti.

Séhkoisen ladkemadrdyksen korjaamisesta,
mitdtéimisestd, uudistamisesta ja sen estdmi-
sestd sekd nithin liittyvistd merkinndisti voi-
daan antaa tarkempia sddnnoksid sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

11§

Apteekin tiedonsaantioikeus

Apteekilla on oikeus saada ladkkeen toi-
mittamiseksi tiedot lddkeméaarayksestd vaikka
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potilas on tehnyt 13 §:n 1 tai 3 momentissa
tarkoitetun kiellon, jos lddkkeen ostaja esittdd
madrdyksestd annetun potilasohjeen tai tulos-
tetun yhteenvedon.

12§
Sdhkéisen ldidkemddrdyksen toimittaminen

Kun lddke toimitetaan sdhkoisen ladke-
madrdyksen perusteella, on lddkkeen ostajan
osoitettava luotettavasti, ettd hdnelld on oi-
keus vastaanottaa lddke. Jos potilaalla ei ole
henkilotunnusta, lddkkeen toimittaminen
edellyttdd, ettd apteckissa esitetdén potilas-
ohje.

Jos ladkemédrdys on annettu 5 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetun teknisen héirion takia
kirjallisesti tai puhelimitse, apteekin on tal-
lennettava lddkemddrdys ja sithen liittyvit
toimitustiedot reseptikeskukseen lddkeméadra-
ystd toimitettaessa tai teknisen hiirion esté-
essd vilittdmén tallennuksen, niin pian kuin
se on mahdollista. Ladkeméadrdykseen merki-
tylld ladkkeen maaradjalla on hoitosuhteesta
riippumatta oikeus hakea reseptikeskuksesta
tiedot niistd apteekin tallentamista lddkemaa-
rayksistd, joihin hénet on merkitty ladkkeen
madrddjaksi. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannok-
sid kirjallisen tai puhelinlddkemdirdyksen ja
sen toimitustietojen tallentamisesta resepti-
keskukseen sekd hakutoiminnosta, jolla 1aak-
keen méaarddja voi saada tiedon apteekin tal-
lentamista 1ddkemadrayksista.

13 §

Potilaan oikeus mddrdtd tietojen
luovutuksesta

Reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa
olevia tietoja potilaan ladkemaarayksistd, nii-
den toimitustiedoista ja uudistamispyynndista
saa luovuttaa terveydenhuollon ja sosiaali-
huollon toimintayksikolle ja lddkkeen méé-
radjille potilaan terveyden- ja sairaanhoidon
jérjestdmiseksi ja toteuttamiseksi, jos potilas
on antanut siihen kirjallisen suostumuksensa
14 §:n mukaisesti. Suostumus on voimassa
toistaiseksi ja se kdsittdd kaikki reseptikes-

kuksessa ja reseptiarkistossa olevat tiedot.
Potilas voi kuitenkin kieltdd yksiloimiensd
ladkemadrdysten luovutuksen edelld tarkoite-
tuille tahoille ja apteekeille. Suostumuksen ja
kiellon saa peruuttaa milloin tahansa. Suostu-
muksen ja kiellon sekd niiden peruutuksen
voi ilmoittaa mille tahansa sdhkdiseen ladke-
madrdykseen liittyneelle terveydenhuollon tai
sosiaalihuollon toimintayksikdlle taikka liit-
tyneelle itsendisend ammatinharjoittajana toi-
mivalle lddkkeen méadrddjille. Suostumuksen
ja kiellon seké niiden peruutuksen saa tehdi
my0s 17 §:ssé tarkoitetun kdyttoliittyméan va-
lityksella.

Jos tdysi-ikdinen potilas ei kykene itse
paéttdmédn hoidostaan mielenterveyden héi-
rion, kehitysvammaisuuden tai muun syyn
vuoksi, 1 momentissa tarkoitetun suostumuk-
sen voi antaa hénen laillinen edustajansa, 1a-
hiomaisensa tai muu ldheinen. Potilaan lailli-
sella edustajalla, 1dhiomaisella tai muulla 13-
heiselld ei ole oikeutta peruuttaa annettua
suostumusta eiké tehdd luovutuskieltoa.

