Laki

sihkoisesti lidkeméidriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

kumotaan sahkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 5 kohta, 13 §:n 2 mo-
mentti, 19 §:n 2 momentti ja 28 §:n 3 momentti,
5 sle/léz(t)iigla kuin niistd ovat 3 §n 5 kohta, 13 §mn 2 momentti ja 19 §:n 2 momentti laissa

5 :

muutetaan 1 §,3 §:n 4 kohta, 4 §n 1 ja 2 momentti, 5 §:n 1 momentti, 6 §:n 2 momentti, 7
§mn otsikko ja 2 momentti, 10 §:n otsikko sekd 4 ja 5 momentti, 11 §:n 1 momentin 3 kohta, 12
§mn otsikko sekéd 2 ja 4 momentti, 13 §:n 1 ja 3 momentti, 4 momentin 5 ja 6 kohta sekd 5 mo-
mentti, 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 momentti, 18 §, 19 §n 1
momentti, 22 a ja 22 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 sekd 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 a ja 22 b §, 23 §:n 1 momentti, 23 a §n 1 momentti ja 3 momentin 2 kohta
sekd 24 §m 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

lisditddn 3 §:4én, 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 muutettu 4 ja muutettu
5 momentti siirtyvit 5 ja 6 momentiksi, 11 §:44n, 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 momentti seuraavasti:

1§
Lain tarkoitus

Tadmaén lain tarkoituksena on parantaa potilas- ja lidketurvallisuutta sekd helpottaa ja tehostaa
ladkkeen madrddmistd ja toimittamista toteuttamalla jarjestelma, jossa potilaan liakemaaraykset
voidaan tallettaa sdhkoisesti valtakunnalliseen reseptikeskukseen ja jossa reseptikeskukseen tal-
lennettujen ladkemadrdysten perusteella lddkkeet voidaan toimittaa potilaalle hanen haluama-
naan ajankohtana hdnen valitsemastaan apteekista. Lain tarkoituksena on lisdksi mahdollistaa
potilaan kokonaisldékityksen selvittiminen sekd huomioon ottaminen Ildikehoitoa toteutettaessa
sekéd reseptikeskukseen koottujen tietojen hyodyntdminen terveydenhuollon viranomaistoimin-
nassa.



38
Mddritelmdt

Téssa laissa tarkoitetaan:

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka koostuu lidkkeen méérddjien tallentamista séhkoisista
ladkemaardyksistd, apteekkien 12 §:ssd sdddetyilld perusteilla tallentamista ladkemaarayksista,
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien 23 §:ssd sédédetyilld perusteilla potilaille luovu-
tettuja ladkkeitd koskevista tiedoista, ladkemadrdyksiin litetyistd toimitustiedoista ja ladkehoi-
don arviointiin liittyvistd merkinnoisté;

8 a) pro auctore -lddkemddrdykselld kirjallista lidkemaaraystd, jolla ladkéri, hammaslaakari,
optikko tai suuhygienisti miadrdd ammattinsa harjoittamisen yhteydessi tarvittavaa ladkettd;

48§
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot sahkoisestd lidkemaidrdyksestd ja sithen littyvistd potilaan oi-
keuksista ennen ladkemaardyksen laatimista. Lisdksipotilaalle tulee antaa tiedot sdhkdiseen 144-
kemaaraykseen littyvistd valtakunnallisista tietojirjestelmépalveluista, niiden yleisistd toimin-
taperiaatteista sekd ndiden tietojirjestelmipalvelujen jirjestajista.

Terveydenhuollon palvelunantajan tulee antaa tiedot potilaalle henkilokohtaisesti kirjallisesti
tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa myds potilaan yksilivin sédhkoisen palvelun vilitykselld.
Jos tiedot annetaan muulla tavalla kuin kirjallisesti, potilaalla on oltava mahdollisuus saada tie-
dot my6s kirjallisena. Annetuista tiedoista tulee tehdd merkintd 16 a §:ssé tarkoitettuun tah-
donilmaisupalve luun.

