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EDUSKUNNAN VASTAUS 216/2006 vp

Hallituksen esitys laiksi sähköisestä lääkemää-
räyksestä sekä laiksi lääkelain 57 ja 57 a §:n
muuttamisesta

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensä
laiksi sähköisestä lääkemääräyksestä sekä laiksi
lääkelain 57 ja 57 a §:n muuttamisesta (HE
250/2006 vp).

Valiokuntakäsittely
Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinnön (StVM 43/2006 vp).

Päätös
Eduskunta on hyväksynyt seuraavat lait:

Laki
sähköisestä lääkemääräyksestä

Eduskunnan päätöksen mukaisesti säädetään:

1 luku

Yleiset säännökset

1 §

Lain tarkoitus

Tämän lain tarkoituksena on parantaa poti-
las- ja lääketurvallisuutta sekä helpottaa ja te-
hostaa lääkkeen määräämistä ja toimittamista to-
teuttamalla järjestelmä, jossa potilaan lääkemää-
räykset voidaan tallettaa sähköisesti valtakun-
nalliseen reseptikeskukseen ja jossa reseptikes-
kukseen talletetut lääkemääräykset voidaan toi-
mittaa potilaalle hänen haluamanaan ajankohta-
na hänen valitsemastaan apteekista. Reseptikes-
kukseen talletetut lääkemääräykset mahdollista-
vat potilaan suostumuksella hänen kokonaislää-
kityksensä selvittämisen ja huomioon ottami-
sen lääkehoitoa toteutettaessa. Lisäksi resepti-
keskukseen ja reseptiarkistoon koottuja tietoja

voidaan  hyödyntää terveydenhuollon viran-
omaistoiminnassa.

2 §

Lain soveltamisala

Tätä lakia sovelletaan 3 §:n 1 kohdassa mää-
riteltyyn sähköiseen lääkemääräykseen, joka toi-
mitetaan apteekista. Eläimelle ei kuitenkaan saa
määrätä lääkettä tämän lain mukaisella sähköi-
sellä lääkemääräyksellä. 

Lakia sovelletaan Ahvenanmaan maakunnan
alueella siltä osin kuin Ahvenanmaan terveyden-
huollon palvelujen antajat ovat ottaneet käyt-
töönsä tämän lain mukaisen sähköisen lääke-
määräyksen.

Jollei tästä laista muuta johdu, sähköistä lää-
kemääräystä laadittaessa, toimitettaessa ja käsi-
teltäessä on noudatettava, mitä muualla sääde-
tään potilaan asemasta ja oikeuksista, lääkkeen
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määräämisestä ja toimittamisesta, henkilötieto-
jen käsittelystä, viranomaisten toiminnan julki-
suudesta, sähköisestä viestinnästä ja asioinnista
sekä sähköisistä allekirjoituksista.

3 §

Määritelmät

Tässä laissa tarkoitetaan:
1) sähköisellä lääkemääräyksellä lääkkeen

määräämiseen oikeutetun henkilön tietojenkäsit-
telylaitteella laatimaa lääkemääräystä, joka siir-
retään tietoverkkoja käyttäen reseptikeskukseen;

2) lääkkeen määrääjällä lääkäriä ja hammas-
lääkäriä sekä lääkkeen määräämiseen oikeutet-
tua lääketieteen ja hammaslääketieteen opiskeli-
jaa;

3) lääkkeen toimittajalla lääkkeen apteekista
toimittavaa farmaseuttia ja proviisoria;

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka koos-
tuu lääkkeen määrääjien lähettämistä sähköisis-
tä lääkemääräyksistä ja niihin liitetyistä apteek-
kien toimitustiedoista; 

5) reseptiarkistolla tietokantaa, johon resep-
tikeskuksessa olevat tiedot siirretään tässä lais-
sa säädetyn säilytysajan päätyttyä, jotta tietoja
voidaan käyttää muun muassa tieteelliseen tutki-
mukseen ja terveydenhuollon viranomaistoimin-
taan;

6) lääketietokannalla tietokantaa, joka sisäl-
tää lääkkeen määräämisen ja toimittamisen kan-
nalta tarpeelliset tiedot lääkkeestä, sen hinnasta
ja korvattavuudesta, keskenään vaihtokelpoisis-
ta lääkevalmisteista sekä korvattavista perusvoi-
teista ja kliinisistä ravintovalmisteista; ja

7) sähköisellä allekirjoituksella sähköisessä
muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty tai joka
loogisesti liittyy muuhun sähköiseen tietoon ja
jota käytetään allekirjoittajan henkilöllisyyden
todentamiseen ja sähköisen viestin muuttumat-
tomuuden varmistamisen välineenä.