Jos alaikdinen potilas kykenee potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992), jaljempéand potilaslaki, 7 §:n
1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikédnséd ja
kehitystasonsa perusteella itse péadttdmadn
hoidostaan, hdn voi péddttdd myos tdimén py-
kéldn 1 momentissa tarkoitetun suostumuk-
sen antamisesta ja kiellon tekemisestd. Muu-
toin suostumuksen voi antaa alaikdisen poti-
laan huoltaja tai laillinen edustaja. Alaikdisen
huoltajalla tai laillisella edustajalla ei ole oi-
keutta peruuttaa annettua suostumusta eikd
tehdéd luovutuskieltoa. Potilaslain 9 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetulla alaikéiselld on liséksi
oikeus kieltdd sdhkdisen lddkeméadrdyksen
tietojen luovuttaminen huoltajalleen tai
muulle lailliselle edustajalleen.

Sen estdmdttd, mitd 1 momentissa sddde-
tddn, saadaan luovuttaa:

1) edelld 1 momentissa tarkoitettuja tietoja,
jos tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon
saamiseen on laissa erikseen nimenomaisesti
sdddetty;

2) pkv- ja huumausainelddkettd maaraa-
ville tiedot kaikista potilaalle madrityistd
pkv- ja huumausaineldikkeistd ja niiden toi-
mitustiedoista;

3) ladkemaardyksen uudistamisesta vastaa-
valle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
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toimintayksikolle taikka lddkkeen maaraijille
potilaan uudistettavaksi pyytimén ladkemaa-
rdyksen tiedot;

4) ladkkeen médradjille hoitosuhteen jat-
kuessa tiedot hdnen reseptikeskukseen tallen-
tamistaan lddkemadrdyksistd ja niiden toimi-
tustiedoista sekd hoitosuhteesta riippumatta
niistd apteekin 12 §:n 3 momentin perusteella
reseptikeskukseen tallentamista lddkemadra-
yksistéd, joihin hénet on merkitty lddkkeen
madradjaksi sekd niihin lddkemidrdyksiin
liittyvistd toimitustiedoista;

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon toi-
mintayksikoélle taikka terveydenhuollon am-
mattihenkildlle tietoja reseptikeskukseen tal-
lennetuista lddkemaardyksistd ja niiden toimi-
tustiedoista potilaslain 8 §:ssd tarkoitetuissa
kiireellisissé tilanteissa; jos ladkeméadraystie-
tojen luovutus on kielletty 1 momentin mu-
kaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos potilas
on erikseen ilmoittanut, ettd niitd saadaan
kuitenkin luovuttaa edelld tarkoitetussa tilan-
teessa; sekd

6) sahkoisen ladkemaidrdyksen toiminnasta
vastaavalle terveydenhuollon palvelujen anta-
jan, Kansaneldkelaitoksen tai tietojérjestel-
mén toimittajan palveluksessa olevalle tekni-
selle henkildstolle tietoja hdirio- ja virhetilan-
teiden selvittdimisen edellyttimédssd laajuu-
dessa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid 1—3
momenteissa tarkoitetusta suostumus- ja kiel-
tomenettelystd sekd 4 momentin 6 kohdassa
tarkoitetun tiedonsaantioikeuden toteuttami-
sesta ja teknisen henkildston oikeuksien sel-
vittdmisesta.

14§
Suostumus- ja kieltoasiakirja

Reseptikeskuksessa olevien tietojen luo-
vuttamista koskevasta suostumuksesta ja
kiellosta on laadittava potilaan allekirjoittama
asiakirja. Suostumusasiakirjassa on oltava
4 §:ssd tarkoitetut tiedot sdhkoisestd ladke-
madrdyksestd sekd suostumuksen ja kiellon
merkityksestd. Kieltoasiakirjassa tulee olla
selvitys siitd, ettd terveyden- ja sairaanhoitoa
annettaessa ei voida kéyttdd voimassa olevan
kiellon kohteena olevia tietoja, vaikka ne oli-