58
Lidkemddrdyksen laatiminen

Laskemaarays on laadittava sdhkdisesti lukuun ottamatta pro auctore -lidkemaardysta ja lAdk-
keellisida kaasuja koskevia ladkemaddrayksid, jotka voidaan laatia kirjallisesti sekd potilaskohtai-
sen erityisluvan edellyttidvid ladkevalmisteita koskevia lidkemdardyksid, jotka voidaan laatia
joko kirjallisesti tai sahkdisesti. Jos sdhkoinen madrddminen ei ole teknisen héirion vuoksi mah-
dollista, lidkeméadrdyksen voi tehdd myos kirjallisesti tai puhelinliikeméédriyksend. Kirjallisen
tai puhelinlidkemiiridyksen voi tehdd myos apteekin pyynndstd, jos apteekki ei pysty toimitta-
maan sahkdistd ladkemddrdystd teknisen héirion takia. Liséksi ladkeméidrdyksen voi laatia kir-
jallisesti tai puhelimitse, jos lidkehoidon tarve on kiireellinen eikd lddkemaédriystd voi olosuh-
teiden poikkeuksellisuuden wvuoksi tai muusta erityisestd syysta laatia sahkoisesti.



6§
Lddkemddrdyksen tietosisdlto

Ladkemadriyksessd saa olla 1 momentissa tarkoitettujen tietojen lisiksi muuta ladkkeen mia-
radmisen, kidyton ja toimittamisen seké lidkehoidon toteuttamisen ja seurannan kannalta merki-
tyksellistd tietoa.

78§
Lidkemddrdyksen allekirjoittaminen ja jdrjestelmdvarmenteet

Digi- ja vdestOtietovirasto vastaa varmennepalvelusta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen séhkoisestd kasittelystd annetun lain ( /), jiljempéna asiakastietolaki, 6 § n mukai-
sesti. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella annetaan tarkemmat sadannokset siitd, miten 144-
keméadrdyksen laatijan oikeus lddkkeen mddrddmiseen varmennetaan ja varmennepalvelu toteu-
tetaan. Ennen asetuksen antamista sosiaali- ja terveysministerion tulee kuulla Digi- ja viesto-
tietovirastoa siltd osin kuin asiassa on kysymys edelld tarkoitetusta Digi- ja viestdtietovirastolle
kuuluvasta tehtdvésta.

10 §

Lddkemddrdyksen korjaaminen, lopettaminen, mitditoiminen ja uudistaminen

Jos ladkkeen méarddja paattad potilaalla kiytossé olevan lidkkeen kdyton lopettamisesta, tasti
tulee tallentaa merkinta reseptikeskukseen.

Tehtdessd lddkemidrdykseen 1—3 momentissa tarkoitettu korjaus, mitdtdnti, uudistamisen
estdminen tai lopettaminen on lidkeméaidriaykseen litettdva perustelu toimenpiteelle. Lidkemaa-
rdyksen korjaaminen, mitdtdiminen, uudistamisen estiminen ja lopettaminen on allekirjoitet-
tava sdhkaisesti.

Séhkoisen ladkemédrayksen korjaamisesta, mitdtoimisestd, uudistamisesta ja uudistamisen
estdmisestd sekd lddkkeen kdyton lopettamismerkinndstd voidaan antaa tarkempia sdannoksid
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

11§
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai héinen puolestaan toimivan henkilon (/ddkkeen ostaja) suullisesta pyynnosta ap-
teekilla on oikeus saada reseptikeskuksesta potilaan:

3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot potilaan lidkeméardyksistd; jos ladkkeen noutaa joku
muu kuin potilas tai hinen laillinen edustajansa, tulee lidkkeen ostajalla olla talloin potilaan tai
hénen laillisen edustajansa allekirjoittama valtuutus.



Apteekilla on oikeus saada tietoja reseptikeskukseen tallennetuista lidkeméairayksistd ja nii-
den toimitustiedoista niin pitkdltd ajalta kuin ne ovat apteekin tehtdvien hoitamisen kannalta
valttamattomid, kuitenkin enintéén 42 kuukautta ladkemaédrayksen laatimisesta.