4 § 

Potilaan informoiminen

Terveydenhuollon toimintayksikön tai lääk-
keen määrääjän on informoitava potilasta säh-
köisestä lääkemääräyksestä ja siihen liittyvistä
potilaan oikeuksista ennen lääkemääräyksen laa-
timista. Lisäksi potilasta tulee informoida säh-
köiseen lääkemääräykseen liittyvistä valtakun-
nallisista tietojärjestelmäpalveluista, niiden
yleisistä toimintaperiaatteista sekä näiden tieto-
järjestelmäpalvelujen järjestäjästä, lääkemää-
räystietojen luovutuksen edellytyksistä, tietojen
suojaamisesta sekä muista potilaan kannalta
merkityksellisistä tietojen käsittelyyn liittyvistä
seikoista.

Annetusta informaatiosta tulee tehdä merkin-
tä potilaskertomukseen. Informaatio tulee antaa
potilaalle myös kirjallisessa muodossa. Jos poti-
las on jo saanut edellä mainitun informaation,
voidaan tietojenantovelvollisuudesta poiketa si-
ten kuin henkilötietolain (523/1999) 24 §:ssä
säädetään.

2 luku

Sähköisen lääkemääräyksen laatiminen ja 
sisältö

5 §

Lääkemääräyksen laatiminen

Lääkemääräys voidaan laatia sähköisesti il-
man potilaan erillistä suostumusta. Potilaalla on
kuitenkin oikeus kieltää sähköisen lääkemää-
räyksen laatiminen ja reseptikeskukseen lähettä-
minen, jolloin lääkemääräys tulee laatia siten
kuin siitä on muualla säädetty.

6 §

Lääkemääräyksen tietosisältö

Sähköisessä lääkemääräyksessä tulee olla: 
1) potilaan nimi ja henkilötunnus tai nimi ja

syntymäaika, jos hänellä ei ole henkilötunnusta;
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2) lääketietokannan mukaiset tiedot lääkkees-
tä tai lääkeaineesta taikka apteekissa valmistet-
tavan lääkkeen koostumus;

3) lääkkeen toimittamisen ja käytön kannalta
tarpeelliset tiedot;

4) lääkkeen määrääjä ja terveydenhuollon toi-
mintayksikön tunnistamiseksi tarpeelliset tiedot; 

5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen
ratkaisemiseksi välttämättömät tiedot; sekä 

6) lääkemääräyksen tunniste. 
Lääkemääräyksessä voi olla 1 momentissa to-

dettujen tietojen lisäksi muuta lääkkeen käytön
ja toimittamisen kannalta merkityksellistä tie-
toa.

Sähköisen lääkemääräyksen tarkemmasta si-
sällöstä ja tunnisteesta voidaan tarvittaessa sää-
tää sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella.

7 §

Lääkemääräyksen allekirjoittaminen

Sähköisessä lääkemääräyksessä tulee olla sen
laatijan todentava kehittynyt sähköinen allekir-
joitus. Sähköinen allekirjoitus tulee lisäksi to-
teuttaa siten, että lääkemääräyksen laatijan oi-
keus lääkkeen määräämiseen tulee varmenne-
tuksi ennen allekirjoitusta. Kaikki samaan poti-
laskäyntiin liittyvät lääkemääräykset voi allekir-
joittaa yhdellä allekirjoitustoiminnolla. 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus vastaa
varmennepalvelusta. Sosiaali- ja terveysministe-
riön asetuksella annetaan tarkemmat säännökset
siitä, miten lääkemääräyksen laatijan oikeus
lääkkeen määräämiseen varmennetaan ja var-
mennepalvelu toteutetaan.

8 §

Lääkemääräyksen salaaminen

Lääkkeen määrääjä voi potilaan tai hänen lail-
lisen edustajansa pyynnöstä salata sähköisen
lääkemääräyksen siten, että lääkemääräystä kos-
kevat tiedot ovat nähtävissä vain potilaan myö-
tävaikutuksella. Salaus on lääkemääräyskohtai-
nen, ja se voidaan poistaa tai muuttaa potilaan tai
hänen laillisen edustajansa allekirjoittamalla

suostumuksella. Salauksen teknisestä toteutuk-
sesta säädetään tarvittaessa sosiaali- ja terveys-
ministeriön asetuksella.