sivat hoidon kannalta merkityksellisia, jollei
kieltoa peruta tai kieltoon ole erikseen tehty
poikkeusta potilaslain 8 §:ssé tarkoitetun ti-
lanteen varalta. Kansaneldkelaitos laatii mal-
lit suostumus- ja kieltoasiakirjalle. Suostu-
muksen ja kiellon vastaanottajan on annet-
tava asiakirjasta jiljennds suostumuksen tai
kiellon antajalle. Potilaan antaessa suostu-
muksensa tai tehdessé kiellon 17 §:ssé tarkoi-
tetun kayttoliittymédn vélitykselld hénelle on
annettava vastaavat tiedot kéyttoliittymén vé-
litykselld. Jos suostumuksen antaa 13 §:n 2
tai 3 momentissa tarkoitetussa tilanteessa
muu kuin potilas itse, on suostumuksen anta-
jan allekirjoitettava suostumusasiakirja.

Suostumuksen ja kiellon tai niiden peruu-
tuksen vastaanottajan on sdilytettiava allekir-
joitettu asiakirja Kansaneldkelaitoksen lu-
kuun tai tallennettava alkuperdisestd asiakir-
jasta otettu jdljennds valtakunnalliseen tieto-
jérjestelmépalveluun. Asiakirjojen sdilytyk-
seen sovelletaan, mitd potilaslain 12 §m
2 momentin perusteella sdddetddn potilasasia-
kirjojen sdilyttdmisestd. Sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella voidaan antaa tarkem-
pia sddnnoksid teknisestd menetelmastd, jolla
edelld tarkoitettu jéljennds otetaan ja tallen-
netaan valtakunnalliseen tietojirjestelmépal-
veluun.

15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja
tieteelliseen tutkimukseen

Salassapitosddnnosten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnnosten estimattd Kan-
saneldkelaitos saa rekisterinpitdjand luovuttaa
reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta pyyn-
nostd myos teknisen kdyttdyhteyden avulla
sen lisdksi, mitd muualla lainsdddannossa
sdddetdén:

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle lddkelain (395/1987) 21 f §:ssd
tarkoitetun erityisluvan hakemiseksi laaditun
ladkemadrdyksen, turvallisen ja tarkoituksen-
mukaisen lddkkeiden kidyton ohjauksessa tar-
vittavat tiedot seka ladkelain ja huumausaine-
lain mukaisessa valvonnassa tarvittavat tiedot
ladkemadrayksistd ja niiden toimittamisesta.
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Kansaneldkelaitos saa luovuttaa reseptikes-
kuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja
tieteelliseen tutkimukseen viranomaisten toi-
minnan  julkisuudesta  annetun  lain
(621/1999) 28 §:n mukaisesti. Luovutus edel-
lyttdd kuitenkin aina Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen lupaa.

16 §

Potilaan tiedonsaantioikeus

Potilaalla on oikeus pyynnostd saada loki-
tietojen perusteella tieto siitd, ketkd ovat ka-
sitelleet ja katselleet héntd koskevia resepti-
keskuksessa, reseptiarkistossa tai potilaan tie-
donhallintapalvelussa olevia tietoja. Poti-
laalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada lokitie-
toja, jos lokitietojen luovuttajan tiedossa on,
ettd lokitietojen antamisesta saattaisi aiheutua
vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle tai hoi-
dolle taikka jonkun muun oikeuksille. My0s-
kddn kahta vuotta vanhempia lokitietoja ei
ole oikeutta saada, jollei siihen ole erityistd
syytid. Asiakas ei saa kdyttdd tai luovuttaa
saamiaan lokitietoja edelleen muuhun tarkoi-
tukseen. Kansanelédkelaitoksen on annettava
tiedot viivytyksettd. Tietojen antamisesta ei
saa perid maksua. Jos potilas pyytdd uudel-
leen samoja tietoja, on hénelld oikeus saada
samoihin lokitietoihin perustuvat tiedot vain,
jos siihen on perusteltu syy hénen etujensa tai
oikeuksiensa toteuttamiseksi. Kansaneldke-
laitos saa perid uudelleen annettavista tie-
doista maksun, joka ei saa ylittdd tietojen
antamisesta aiheutuvia kustannuksia.