12§

Lidkemddrdyksen toimittaminen

Ladkkeen luovutuksen yhteydessd lidkkeen ostajalle on annettava kirjallinen selvitys toimi-
tetusta ladkkeestd seka tieto lidkemadrdyksen toimittamatta olevasta osasta, jollei ostaja ilmoita,
ettd hiin ei halua selvitystd. Selvityksessd saa potilaan suostumuksella olla tiedot kaikista resep-
tikeskukseen tallennetuista potilaan ladkemadrayksistd. Jos lddkkeen noutaa joku muu kuin po-
tilas itse tai hénen laillinen edustajansa, saadaan kaikki ladkemédraystiedot siséltiva selvitys
antaa kuitenkin vain, jos potilas tai hénen laillinen edustajansa on antanut sithen valtuutuksen.
Valtuutuksesta sdddetddn varallisuusoikeudellisista oikeustoimista annetussa laissa (228/1929).
Valtuutuksen voi tehdd myds hallinnon yhteisistd sédhkoisen asioinnin tukipalveluista annetussa
laissa (571/2016) tarkoitetussa asiointivaltuutuspalve lussa.

Jos lddkemaidrdys on annettu 5 §:n 1 momentissa tarkoitetun teknisen héirion tai muun syyn
takia kirjallisesti tai puhelimitse eikd lddkeméadriystd ole tallennettu reseptikeskukseen, aptee-
kin on tallennettava ladkemadrdys ja sithen littyvét toimitustiedot reseptikeskukseen lddkeméas-
rdystd toimitettacssa tai teknisen hairion estdessa valittomén tallennuksen, niin pian kuin se on
mahdollista. Samassa yhteydessd myos muiden kirjallisesti annettujen lAdkeméadrdysten tiedot
voidaan tallentaa reseptikeskukseen. Apteekki voi myds samassa yhteydessa tallentaa sellaiset
asiakkaan paperi- ja puhelinreseptit reseptikeskukseen, joita ei toimiteta samalla kertaa. Ladke-
madrdykseen merkitylld lddkkeen madrddjilli on hoitosuhteesta rippumatta oikeus hakea re-
septikeskuksesta tiedot niistd apteekin tallentamista lidkeméaériyksistd, joihin hdnet on merkitty
laakkeen médraajaksi. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddn-
noksid kirjallisen tai puhelinlidkeméériyksen ja sen toimitustietojen tallentamisesta reseptikes-
kukseen sekd hakutoiminnosta, jolla lidkkeen midrd4ja voi saada tiedon apteekin tallentamista
ladkemaarayksista.

13§
Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuksesta

Reseptikeskuksessa olevia tietoja potilaan lddkemédérayksistd, niiden toimitustiedoista, uudis-
tamispyynnoistd ja lopettamisesta saa luovuttaa salassapitosdddosten estaméttd terveydenhuol-
lon ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja lidkkeen méairdijille potilaan terveyden- ja sairaan-
hoidon jdrjestdmiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltdd yksiloimiensd lddkemas-
rdysten luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja apteckeille. Kiellon saa peruuttaa milloin
tahansa. Kiellon sekd sen peruutuksen voi ilmoittaa mille tahansa séhkdiseen lddkemééaraykseen
littyneelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle. Kiellon sekd sen peruutuksen
saa tehdd my6s 17 §:ssd tarkoitetun kansalaisen kéyttolittymén vélitykselld. Tieto potilaan an-
tamasta kiellosta tallennetaan asiakastietolain 12 §:ssé tarkoitettuun tahdonilmaisupalve luun.

Jos alaikdinen potilas kykenee potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992), jal-
jempénd potilaslaki,7 §:n 1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikdnsi ja kehitystasonsa perusteella
itse padttamadn hoidostaan, hdn voi padttdd myds 1 momentissa tarkoitetun kiellon tekemisesti
ja sen peruuttamisesta. Alaikdisen huoltajalla tai laillisella edustajalla ei ole oikeutta tehdéd luo-
vutuskieltoa. Potilaslain 9 §:n 2 momentissa tarkoitetulla alaikdiselld on lisdksi oikeus kieltda
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1s'zihkéisen ladkemédrayksen tietojen luovuttaminen huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajal-
een.