9 §

Potilasohje

Sähköisestä lääkemääräyksestä on annettava
potilaalle erillinen selvitys (potilasohje), jollei
potilas ilmoita, että hän ei halua sitä. Potilasoh-
jeessa tulee olla ainakin potilaan nimi ja synty-
mäaika, lääkevalmisteen nimi ja lääkeaine sekä
sen vahvuus ja lääkemuoto, käyttötarkoitus ja
annostus, tieto lääkkeen määrästä, lääkemää-
räyksen tunniste, lääkkeen määrääjän tai tervey-
denhuollon toimintayksikön yhteystiedot, lääke-
määräyksen laatimispäivä sekä tieto 7 §:n mu-
kaisesta salauksesta, jos se on käytössä. Potilas-
ohjeeseen voidaan merkitä tiedot kaikista poti-
laalle samalla kerralla määrätyistä lääkkeistä.

10 §

Lääkemääräyksen korjaaminen, mitätöiminen ja 
uudistaminen

Jos reseptikeskuksessa oleva toimittamaton
tai osittain toimitettu lääkemääräys on virheelli-
nen, voi lääkemääräyksen saanutta henkilöä hoi-
tava lääkkeen määrääjä tehdä lääkemääräykseen
tarpeelliset korjaukset. Lääkettä apteekista toi-
mittava proviisori ja farmaseutti voi lisäksi teh-
dä lääkkeen määrääjän suullisella suostumuksel-
la tarvittavat korjausmerkinnät lääkemääräyk-
seen. Korjaus on allekirjoitettava sähköisesti.

Potilasta hoitava lääkkeen määrääjä ja lääk-
keen toimittaja voi potilaan allekirjoittamalla
suostumuksella mitätöidä reseptikeskuksessa
olevan toimittamattoman tai osittain toimitetun
lääkemääräyksen. Lääkemääräyksen laatija voi
tehdä mitätöinnin ilman potilaan suostumusta,
jos lääkemääräys on laadittu potilaan tarkoituk-
sellisesti antamien virheellisten tietojen perus-
teella tai pakottamalla. Lisäksi lääkemääräys
mitätöidään, jos henkilö, jolle lääke on määrät-
ty, on kuollut.
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Sähköinen lääkemääräys uudistetaan laati-
malla uusi lääkemääräys. Apteekki voi tehdä po-
tilaan pyynnöstä lääkemääräyksen uudistamis-
pyynnön lääkkeen määrääjälle ja terveydenhuol-
lon toimintayksikölle.

Sähköisen lääkemääräyksen korjaamisesta,
mitätöimisestä ja uudistamisesta voidaan tarvit-
taessa antaa tarkempia säännöksiä sosiaali- ja
terveysministeriön asetuksella. 

3 luku

Sähköisen lääkemääräyksen toimittaminen

11 §

Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hänen puolestaan toimivan henki-
lön (lääkkeen ostaja) suullisesta pyynnöstä ap-
teekilla on oikeus saada reseptikeskuksesta poti-
laan:

1) sähköisen lääkemääräyksen yksilöimisek-
si välttämättömät, toimittamattomia tai osittain
toimitettuja sähköisiä lääkemääräyksiä koske-
vat tiedot;

2) sähköisen lääkemääräyksen toimittamises-
sa tarvittavat tiedot, mukaan lukien sairausva-
kuutuskorvaukseen vaikuttavat tiedot; sekä

3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot poti-
laan lääkemääräyksistä; jos lääkkeen noutaa
joku muu kuin potilas tai hänen laillinen edusta-
jansa, tulee lääkkeen ostajalla olla tällöin poti-
laan tai hänen laillisen edustajansa allekirjoitta-
ma suostumus.

12 §

Sähköisen lääkemääräyksen toimittaminen

Kun lääke toimitetaan sähköisen lääkemää-
räyksen perusteella, tulee lääkkeen ostajan
osoittaa luotettavasti, että hänellä on oikeus vas-
taanottaa lääke.

Lääkkeen luovutuksen yhteydessä lääkkeen
ostajalle on annettava kirjallinen selvitys toimi-
tetusta lääkkeestä sekä tieto lääkemääräyksen
toimittamatta olevasta osasta, jollei ostaja ilmoi-

ta, että hän ei halua selvitystä. Selvityksessä voi
potilaan suullisella suostumuksella olla tiedot
kaikista reseptikeskukseen tallennetuista poti-
laan lääkemääräyksistä. Jos lääkkeen noutaa
joku muu kuin potilas itse tai hänen laillinen
edustajansa, voidaan kaikki lääkemääräystiedot
sisältävä selvitys antaa vain, jos potilas tai hä-
nen laillinen edustajansa on antanut siihen alle-
kirjoitetun suostumuksensa.