16 a§
Potilaan tiedonhallintapalvelu

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen sdhkoisestd kisittelystd annetun lain
14 a §:ssé tarkoitettuun potilaan tiedonhallin-
tapalveluun tallennetaan tiedot potilaan anta-
mista suostumuksista ja tekemistd kielloista
sekd potilaalle annetuista tiedoista. Lisdksi
tiedonhallintapalvelun kautta voidaan nayttaa
tiedot reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa

olevista ladkemaardyksistd ja niiden toimitus-
tiedoista siind laajuudessa kuin tdmén lain
13 §:sséd sdddetddn. Tietoja saa kayttdd méaa-
rattdessd potilaalle ladkettd sekd jarjestetti-
essd ja toteutettaessa potilaan terveyden- ja
sairaanhoitoa.

17 §
Kansalaisen kéyttoliittymd

Potilaalle annetaan kansalaisen kéyttoliitty-
mén avulla tiedot hinen reseptikeskukseen ja
reseptiarkistoon tallennetuista lddkemadrayk-
sistd sekd niihin liitetyistd korjaus- ja toimi-
tusmerkinndistd, tiedot suostumuksista ja kiel-
loista sekd luovutuslokitiedot lukuun otta-
matta luovutuksensaajan henkildtietoja sekd
niitd luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei
16 §:n 3 momentin mukaan ole oikeutta saada.

Potilas voi lisdksi kayttoliittymén valityk-
selld:

1) vastaanottaa 4 §:ssé tarkoitetut tiedot;

2) antaa ja peruuttaa 13 §:ssd tarkoitetun
suostumuksen seké tehdd ja peruuttaa maini-
tussa pykaldssa tarkoitetun kiellon; sekd

3) tehdd 10 §:ssd tarkoitetun uudistamis-
pyynnon.

Kayttoliittymédédn voidaan 1 momentissa
mainittujen toimintojen lisdksi liittdd muita
potilaan tiedonsaantia sekéd ladkehoidon to-
teuttamista ja seuraamista mahdollistavia toi-
mintoja.

Kansalaisen kayttoliittyméd tulee toteuttaa
siten, ettd potilaan yksityisyyden suoja ei vaa-
rannu. Alaikdisen potilaan tiedot saa luovuttaa
kayttoliittymadn kautta potilaan lisdksi hdnen
huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajal-
leen. Tietojen luovutuksessa on tilldin otet-
tava huomioon, mitd potilaan asemasta ja oi-
keuksista annetun lain 9 §:n 2 momentissa
sdddetddn alaikdisen potilaan oikeudesta kiel-
tad terveydentilaansa koskevien tietojen anta-
minen potilaan huoltajalle tai muulle lailliselle
edustajalle. Tietojen saanti kayttoliittymén
avulla ei vaikuta potilaan henkildtietolain mu-
kaiseen tarkastusoikeuteen.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddannoksid 2 mo-
mentissa tarkoitetuista toiminnoista sekd
siitd, miten tiedot annetaan kansalaisen kéyt-
toliittymén kautta ja miten alaikdisen potilaan
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huoltajan tai laillisen edustajan oikeus saada
tietoja toteutetaan.

19 §

Tietojen sdilyttiminen

Reseptikeskuksessa olevat tiedot siirretdén
1 momentissa sdddetyn maddrdajan jilkeen
erilliseen reseptiarkistoon. Edelld 11 §:ssd
sdddetty tiedonsaantioikeus ei koske resep-
tiarkistossa olevia tietoja. Reseptiarkistossa
olevat tiedot sdilytetdén 20 vuotta.

20 §

Sdhkoisen lddkemddrdyksen tietotekninen
toteutus

Kansaneldkelaitoksen tulee lisdksi toteut-
taa kayttoliittymépalvelu, joka mahdollistaa
sdahkoisten ladkemadrdysten laatimisen ja ka-
sittelyn Internetin vélitykselld sekd puhelin-
ja tietoliikenneverkkoja kayttavilld liikutetta-
villa laitteilla.