Sen estdmattd, mitd 1 momentissa sdddetddn, saadaan luovuttaa:

4 a) hoitosuhteen jatkuessa reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan laatineelle terveyden-
huollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan reseptikeskukseen tallenta-
mista asiakirjoista ja niiden perusteella tehtyjen toimitusten toimitustiedoista;

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle taikka terveydenhuollon ammatti-
henkilolle tietoja reseptikeskukseen tallennetuista lidkemadrayksistd ja niiden toimitustiedoista
ja lopettamisista potilaslain 8 §:n kiireellisissé tilanteissa; jos ladkemadraystietojen luovutus on
kielletty 1 momentin mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos potilas on erikseen imoittanut,
ettd niitd saadaan kuitenkin luovuttaa edelld tarkoitetussa tilanteessa;

6) sdhkoisen lddkemddrdyksen toiminnasta vastaavalle terveydenhuollon palvelunantajan,
Kansaneldkelaitoksen tai tietojirjestelmin toimittajan palveluksessa olevalle tekniselle henki-
l6stolle tietoja hdirio- ja virhetilanteiden selvittimisen edellyttiméssé laajuudessa; sekd

7) valvonta-asiaan littyvid selvityksid varten reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan laati-
neelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan reseptikes-
kukseen tallentamista asiakirjoista ja niiden perusteella tehtyjen toimitusten toimitustiedoista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdédnnoksid kieltomenet-
telystd seka 4 momentin 6 kohdassa tarkoitetun tiedonsaantioikeuden toteuttamisesta ja teknisen
henkiloston oikeuksien selvittimisesta.

Séhkoisen lidkemidrdyksen tiedot voidaan luovuttaa potilaalle asiakastietolain 3 §:n 13 koh-
dassa tarkoitetun hyvinvointisovelluksen tai timén lain 17 §:ssé tarkoitetun kansalaisen kaytto-
littymén kautta. Saadakseen tiedot hyvinvointisovellukseen potilaan tulee ottaa hyvinvointiso-
vellus kdyttoon ja hyvaksyé tietojen luovutus.

14§
Kieltoasiakirja

Kiellon vastaanottajan on annettava asiakkaalle hinen pyynndstidan tuloste hiinen tekeméstéén
kiellosta. Tulosteesta on kéytdva iimi kiellon merkitys asiakastietojen kisittelyyn. Tulosteessa
on oltava 13 §:ssd tarkoitetut tiedot kielletyistd yksildidyistd ladkeméadrdyksistd sekd kiellon
merkityksestd. Tulosteessa tulee olla selvitys siité, ettd terveyden- ja sairaanhoitoa annettaessa
ei voida kdyttdd voimassa olevan kiellon kohteena olevia tietoja, vaikka ne olisivat hoidon kan-
nalta merkityksellisid, jollei kieltoa peruuteta tai luovutuksen saajalla ole lakisédéteistd tiedon-
saantioikeutta tai kieltoon ole tehty poikkeusta potilaslain 8 §:ssé tarkoitetun tilanteen varalta.

Kansanelikelaitos méaérittelee kieltoasiakirjan tietosisillon. Potilaan tehdessd kiellon 17 §:ssé
tarkoitetun kayttohittyméan vilitykselld hdanelle on annettava vastaavat tiedot kayttohittymén va-
lityksella.

15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

Salassapitosddnndsten ja muiden tietojen kayttdd koskevien sddnnosten estdmaittd Kansaneli-
kelaitos saa reseptikeskuksen yhteisrekisterinpitdjand luovuttaa reseptikeskuksesta pyynnosté
sen lisdksi, mitd muualla lainsdadannossa sdddetiddn:

Kansanelikelaitoksen oikeudesta saada reseptikeskuksessa olevia tietoja sdddetéén sairausva-
kuutuslain (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 reseptikes-
kuksessa olevia tietoja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetun lain (552/2019)
mukaisesti.