Lääkemääräyksen toimitustiedot liitetään re-
septikeskuksessa olevaan lääkemääräykseen.
Lääkkeen toimittanut apteekki voi korjata vir-
heellisen toimitustiedon. Toimitustiedot ja nii-
den korjaukset on allekirjoitettava kehittyneellä
sähköisellä allekirjoituksella. Sähköinen allekir-
joitus tulee toteuttaa siten, että lääkkeen toimit-
tajan oikeus toimittamiseen tulee varmennetuk-
si ennen allekirjoitusta. Kaikkien samalla kerral-
la toimitettavien lääkemääräysten toimitustie-
dot voi allekirjoittaa yhdellä allekirjoitustoimin-
nolla. 

4 luku

Reseptikeskuksen tietojen luovuttaminen ja 
potilaan tarkastusoikeus

13 §

Lääkärin ja hammaslääkärin tiedonsaantioikeus

Lääkkeen määrääjällä on hoitosuhteen jat-
kuessa salassapitosäännösten estämättä oikeus
saada tieto reseptikeskukseen tallettamistaan
lääkemääräyksistä ja niiden toimitustiedoista.
Jos sähköinen lääkemääräys on salattu 8 §:n mu-
kaisesti, saa toimitustietoja tarkastella vain poti-
laan tai hänen laillisen edustajansa erikseen an-
tamalla suullisella suostumuksella.

Potilasta hoitavalla lääkkeen määrääjällä on
oikeus saada tieto muista kuin 1 momentissa
mainituista potilaan sähköisistä lääkemääräyk-
sistä ja toimitustiedoista potilaan tai hänen lail-
lisen edustajansa suullisen suostumuksen perus-
teella. Muissa tapauksissa oikeus saada tietoja
reseptikeskuksessa olevista lääkemääräyksistä
edellyttää allekirjoitettua suostumusta.
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Edellä 1 ja 2 momentissa säädetystä poiketen
lääkärillä on salassapitosäännösten estämättä oi-
keus saada tietoja reseptikeskukseen tallenne-
tuista lääkemääräyksistä ja toimitustiedoista il-
man potilaan suostumusta potilaan asemasta ja
oikeuksista annetun lain (785/1992) 8 §:ssä sää-
detyissä tilanteissa, jos se on tarpeen kiireelli-
sen hoidon antamiseksi. Jos lääkemääräys on sa-
lattu 8 §:n mukaisesti, saa salauksen ohittaa täl-
laisessa tilanteessa ilman potilaan suostumusta.

14 § 

Lääkemääräyksen uudistamispyynnön käsittely

Terveydenhuollon toimintayksiköllä on oi-
keus saada tieto apteekissa uudistettavaksi mer-
kityistä lääkemääräyksistä. Toimintayksikön tu-
lee huolehtia siitä, että uudistamispyyntö käsi-
tellään kohtuullisessa ajassa. 

15 §

Tietojen luovuttaminen viranomaisille

Salassapitosäännösten ja muiden tietojen
käyttöä koskevien säännösten estämättä Kansan-
eläkelaitos saa rekisterinpitäjänä luovuttaa re-
septikeskuksesta ja reseptiarkistosta pyynnöstä
myös teknisen käyttöyhteyden avulla, sen lisäk-
si, mitä muualla lainsäädännössä säädetään: 

1) Terveydenhuollon oikeusturvakeskukselle
ja lääninhallitukselle terveydenhuollon ammatti-
henkilöiden valvonnassa tarvittavat tiedot lääk-
keen määrääjien laatimista lääkemääräyksistä ja
niiden toimittamisesta; 

2) Lääkelaitokselle turvallisen ja tarkoituk-
senmukaisen lääkkeiden käytön ohjauksessa tar-
vittavat tiedot sekä lääkelain (395/1987) mukai-
sessa valvonnassa tarvittavat tiedot lääkemäärä-
yksistä ja niiden toimittamisesta; sekä

3) Lääkehoidon kehittämiskeskukselle lääk-
keen käytön ja määräämiskäytäntöjen seuraami-
seksi tarvittavat tiedot, joihin ei sisälly potilaan
henkilöllisyyden paljastavia henkilötietoja. 

Ennen teknisen käyttöyhteyden avaamista tie-
toja pyytävän viranomaisen on esitettävä selvi-
tys siitä, että tietojen suojaamisesta huolehdi-

taan asianmukaisesti. Tiedot on luovutettava
1 momentissa tarkoitetuille viranomaisille mak-
sutta.

Kansaneläkelaitoksen oikeus saada resepti-
keskuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja
määräytyy sairausvakuutuslain (1224/2004) 19
luvun 1 §:n perusteella. Kansaneläkelaitos ei
myöskään saa antaa tietoja edelleen sille muus-
sa laissa säädetyn tiedonantovelvollisuuden tai
tiedonanto-oikeuden perusteella.

Kansaneläkelaitos saa luovuttaa reseptikes-
kuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja tie-
teelliseen tutkimukseen viranomaisten toimin-
nan julkisuudesta annetun lain (621/1999)
28 §:n mukaisesti. Luovutus edellyttää kuiten-
kin aina sosiaali- ja terveysministeriön lupaa.

Kansaneläkelaitos saa laatia ja luovuttaa yh-
teenvetoja reseptikeskuksessa ja reseptiarkistos-
sa olevista tiedoista, joilla voi olla merkitystä
lääketurvallisuuden sekä lääkehoidon hyötyjen
ja kustannusten selvittämisessä.

16 §

Potilaan tiedonsaantioikeus

Potilaan oikeudesta tarkastaa reseptikeskuk-
sessa olevat häntä itseään koskevat tiedot, on
voimassa mitä henkilötietolain 26—28 §:ssä
säädetään. Tarkastuspyynnön voi tehdä Kansan-
eläkelaitokselle, apteekille tai terveydenhuollon
toimintayksikölle. Reseptiarkistossa olevat tie-
dot saa tarkastaa samoin perustein kuin resepti-
keskuksessa olevat tiedot, tietoja koskeva tar-
kastuspyyntö on kuitenkin tehtävä aina Kansan-
eläkelaitokselle. Tarkastuspyyntö on allekirjoi-
tettava.

Reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa ole-
vien virheellisten tietojen korjaamiseen sovelle-
taan edellä 10 §:ssä säädetyn lisäksi, mitä henki-
lötietolain 29 §:ssä säädetään. Jos potilas tai hä-
nen laillinen edustajansa vaatii virheen korjaa-
mista henkilötietolain 29 §:ään perustuen ja vir-
heellinen tieto perustuu lääkkeen määrääjän tai
lääkkeen toimittajan tekemään merkintään, on
korjausvaatimus osoitettava virheellisen mer-
kinnän tehneelle henkilölle tai sille organisaa-
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tiolle, jonka palveluksessa virheen tehnyt henki-
lö on ollut virheen tehdessään. 

Potilaalla on oikeus pyynnöstä saada lokitie-
tojen perusteella tieto siitä, ketkä ovat käsitel-
leet ja katselleet häntä koskevia, reseptikeskuk-
sessa tai reseptiarkistossa olevia tietoja. Kansan-
eläkelaitoksen on annettava tiedot viivytyksettä,
kuitenkin viimeistään 14 päivän kuluessa pyyn-
nöstä. Tietojen antamisesta ei saa periä maksua.
Jos potilas pyytää uudelleen samoja tietoja, on
hänellä oikeus saada samoihin lokitietoihin pe-
rustuvat tiedot vain, jos siihen on perusteltu syy
hänen etujensa tai oikeuksiensa toteuttamiseksi.
Kansaneläkelaitos saa periä uudelleen annetta-
vista tiedoista maksun, joka on enintään tietojen
antamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava.

Jos potilas katsoo, että hänen tietojaan on
käytetty tai luovutettu ilman riittäviä perusteita,
tulee Kansaneläkelaitoksen, asianomaisen ter-
veydenhuollon toimintayksikön tai apteekin
sekä tietoja käyttäneen tai tietoja saaneen henki-
lön antaa potilaalle pyynnöstä selvitys tietojen
käytön perusteista.

17 §

Katseluyhteys

Täysi-ikäiselle potilaalle annetaan sähköisen
katseluyhteyden avulla tiedot hänen reseptikes-
kukseen tallennetuista lääkemääräyksistään sekä
niihin liitetyistä korjaus- ja toimitusmerkinnöis-
tä. 

Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, että poti-
laan yksityisyyden suoja ei vaarannu. Sosiaali-
ja terveysministeriön asetuksella voidaan säätää
siitä, miten tiedot annetaan katseluyhteyden
kautta.

5 luku

Erinäiset säännökset

18 §

Rekisterinpitäjä

Kansaneläkelaitos on reseptikeskuksen ja re-
septiarkiston rekisterinpitäjä. Kansaneläkelai-
tos vastaa reseptikeskuksessa ja reseptiarkistos-
sa olevien tietojen käytettävyydestä ja eheydes-
tä, tietosisältöjen muuttumattomuudesta sekä
tietojen säilyttämisestä ja hävittämisestä. 

Lääkkeen määrääjä vastaa reseptikeskukseen
tallennettavan lääkemääräyksen tietojen oikeel-
lisuudesta ja lääkkeen toimittanut apteekki re-
septikeskukseen tallennettavien toimitustieto-
jen oikeellisuudesta.

19 §

Tietojen säilyttäminen 

Sähköiset lääkemääräykset ja niitä koskevat
tiedot säilytetään reseptikeskuksessa 30 kuu-
kautta. Terveydenhuollon toimintayksiköiden ja
apteekkien velvollisuudesta säilyttää tietoja lää-
kemääräyksistä säädetään erikseen.

Reseptikeskuksessa olevat tiedot siirretään
1 momentissa säädetyn määräajan jälkeen erilli-
seen reseptiarkistoon. Edellä 11, 13 ja 14 §:ässä
säädetty tiedonsaantioikeus ei koske reseptiar-
kistossa olevia tietoja. Reseptiarkistossa olevat
tiedot säilytetään 10 vuotta. 

20 §

Sähköisen lääkemääräyksen tietotekninen 
toteutus

Sähköinen lääkemääräys tulee toteuttaa siten,
että: 

1) reseptikeskuksessa olevien tietojen katse-
lu, tallettaminen ja muu käsittely edellyttää kä-
sittelijän yksilöivää vahvaa tunnistusmenetel-
mää sekä järjestelmään liittyvää käyttöoikeuksi-
en hallintaa;
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2) lääkettä koskevat tiedot ovat yhtäpitävät
lääketietokannan tietojen kanssa;

3) vain tämän lain ja sen nojalla annettujen
säännösten ja määräysten mukainen lääkemää-
räys ja siihen liittyvät toimitustiedot saadaan
siirtää reseptikeskukseen;

4) sähköisen lääkemääräyksen ja sitä koske-
vien tietojen siirtäminen reseptikeskukseen tai
sieltä muualle on salattu ja sähköisesti allekirjoi-
tettu siten, että sivulliset eivät voi saada selville
salattua sanomaa ja että tiedot eivät muutu siir-
rossa;

5) reseptikeskus on käytössä keskeytyksettä
ja siinä on tarpeelliset varajärjestelmät toiminta-
häiriöiden ja poikkeusolojen varalta;

6) reseptikeskukseen tallentuu erikseen kus-
takin lääkemääräyksestä tiedot (lokitiedot) siitä,
ketkä ovat katsoneet, muuttaneet tai muutoin kä-
sitelleet lääkemääräyksen tietoja taikka mitätöi-
neet lääkemääräyksen sekä toimenpiteen ajan-
kohta; ja

7) lääkemääräysten laatiminen ja toimittami-
nen on mahdollista kaikille tämän lain ja sen no-
jalla annettujen säännösten mukaisesti laadituil-
la ja tekniset vaatimukset täyttävillä ohjelmis-
toilla ja laitteistoilla.

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella
voidaan antaa tarkemmat määräykset sähköisen
lääkemääräyksen, reseptikeskuksen, reseptiar-
kiston ja lääketietokannan teknisestä toteuttami-
sesta. 

21 §

Lääkemääräys- ja toimitusohjelmistot

Sähköisen lääkemääräyksen laadinnassa ja
toimittamisessa käytettävät tietojärjestelmät ja
niitä tukevat ohjelmistot tulee toteuttaa siten,
että lääkkeitä koskevat tiedot perustuvat lääke-
tietokantaan ja että käytettävät ohjelmistot oh-
jaavat lääkkeen valintaa rationaalisen lääkehoi-
don toteuttamiseksi.

Edellä 1 momentissa tarkoitetut järjestelmät
ja ohjelmistot on lisäksi laadittava siten, että
lääkkeen määrääjän on itse kirjoitettava tai lisät-
tävä lääkemääräykseen sellaiset lausumat ja
merkinnät, jotka sosiaali- ja terveysministeriön

asetuksella tai Kansaneläkelaitoksen päätöksel-
lä määrätään henkilökohtaisesti kirjoitettaviksi
tai merkittäviksi.