22§

Lddketietokanta

Ladketietokantaan ~ voidaan  siséllyttda
my6s muiden kuin edelld 1 momentissa mai-
nittujen sdhkoiselld lddkemaardykselld maa-
rittdvien valmisteryhmien tietoja.

Ladketietokannan tarkemmasta tietosisil-
16std, ladketietokantaan mahdollisesti lisatta-
vistd valmisteryhmisti ja tietojen ilmoittami-
sesta Kansanelédkelaitokselle voidaan tarvitta-
essa antaa tarkempia madrdyksid sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

2a$

Tietojdrjestelmien ja ohjelmistojen
hyvdksyntd ja kdyttoonotto

Sdhkoisen lddkemadrayksen laadinnassa ja
toimittamisessa kéytettdvat tietojdrjestelmat
ja niitd tukevat ohjelmistot seki reseptikeskus

ja ladketietokanta on ennen niiden kayttoon-
ottoa tarkastettava tai arvioitava potilastieto-
jen salassapidon, tietoturvan ja yhteentoimi-
vuuden varmistamiseksi siten kuin sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkdi-
sestd kdsittelystd annetun lain 3, 19 a—19 g,
20 a—20 h ja 22 §:ssé sdddetdén.

22b§
Omavalvonta

Séhkoisid lddkemadrdyksid laativien toi-
mintayksikoiden, apteekkien ja itsendisten
ammatinharjoittajien sekd Kansanelakelaitok-
sen ja asiakastietojen vélityspalvelun tuotta-
jien on laadittava omavalvontasuunnitelma
potilastietojen salassapidon ja tietoturvan
varmistamiseksi, seurattava toimintaa ja il-
moitettava poikkeamista siten kuin sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdi-
sestd kisittelystd annetun lain 19 h ja
191 §:sséd sdadetddn.

23§

Sosiaali- tai terveydenhuollossa luovutettavat
lddkkeet

Sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayk-
sikon potilaalle luovuttamia lddkkeitd koske-
vat tiedot saa tallentaa reseptikeskukseen.
Naité ladkkeitd koskevien tietojen tallentami-
sesta reseptikeskukseen noudatetaan soveltu-
vin osin, mitd tdssd laissa muutoin sddadetddn
sdhkoisestd ladkemadrdyksesta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnndksid sosiaali-
tai terveydenhuollossa potilaalle luovutettu-
jen ladkkeiden tietojen tallentamisesta resep-
tikeskukseen.

23 a§
Rajat ylittivd sihkoinen lddkemddrdys

Muualla kuin Suomessa laadittu sdhkdinen
ladkemadrdys voidaan hyvéksyé ja toimittaa
Suomessa toimivassa apteekissa, vaikka lda-
kemadidrdys ei tdytd kaikkia tdssd laissa sidh-
koiselle ladkemédrdykselle sdddettyja vaati-
muksia. Hyvéksymisen edellytyksené on kui-
tenkin, ettd se tdyttdd Euroopan unionissa
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hyvéksytyt tai Euroopan unionin ja Euroopan
talousalueen jdsenvaltioiden kesken sovitut
vaatimukset ja lddkemdédrdys vélitetdén suo-
malaiseen apteekkiin ladkemadrdayksen oi-
keellisuuden varmistavan ulkomaisen ja Suo-
men kansallisen yhteyspisteen kautta. Tdmén
lain mukainen séhkodinen lddkemaddrdys voi-
daan vastaavasti luovuttaa potilaan suostu-
muksella toimitettavaksi muualla kuin Suo-
messa. Edellytyksend ladkeméddrdyksen luo-
vuttamiselle ulkomaille on, ettd luovutus ta-
pahtuu Suomen ja vastaanottajamaan kansal-
lisen yhteyspisteen kautta.