Kansanelikelaitos saa yhteisrekisterinpitdjand laatia ja lnovuttaa 1 momentissa mainituille vi-
ranomaisille sellaisia yhteenvetoja reseptikeskuksessa olevista tiedoista, joilla voi olla merki-
tystd ladketurvallisuuden tai ldékehoidon hyGtyjen tai kustannusten selvittdmisessé taikka Kan-
sanelikelaitoksen toiminnan ja palvelujen kehittdmisessa.

16 §
Potilaan tiedonsaantioikeus ja reseptikeskuksessa olevien virheellisten tietojen oikaiseminen

Potilaan oikeudesta tutustua hénti itseddn koskeviin reseptikeskuksessa oleviin tietoihin sié-
detddn luonnollisten henkildiden suojelusta henkilbtietojen kisittelyssd sekd ndiden tietojen va-
paasta likkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679, jiliempéand tietosuoja-asetus,
15 artiklassa ja tietosuojalain (1050/2018) 34 §:ssi.

Reseptikeskuksessa olevien virheellisten tietojen oikaisemisesta sdddetddn 10 §:ssé ja tieto-
suoja-asetuksen 16 artiklassa. Jos potilas tai hinen laillinen edustajansa vaatii tiedon oikaisua
tietosuoja-asetuksen 16 artiklan perusteella ja virheellinen tieto perustuu lidkkeen madrddjan tai
ladkkeen toimittajan tekemédn merkintddn, vaatimus oikaisemisesta on osoitettava virheellisen
merkinnin tehneelle henkildlle tai sille organisaatiolle, jonka palveluksessa virheen tehnyt hen-
kilo on ollut virheen tehdesséén.

Potilaalla on oikeus pyynndstd saada lokitietojen perusteella tieto siitd, ketkd ovat kisitelleet
ja katselleet hiantd koskevia reseptikeskuksessa tai asiakastietolain 12 §:ssé tarkoitetussa tah-
donilmaisupalvelussa olevia tietoja. Potilaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada lokitietoja, jos
lokitietojen luovuttajan tiedossa on, ettd lokitietojen antamisesta saattaisi atheutua vakavaa vaa-
raa potilaan terveydelle tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille. Mydskddn kahta vuotta
vanhempia lokitietoja ei ole oikeutta saada, ellei sithen ole erityistd syytd. Potilas eisaa kayttda
tai luovuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muuhun kéyttdtarkoitukseen. Kansanelikelaitoksen
on annettava tiedot viivytyksettd. Tietojen antamisesta ei saa perid maksua. Jos potilas pyytda
uudelleen tietoja, jotka hin on jo saanut, hdnelldi on oikeus saada tiedot vain, jos sithen on pe-
rusteltu syy hénen etujensa tai oikeuksiensa toteuttamiseksi. Asia voidaan saattaa tietosuojaval-
tuutetun késiteltdviksi tietosuojalain 21 §:n 1 momentin mukaisesti. Kansanelidkelaitos saa perid
uudelleen annettavista tiedoista maksun, joka ei saa ylittdé tietojen antamisesta aiheutuvia kus-
tannuksia.

16a§
Tahdonilmaisupalvelu

Asiakastietolain 12 §:ssd tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun tallennetaan tiedot potilaan te-
kemistd kielloista, informoinneista ja suostumuksista.

17§
Kansalaisen kdyttoliittymd

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttolittymén avulla tiedot hianen reseptikeskukseen tallen-
netuista ladkemadrdyksistd ja nihin litetyistd korjaus- ja toimitusmerkinndistd, tiedot lopete-

6



tuista ladkemadrayksistd, tiedot kielloista sekd luovutuslokitiedot lukuun ottamatta lovutuk-
sensaajan henkilotietoja sekd niitd luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 16 §:n 3 momentin mu-
kaan ole oikeutta saada. Sdhkoisestd asioinnista ja tietojen késittelystd toisen puolesta sdddetdan
asiakastietolain 23 §:ssd. Henkilolle annetaan kayttolittymén avulla hdnen puolestaan asioineen
henkilén nimi.