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella
voidaan tarvittaessa antaa tarkempia määräyk-
siä tietojärjestelmien ja ohjelmistojen päivittä-
misestä, lääkkeitä, korvattavia perusvoiteita ja
kliinisiä ravintovalmisteita koskevista tiedoista
sekä rationaalisen lääkehoidon mukaisista lääk-
keen valintaperusteista.

22 §

Lääketietokanta

Kansaneläkelaitos ylläpitää lääketietokantaa.
Lääkelaitoksen tulee toimittaa Kansaneläkelai-
tokselle lääkevalmisteen yksiselitteiseksi tun-
nistamiseksi tarvittavat tiedot myyntiluvallisis-
ta ja rekisteröidyistä lääkevalmisteista sekä lää-
kelain 21 e §:ssä tarkoitetuista ja 21 f §:n mukai-
sista potilasryhmälle tai väestölle tarkoitetuista
erityisluvallisista lääkevalmisteista. Lisäksi
myyntiluvan haltijan, valmistajan tai maahan-
tuojan on ilmoitettava lääkkeiden, korvattavien
perusvoiteiden ja kliinisten ravintovalmisteiden
hintatiedot Kansaneläkelaitokselle.

Lääketietokannan tarkemmasta tietosisällös-
tä ja tietojen ilmoittamisesta Kansaneläkelaitok-
selle voidaan tarvittaessa antaa määräykset so-
siaali- ja terveysministeriön asetuksella.

23 §

Sähköisen lääkemääräyksen käyttöönotto

Lääkemääräykset on laadittava tämän lain
mukaista sähköistä lääkemääräystä käyttäen kai-
kissa julkisen ja yksityisen terveydenhuollon
toimintayksiköissä sekä terveydenhuollon toi-
mintayksikön tiloissa toimivien itsenäisten am-
matinharjoittajien vastaanotoilla, jollei potilas
ole kieltänyt sähköisen lääkemääräyksen laati-
mista 5 §:n mukaisesti. Apteekin ja sivuapteekin
on kyettävä toimittamaan sähköinen lääkemää-
räys. 

Ahvenanmaan maakunnan alueella toimivat
terveydenhuollon toimintayksiköt saavat ottaa
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käyttöönsä tämän lain mukaisen sähköisen lää-
kemääräyksen.

Itsenäisenä ammatinharjoittajana toimivat
lääkärit ja hammaslääkärit voivat ottaa käyttöön
tämän lain mukaisen sähköisen lääkemääräyk-
sen.

24 §

Ohjaus, seuranta ja valvonta

Sähköisen lääkemääräyksen ja tässä laissa
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojärjestelmä-
palvelujen järjestämisen ja toteuttamisen ylei-
nen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat so-
siaali- ja terveysministeriölle.

Tietosuojavaltuutettu, Lääkelaitos, Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskus sekä lääninhalli-
tus alueellaan ohjaavat ja valvovat niille sääde-
tyn toimivallan mukaisesti tämän lain noudatta-
mista. 

Reseptikeskuksen rekisterinpitäjän on omalta
osaltaan seurattava ja valvottava, että sen anta-
maan palveluun liittyvä tietosuoja toteutuu siten
kuin siitä säädetään tässä laissa, henkilötieto-
laissa ja muualla lainsäädännössä. Lisäksi ter-
veydenhuollon toimintayksikön ja apteekin on
omalta osaltaan seurattava ja valvottava, että re-
septikeskuksessa olevia tietoja voivat katsella ja
käsitellä vain tämän lain mukaan siihen oikeute-
tut ja, että tietojen katselu ja käsittely tapahtuu
tässä laissa säädetyillä perusteilla. Rekisterinpi-
täjän, toimintayksikön ja apteekin tulee oma-
aloitteisesti ryhtyä tarvittaviin toimenpiteisiin,
jos joku on lainvastaisesti katsonut, käyttänyt tai
luovuttanut reseptikeskuksessa olevia tietoja.
Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi tervey-
denhuollon toimintayksiköllä ja apteekilla on oi-
keus saada Kansaneläkelaitokselta lokitiedot sil-
tä osin kuin asianomaisen toimintayksikön ja ap-
teekin henkilökunta on katsellut ja käsitellyt re-
septikeskuksessa olevia tietoja. 

Rekisterinpitäjän ja terveydenhuollon toimin-
tayksikön vastaavan johtajan sekä apteekkarin
tulee antaa kirjalliset ohjeet asiakastietojen kä-
sittelystä ja noudatettavista menettelytavoista
sekä huolehtia henkilökunnan riittävästä asian-
tuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja käsi-

teltäessä. Lisäksi rekisterinpitäjällä, terveyden-
huollon toimintayksiköllä ja apteekilla on olta-
va seuranta- ja valvontatehtävää varten nimetty-
nä tietosuojavastaava.

25 §

Maksut

Sähköisen lääkemääräyksen laatiminen ja toi-
mittaminen, tässä laissa tarkoitettu varmentami-
nen sekä reseptikeskuksen, reseptiarkiston ja
lääketietokannan tietojen käyttö ovat maksulli-
sia. Maksut määrätään sosiaali- ja terveysminis-
teriön asetuksella sellaisiksi, että ne vastaavat
palvelun tuottamisesta aiheutuvien kustannus-
ten määrää. 

26 §

Rangaistus- ja viittaussäännökset

Joka tahallaan tai törkeästä huolimattomuu-
desta rikkoo tämän lain 11, 13 tai 14 §:n tiedon-
saantioikeutta taikka tietojen käsittelyä koske-
via säännöksiä ja siten vaarantaa potilaan yksi-
tyisyyden suojaa tai hänen oikeuksiaan, on tuo-
mittava, jollei teosta muualla laissa säädetä an-
karampaa rangaistusta, sähköisestä lääkemäärä-
yksestä annetun lain rikkomisesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta säädetään rikoslain
(39/1889) 38 luvun 8 §:ssä ja rangaistus
henkilörekisteririkoksesta rikoslain  38  luvun
9 §:ssä. Rangaistus salassapitovelvollisuuden
rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai
2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava rikos-
lain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitä muualla lais-
sa säädetä ankarampaa rangaistusta.

6 luku

Voimaantulo ja siirtymäsäännökset

27 §

Voimaantulo

Tämä laki tulee voimaan     päivänä     kuuta
200 .
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 Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä sen
täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpiteisiin.

28 §

Siirtymäsäännös

Edellä 27 §:ssä säädetystä poiketen sähköi-
sen lääkemääräyksen salaamista koskeva 8 § ja
sähköisen lääkemääräyksen käyttöönottoa kos-
keva 23 §:n 1 momentti tulevat voimaan neljän
vuoden kuluttua tämän lain voimaantulosta.

Lain 25 §:n mukaisia maksuja aletaan periä
neljän vuoden kuluttua tämän lain voimaantulos-
ta.

Sähköisen lääkemääräyksen kokeilusta anne-
tussa sosiaali- ja terveysministeriön asetuksessa
(771/2003) tarkoitettu reseptitietokanta poiste-
taan käytöstä 31 päivänä joulukuuta 2007. Ase-
tuksen mukaisessa reseptitietokannassa olevat
toimittamattomat ja osittain toimitetut lääke-
määräykset raukeavat. Kokonaan tai osittain toi-
mitettuja lääkemääräyksiä koskevat toimitustie-
dot tulee säilyttää siinä apteekissa, josta lääke on
toimitettu, siten kuin toimitustietojen säilyttämi-
sestä on erikseen säädetty.

Laki
lääkelain 57 ja 57 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan päätöksen mukaisesti
muutetaan 10 päivänä huhtikuuta 1987 annetun lääkelain (395/1987) 57 a §, sellaisena kuin se on

laissa 700/2002, ja
lisätään 57 §:ään, sellaisena kuin se on laissa 80/2003, uusi 2 momentti seuraavasti:

57 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Lääkelaitos voi antaa määräyksiä menettely-
tavoista toimitettaessa lääkkeitä apteekeista, si-
vuapteekeista ja lääkekaapeista.

57 a §
Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettävä ka-

lenterivuosittain luetteloa lääkemääräyksistä.
Luettelossa on oltava tiedot toimitetusta lääk-
keestä ja sen määrästä, lääkkeen käyttäjästä tai

laitoksesta, jonka käyttöön lääke on määrätty, ja
lääkkeen määränneestä lääkäristä. Luettelo on
säilytettävä 5 vuotta. Luettelo on laadittava ja
säilytettävä siten kuin Lääkelaitos tarkemmin
määrää.

Tämä laki tulee voimaan     päivänä     kuuta
200 . 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä sen
täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpiteisiin.

Helsingissä 4 päivänä joulukuuta 2006
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