Kansaneldkelaitos toimii Suomessa kansal-
lisena yhteyspisteend reseptikeskuksen, ap-
teekkien ja ulkomaan kansallisen yhteyspis-
teen vililld. Kansaneldkelaitos on kansalli-
seen yhteyspisteeseen tallennettavien tietojen
rekisterinpitéjé.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksia:

1) muualla kuin Suomessa laaditun sdhkai-
sen lddkemadrdysten vdhimmaissisallostd ja
ladkemaardyksen vélittimisestd apteekkiin;

2) sdhkdisen ladkemadrdyksen luovuttami-
sesta toisen valtion kansalliselle yhteyspis-
teelle ja luovutuksen edellyttdmastd potilaan
suostumuksesta; sekd

3) rajat ylittdvien sdhkdisten lddkemadra-
ysten késittelyyn liittyvien lokitietojen tallen-
tamisesta ja késittelysta.

24 §

Ohjaus, seuranta ja valvonta

Reseptikeskuksen — rekisterinpitdjdn  on
omalta osaltaan seurattava ja valvottava, ettd
sen antamaan palveluun liittyvé tietosuoja to-
teutuu siten kuin siitd sdddetddn tdssa laissa,
henkilGtietolaissa ja muualla lainsdddan-
nosséd. Liséksi terveydenhuollon toimintayk-
sikon, sosiaalihuollon toimintayksikon ja ap-
teekin on omalta osaltaan seurattava ja val-
vottava, ettd reseptikeskuksessa olevia tietoja
voivat katsella ja kasitelld vain tdmén lain
mukaan siihen oikeutetut ja ettéd tietojen kat-
selu ja kisittely tapahtuu tdssd laissa sddde-
tyilld perusteilla. Rekisterinpitdjén, toimin-
tayksikon ja apteekin tulee oma-aloitteisesti
ryhtyd tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku

on lainvastaisesti katsonut, kdyttdnyt tai luo-
vuttanut reseptikeskuksessa olevia tietoja.
Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi ter-
veydenhuollon toimintayksikolld, sosiaali-
huollon toimintayksikdlld ja apteekilla on oi-
keus saada Kansaneldkelaitokselta lokitiedot
siltd osin kuin asianomaisen toimintayksikon
ja apteekin henkilokunta on katsellut ja kisi-
tellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja.

Rekisterinpitdjan, terveydenhuollon toi-
mintayksikon ja sosiaalihuollon toimintayksi-
kon vastaavan johtajan sekd apteekkarin tulee
antaa kirjalliset ohjeet asiakastietojen kisitte-
lystd ja mnoudatettavista menettelytavoista
sekd huolehtia henkilokunnan riittdvésti asi-
antuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja
kasiteltdessd. Lisdksi rekisterinpitdjalld, ter-
veydenhuollon toimintayksikolld, sosiaali-
huollon toimintayksikdlld ja apteekilla on ol-
tava seuranta- ja valvontatehtdvid varten ni-
mettynd tietosuojavastaava.

25§
Maksut

Séhkoisen ladkemadrdyksen ja sen toimi-
tustietojen tallentamisesta, tissd laissa tarkoi-
tetusta varmentamisesta sekd reseptikeskuk-
sen, reseptiarkiston ja ldéketietokannan tieto-
jen kéytostd peritddn palvelun tuottamisesta
aiheutuvien kustannusten maédrdd vastaava
maksu. Maksun tulee lisdksi turvata Kansan-
eldkelaitoksen palvelurahaston maksuval-
mius. Maksun perii Kansanelédkelaitos. Kun-
nallisen terveydenhuollon maksut peritdin
sairaanhoitopiireittidin sairaanhoitopiirin kun-
tayhtymaéltd. Kansaneldkelaitoksen perimit
maksut sdddetdén valtion maksuperustelain
(150/1992) 10 §:n estamatti sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella sellaisiksi, etti ne
vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien
kustannusten méardi. Sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sdhkdisestd kisitte-
lystd annetun lain 14 §:ssé tarkoitetuista Va-
estorekisterikeskuksen suoritteista  peritta-
vistd maksuista sdddetdén valtion maksupe-
rustelaissa ja sen nojalla.

Kansaneldkelaitoksen ja Véestorekisteri-
keskuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali-
ja terveysministeriolle selvitys edellisen vuo-
den kustannuksista ja kustannuksiin vaikutta-
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neista tekijoistd sekd arvio seuraavan vuoden
kayttomaksujen perustana olevista kokonais-
kustannuksista.

28 §
Siirtymdsddnnos

Lain 5 §:n mukainen velvollisuus laatia
ladkemadraykset sdhkoisesti tulee voimaan
yksityisen terveydenhuollon toimintayksikdi-
den ja niiden tiloissa toimivien itsendisten
ammatinharjoittajien osalta 1 pdivéni tammi-
kuuta 2015. Lisdksi Ahvenanmaan maakun-
nassa seki sosiaalihuollon palvelujen antajien
ja muiden kuin 23 §:n 1 momentissa tarkoi-
tettujen itsendisend ammatinharjoittajana toi-
mivien ladkédrien ja hammaslddkirien sekd
sellaisten yksityisten palvelujen antajien,
jotka laativat enintdén 5 000 lddkemadrdysta
vuodessa, ladkeméairaykset voidaan laatia kir-
jallisesti, puhelimitse ja -telefax-ladkemadra-
yksend 1 pdivddn tammikuuta 2017 saakka.
Lain 5 §:ssd sdddetystd poiketen potilaalla on
niin halutessaan oikeus saada sdahkoisen laa-
kemaidrayksen sijasta kirjallinen, puhelin- tai
telefax-ladkemaddrdys 1 pdivddn tammikuuta
2017 saakka. Oikeus ei kuitenkaan koske 1
paivistd tammikuuta 2015 lukien lddkemé&a-
rdystd, joka koskee 3 §:n 8 ja 9 kohdassa
tarkoitettuja pkv- ja huumausaineladkkeit.

Téma laki tulee voimaan 1 pdivénéd huhti-
kuuta 2014.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain téytdntdonpanon edellyttdmiin toimiin.

Tamén lain 4 §:n 2 momentissa sdddetysti
poiketen potilaalle annetusta tiedoista tulee

Helsingissd 28 pdivind maaliskuuta 2014

tehdd merkintd tiedonhallintapalvelun sijasta
potilaasta laadittavaan potilaskertomukseen
1 pdivddn tammikuuta 2017 saakka.

Lain 10 §:ssé tarkoitetut muutokset sdhkoi-
sen ladkeméadrayksen korjaamiseen, mitdtdin-
tiin ja uudistamiseen toteutetaan 1 pdivddn
tammikuuta 2015 mennessa.

Lain 12 §:n 4 momentista poiketen aptee-
killa ei ole velvollisuutta tallentaa kirjallista,
puhelin- tai telefax-ladkemadrdysti reseptikes-
kukseen ennen 1 pdivad tammikuuta 2017.

Lain 13 §:n 1 momentin mukaisen potilaan
kielto-oikeuden mahdollistavat tietotekniset
toteutukset tulee toteuttaa siten, ettd potilas
voi tehda kiellon 17 §:ssd tarkoitetun kaytto-
liittymén kautta viimeistddn 1 pdivéna tam-
mikuuta 2015. Kielto on voitava tehdé ter-
veydenhuollon palvelujen antajan kdyttimén
tietojdrjestelmin kautta viimeistéddn 1 paivana
tammikuuta 2017.

Kansaneldkelaitos toteuttaa 20 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetun kéayttoliittymépalvelun
1 pdivddn tammikuuta 2017 mennessa.

Ennen lain voimaantuloa kiytossd olleiden
tietojarjestelmien ja ohjelmistojen, joita kiy-
tetddn sdhkoisen lddkemddrdyksen laatimi-
seksi ja toimittamiseksi, tulee olla timén lain
22 a §:ssd mainittujen sddnndsten mukaisia
viimeistddn 1 pdivand tammikuuta 2015. En-
nen mainittua ajankohtaa tietojirjestelma,
jolla ei ole vaatimustenmukaisuustodistusta,
voidaan liittd4 reseptikeskukseen Kansanela-
kelaitoksen pditokselld enintddn kahden vuo-
den ajaksi. Jos tietojdrjestelmé on liitetty re-
septikeskukseen ennen timén lain voimaan-
tuloa, saa tietojarjestelmad kayttada ilman vaa-
timustenmukaisuustodistusta liittymisen yh-
teydessd todetun médrdajan loppuun saakka.
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