Potilas voi lisdksi kayttohittyman vélitykselld:

Kansalaisen kayttolittyma tulee toteuttaa siten, ettd potilaan yksityisyyden suoja ei vaarannu.
Alaikdisen potilaan tiedot saa luovuttaa kéyttolittymén kautta potilaan liséksi hanen huoltajal-
leen tai muulle lailliselle edustajalleen. Tietojen luovutuksessa on tilloin otettava huomioon,
mitd potilaslain 9 §n 2 momentissa sdddetddn alaikdisen potilaan oikeudesta kieltdd terveyden-
tilaansa koskevien tietojen antaminen potilaan huoltajalle tai muulle lailliselle edustajalle. Tie-
tojen saanti kayttohittymén avulla ei saa vaikuttaa potilaan oikeuteen tutustua hinté itsedén kos-
keviin tietoihin.

18 §
Reseptikeskuksen rekisterinpitdjyys

Reseptikeskus on Kansanelikelaitoksen, apteekkien ja sdhkoisid ladkemadrayksid laativien
palvelunantajien ja itsendisten ladkkeen maéraijien yhteisrekisteri

Kansaneldkelaitos vastaa reseptikeskuksessa olevien tietojen kiytettdvyydestd ja eheydestd,
tietosisdltojen muuttumattomuudesta seka tietojen sdilyttimisestd ja hdvittamisesta.

Séhkoisia ladkemadridyksid laativa palvelunantaja ja itsendinen lidkkeen méidraédjd vastaavat
reseptikeskukseen tallennettavan lidkeméairdyksen tietojen oikeellisuudesta. Ladkkeen toimit-
tanut apteekki vastaa reseptikeskukseen tallennettavien toimitustietojen oikeellisuudesta.

Kansaneldkelaitos vastaa tietosuoja-asetuksessa rekisterinpitdjille sdddetyisti muista kuin
tidssd laissa apteekeille ja sdhkoisid lddkeméadrdyksid laativille palvelunantajille ja itsendisille
ladkkeen madrddjille asetetuista velvoitteista. Kansaneldkelaitos toimii lisdksi tietosuoja-ase-
tuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena rekisterdidyn yhteyspisteena.

19 §
Tietojen sdilyttiminen
Reseptikeskukseen tallennetut asiakirjat ja niitd koskevat tiedot sdilytetdan reseptikeskuksessa

20 vuotta. Terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien velvollisuudesta siilyttdd tietoja
ladkemadrdyksista sdddetddn erikseen.

22a§
Tietojdrjestelmien ja ohjelmistojen hyvdksyntd ja kdyttoonotto
Sahkoisen ladkemidrdyksen laadinnassa ja toimittamisessa kdytettdvit tietojarjestelméit ja
niitd tukevat ohjelmistot sekd reseptikeskus ja lddketietokanta on ennen niiden kdyttéonottoa

tarkastettava tai arvioitava potilastietojen salassapidon, tietoturvan ja yhteentoimivuuden var-
mistamiseksi asiakastietolain 6 ja 7 luvun mukaisesti.
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22b§
Tietoturvasuunnitelma

Séhkoisid lddkemidrayksid laativien palvelunantajien, apteekkien ja Kansanelikelaitoksen ja
asiakastietojen vilityspalvelun tuottajien on laadittava tietoturvasuunnitelma potilastietojen sa-
lassapidon ja tietoturvan varmistamiseksi asiakastietolain 27 § n mukaisesti seké seurattava toi-
mintaa ja ilmoitettava poikkeamista mamitun lain 41 §:n mukaisesti.

23§
Sosiaali- tai terveydenhuollossa luovutettavat lidkkeet

Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajan potilaalle luovuttamia lddkkeitd koskevat tie-
dot saa tallentaa reseptikeskukseen. Niitd ladkkeitd koskevien tietojen tallentamisessa resepti-
keskukseen sovelletaan muutoin, mitd tissé laissa sdddetdédn sdhkdisestd lddkemadrayksesté. So-
siaali- tai terveydenhuollon palvelunantaja vastaa potilaalle lnovuttamiensa lidkkeitd koskevien
tietojen oikeellisuudesta.

23a§
Rajat ylittivd sdhkoinen lddkemddrdys

Muualla kuin Suomessa laadittu sdhkoinen ladkemédrdys saadaan hyvéiksya ja toimittaa Suo-
messa toimivassa apteekissa, vaikka lddkeméardys ei tayttdisi kaikkia téssd laissa sédhkoiselle
ladkemaardykselle sdddettyjd vaatimuksia. Hyvdksymisen edellytyksend on kuitenkin, ettd se
tayttdd Euroopan unionissa hyviksytyt tai Euroopan unionin jasenvaltioiden ja Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvien valtioiden kesken sovitut vaatimukset ja lddkemédérdys vilitetdan suo-
malaiseen apteekkiin ladkeméidrdyksen oikeellisuuden varmistavan ulkomaisen ja Suomen kan-
sallisen yhteyspisteen kautta. Edellytyksend Iddkeméadrdyksen luovuttamiselle ulkomaille on,
ettd luovutus tapahtuu Suomen ja vastaanottajamaan kansallisen yhteyspisteen kautta.

2) sdhkoisen lidkemidrdyksen luovuttamisesta toisen valtion kansalliselle yhteyspisteelle;
sekd

24 §
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Séhkoisen ladkemadrdyksen ja tdssd laissa tarkoitettujen valtakunnallisten tietojirjestelmapal-
velujen jirjestimisen ja toteuttamisen yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali-
ja terveysministeridlle. Asiakastietolain 6 §:ssé tarkoitetun Digi- ja vdestdtietoviraston hoita-
man varmennepalvelun yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat kuitenkin sosiaali- ja terveysminis-
teridlle ja valtiovarainministeridlle yhteisesti.

Rekisterinpitdjan, toimintayksikon ja apteekin tulee oma-aloitteisesti ryhtyd tarvittaviin toi-
menpiteisiin, jos joku on lainvastaisesti katsonut, kdyttdnyt tai luovuttanut reseptikeskuksessa



olevia tietoja. Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun-
antajilla ja apteekilla on oikeus saada Kansanelikelaitokselta lokitiedot siltd osin kum asian-
omaisen toimintayksikon ja apteekin henkilokunta on katsellut ja kisitellyt reseptikeskuksessa
olevia tietoja.

Palvelunantajan vastaavan johtajan, apteekkarin sekd Kansanelidkelaitoksen tulee antaa kirjal-
liset ohjeet asiakastietojen késittelystd ja noudatettavista menettelytavoista sekd huolehtia hen-
kilokunnan riittdvistd asiantuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja kdsiteltdessd. Palvelun-
antajan ja apteekin seuranta- ja valvontatehtévaa varten nimettavista tietosuojavastaavasta sda-
detdin tietosuoja-asetuksen 37 artiklassa.

25§
Maksut

Séhkoisen lddkemédrdyksen ja sen toimitustietojen tallentamisesta, téssé laissa tarkoitetusta
varmentamisesta sekéd reseptikeskuksen ja lidketietokannan tietojen kéytostd peritdén palvelun
tuottamisesta aiheutuvien kustannusten maédrad vastaava maksu. Maksun tulee liséksi turvata
Kansaneldkelaitoksen palvelurahaston maksuvalmius. Maksun perii Kansaneldkelaitos. Kun-
nallisen terveydenhuollon maksut peritddn sairaanhoitopiireittdin sairaanhoitopiirin kuntayhty-
méltd. Sen estdméttd, mitd valtion maksuperustelain (150/1992) 10 §:ssd sdddetdan, Kansaneld-
kelaitoksen perimistd maksuista sédddetddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksella siten, ettd
ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien kustannusten miariad. Asiakastietolain 6 §:ssé tar-
koitetuista Digi- ja vaestotietoviraston suoritteista perittdvistd maksuista sdddetdan valtion mak-
superustelaissa.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivind marraskuuta 2021.

Lain 13 §:n 5 momentin mukaista tietojen luovuttamista hyvinvointisovelluksen kautta sovel-
letaan viimeistddn 1 joulukuuta 2022.

Lain 23 a §:44 sovelletaan 1 paivéstd tammikuuta 2023.

Helsingissd 27.8.2021

Tasavallan Presidentti

Sauli Niinisto

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru



