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EDUSKUNNAN VASTAUS 216/2006 vp

Hallituksen esitys laiksi sihkoisestia liikeméa-
riyksestd seki laiksi ladkelain 57 ja 57 a §:n
muuttamisesta

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensa
laiksi sdhkoisestd lddkemddrdyksestd sekd laiksi

ladkelain 57 ja 57 a §:n muuttamisesta (HE
250/2006 vp).

Valiokuntakdisittely

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

Pddtos
Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

sihkdoisesti ldidkemaidriayksesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti sdddetdén:

1 Iuku

Yleiset sadannokset

1§
Lain tarkoitus

Tdmién lain tarkoituksena on parantaa poti-
las- ja ldadketurvallisuutta sekd helpottaa ja te-
hostaa lddkkeen méddrddmisté ja toimittamista to-
teuttamalla jédrjestelmd, jossa potilaan 1ddkemaa-
rdykset voidaan tallettaa sdhkdisesti valtakun-
nalliseen reseptikeskukseen ja jossa reseptikes-
kukseen talletetut lddkemadrdykset voidaan toi-
mittaa potilaalle hdnen haluamanaan ajankohta-
na hinen valitsemastaan apteekista. Reseptikes-
kukseen talletetut lddkemé&érdaykset mahdollista-
vat potilaan suostumuksella hdnen kokonaislda-
kityksensd selvittdmisen ja huomioon ottami-
sen lddkehoitoa toteutettaessa. Lisdksi resepti-
keskukseen ja reseptiarkistoon koottuja tietoja

HE 250/2006 vp
StVM 43/2006 vp

voidaan hyddyntdd terveydenhuollon viran-
omaistoiminnassa.

2§
Lain soveltamisala

Taté lakia sovelletaan 3 §:n 1 kohdassa méi-
riteltyyn sdhkoiseen lddkemaiidrdykseen, joka toi-
mitetaan apteekista. Eldimelle ei kuitenkaan saa
midrdtd ladkettd tamin lain mukaisella sdhkoi-
selld 1adkemadridykselld.

Lakia sovelletaan Ahvenanmaan maakunnan
alueella siltd osin kuin Ahvenanmaan terveyden-
huollon palvelujen antajat ovat ottaneet kiyt-
toonsd tdmidn lain mukaisen s@hkoisen lddke-
miidrdyksen.

Jollei téstd laista muuta johdu, sdhkoistd 144-
kemaédrdystd laadittaessa, toimitettaessa ja kisi-
teltdessd on noudatettava, mitd muualla sddde-
tddn potilaan asemasta ja oikeuksista, lddkkeen
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midrddmisestd ja toimittamisesta, henkilotieto-
jen késittelystd, viranomaisten toiminnan julki-
suudesta, sdhkoisestd viestinnidstd ja asioinnista
sekd sdhkoisista allekirjoituksista.

38
Miidiritelmdit

Tissd laissa tarkoitetaan:

1) sahkoiselld lddkemddrdykselld ladkkeen
midrddmiseen oikeutetun henkilon tietojenkisit-
telylaitteella laatimaa lddkemidrdystd, joka siir-
retddn tietoverkkoja kédyttden reseptikeskukseen;

2) lddkkeen mddrddjdlld 1adkérid ja hammas-
ladkarida sekd ladkkeen midrddmiseen oikeutet-
tua lddketieteen ja hammasliiketieteen opiskeli-
jaa;

3) lddkkeen toimittajalla 1ddkkeen apteekista
toimittavaa farmaseuttia ja proviisoria;

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka koos-
tuu ladkkeen madridjien ldhettdmistd sdhkoisis-
td lddkemadrdyksistd ja niihin liitetyistd apteek-
kien toimitustiedoista;

5) reseptiarkistolla tietokantaa, johon resep-
tikeskuksessa olevat tiedot siirretdédn tdssd lais-
sa sdddetyn sdilytysajan pidityttyd, jotta tietoja
voidaan kidyttdd muun muassa tieteelliseen tutki-
mukseen ja terveydenhuollon viranomaistoimin-
taan,;

6) lddketietokannalla tietokantaa, joka sisdl-
tdd ladkkeen médrdimisen ja toimittamisen kan-
nalta tarpeelliset tiedot lddkkeestd, sen hinnasta
ja korvattavuudesta, keskenddn vaihtokelpoisis-
ta ladkevalmisteista sekd korvattavista perusvoi-
teista ja kliinisistd ravintovalmisteista; ja

7) sdhkoiselld allekirjoituksella sdhkoisessd
muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty tai joka
loogisesti liittyy muuhun sihkdiseen tietoon ja
jota kdytetddn allekirjoittajan henkil6llisyyden
todentamiseen ja sdhkdisen viestin muuttumat-
tomuuden varmistamisen vélineena.

438
Potilaan informoiminen

Terveydenhuollon toimintayksikon tai ldadk-
keen midrddjdn on informoitava potilasta sih-
koisestd lddkemaddrdyksestd ja siithen liittyvistd
potilaan oikeuksista ennen ladkemaardyksen laa-
timista. Lisdksi potilasta tulee informoida sih-
koiseen lidkemddrdykseen liittyvistd valtakun-
nallisista tietojdrjestelmdpalveluista, niiden
yleisistd toimintaperiaatteista sekd nédiden tieto-
jarjestelmdpalvelujen jdrjestdjdstd, ladkemaa-
rdaystietojen luovutuksen edellytyksistd, tietojen
suojaamisesta sekd muista potilaan kannalta
merkityksellisistd tietojen kisittelyyn liittyvista
seikoista.

Annetusta informaatiosta tulee tehdd merkin-
td potilaskertomukseen. Informaatio tulee antaa
potilaalle myos kirjallisessa muodossa. Jos poti-
las on jo saanut edelld mainitun informaation,
voidaan tietojenantovelvollisuudesta poiketa si-
ten kuin henkilGtietolain (523/1999) 24 §:ssi
sdddetdén.

2 luku

Siahkoisen lidkeméiriyksen laatiminen ja
sisilto

58
Lddkemdidrdyksen laatiminen

Ladkemddrdys voidaan laatia sdhkoisesti il-
man potilaan erillistd suostumusta. Potilaalla on
kuitenkin oikeus kieltdd sdhkoisen lddkemad-
rdyksen laatiminen ja reseptikeskukseen ldhetti-
minen, jolloin lddkemiirdys tulee laatia siten
kuin siitd on muualla sididetty.

6§
Lidkemddrdyksen tietosisdlto

Sédhkoisessd lddkemadrdyksessi tulee olla:
1) potilaan nimi ja henkiltunnus tai nimi ja
syntymadaika, jos hédnelld ei ole henkildtunnusta;



2) lddketietokannan mukaiset tiedot ladkkees-
td tai lddkeaineesta taikka apteekissa valmistet-
tavan ladkkeen koostumus;

3) ladkkeen toimittamisen ja kdyton kannalta
tarpeelliset tiedot;

4) ladkkeen midradja ja terveydenhuollon toi-
mintayksikon tunnistamiseksi tarpeelliset tiedot;

5) mahdollisen  sairausvakuutuskorvauksen
ratkaisemiseksi vilttimattomaét tiedot; sekéd

6) lidkemaidrdyksen tunniste.

Lidkemddrdyksessd voi olla 1 momentissa to-
dettujen tietojen lisdksi muuta lddkkeen kéayton
ja toimittamisen kannalta merkityksellistd tie-
toa.

Sdhkoisen lddkemaidrdyksen tarkemmasta si-
séllostd ja tunnisteesta voidaan tarvittaessa sid-
tdd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

78
Lddkemddrdyksen allekirjoittaminen

Sdhkoisessd ladkemadrdyksessa tulee olla sen
laatijan todentava kehittynyt sdhkoinen allekir-
joitus. Sdhkoinen allekirjoitus tulee lisdksi to-
teuttaa siten, ettd ladkemadrdyksen laatijan oi-
keus ladkkeen midrddmiseen tulee varmenne-
tuksi ennen allekirjoitusta. Kaikki samaan poti-
laskdyntiin liittyvit lddkemiddrdykset voi allekir-
joittaa yhdelld allekirjoitustoiminnolla.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus vastaa
varmennepalvelusta. Sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella annetaan tarkemmat sdinnokset
siitd, miten ladkemd&idrdyksen laatijan oikeus
ladkkeen midrddmiseen varmennetaan ja var-
mennepalvelu toteutetaan.

88§
Lddkemdcdrdyksen salaaminen

Ladkkeen méarddja voi potilaan tai hdnen lail-
lisen edustajansa pyynnostd salata sdhkoisen
ladkemadrayksen siten, ettd lddkemadraysti kos-
kevat tiedot ovat ndhtdvissd vain potilaan myo-
tavaikutuksella. Salaus on lddkemidrdyskohtai-
nen, ja se voidaan poistaa tai muuttaa potilaan tai
hidnen laillisen edustajansa allekirjoittamalla
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suostumuksella. Salauksen teknisestd toteutuk-
sesta sdddetddn tarvittaessa sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella.

98
Potilasohje

Sidhkoisestd lddkemddrdyksestd on annettava
potilaalle erillinen selvitys (potilasohje), jollei
potilas ilmoita, ettd hén ei halua sitd. Potilasoh-
jeessa tulee olla ainakin potilaan nimi ja synty-
mdiaika, ladkevalmisteen nimi ja ldadkeaine sekd
sen vahvuus ja lddkemuoto, kidyttotarkoitus ja
annostus, tieto lddkkeen méadriastd, ladkemé&a-
riayksen tunniste, lddkkeen madrddjin tai tervey-
denhuollon toimintayksikon yhteystiedot, lddke-
midrdyksen laatimispdivd sekd tieto 7 §:n mu-
kaisesta salauksesta, jos se on kidytossa. Potilas-
ohjeeseen voidaan merkitd tiedot kaikista poti-
laalle samalla kerralla médrityistd 1ddkkeista.

10 §

Lddkemddrdyksen korjaaminen, mitdtoiminen ja
uudistaminen

Jos reseptikeskuksessa oleva toimittamaton
tai osittain toimitettu ladkemédrdys on virheelli-
nen, voi ladkemddrdyksen saanutta henkil6id hoi-
tava lddkkeen médrddjd tehda ladkemadrdaykseen
tarpeelliset korjaukset. Lidkettd apteekista toi-
mittava proviisori ja farmaseutti voi lisdksi teh-
did ladkkeen madrddjan suullisella suostumuksel-
la tarvittavat korjausmerkinnit lddkemadrayk-
seen. Korjaus on allekirjoitettava sdhkoisesti.

Potilasta hoitava ldadkkeen madrddja ja ladk-
keen toimittaja voi potilaan allekirjoittamalla
suostumuksella mitdtoidd reseptikeskuksessa
olevan toimittamattoman tai osittain toimitetun
ladkemairdayksen. Lidkemidrdyksen laatija voi
tehdd mitdtdinnin ilman potilaan suostumusta,
jos ladkeméddrdys on laadittu potilaan tarkoituk-
sellisesti antamien virheellisten tietojen perus-
teella tai pakottamalla. Lisdksi lddkemaiidrdys
mitdtoidddn, jos henkild, jolle lddke on méaarit-
ty, on kuollut.
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Sdhkoinen lddkemddrdys uudistetaan laati-
malla uusi ladkemadrdys. Apteekki voi tehdd po-
tilaan pyynnostd lddkemddrdyksen uudistamis-
pyynnon lidkkeen midrddjille ja terveydenhuol-
lon toimintayksikolle.

Sdhkoisen lddkemidrdyksen korjaamisesta,
mitdtdimisestd ja uudistamisesta voidaan tarvit-
taessa antaa tarkempia sddnnoksid sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

3 luku
Sidhkdisen laikeméiriyksen toimittaminen
11§
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hdnen puolestaan toimivan henki-
16n (lddkkeen ostaja) suullisesta pyynndstd ap-
teekilla on oikeus saada reseptikeskuksesta poti-
laan:

1) sdhkoisen lddkemiddrdyksen yksiloimisek-
si vilttamattomat, toimittamattomia tai osittain
toimitettuja sdhkoisid lddkemddridyksid koske-
vat tiedot;

2) sdhkoisen ladkemidrdyksen toimittamises-
sa tarvittavat tiedot, mukaan lukien sairausva-
kuutuskorvaukseen vaikuttavat tiedot; seki

3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot poti-
laan lddkemddrdyksistd; jos ldadkkeen noutaa
joku muu kuin potilas tai hinen laillinen edusta-
jansa, tulee ldadkkeen ostajalla olla tdlléin poti-
laan tai hdnen laillisen edustajansa allekirjoitta-
ma suostumus.

12 §
Schkoisen lddkemddrdyksen toimittaminen

Kun lddke toimitetaan sdhkoisen lddkemad-
rdyksen perusteella, tulee lddkkeen ostajan
osoittaa luotettavasti, ettd hinelld on oikeus vas-
taanottaa lddke.

Ladkkeen luovutuksen yhteydessd lddkkeen
ostajalle on annettava kirjallinen selvitys toimi-
tetusta ladkkeestd sekd tieto lddkemiidrdyksen
toimittamatta olevasta osasta, jollei ostaja ilmoi-

ta, ettd hin ei halua selvitystd. Selvityksessa voi
potilaan suullisella suostumuksella olla tiedot
kaikista reseptikeskukseen tallennetuista poti-
laan ladkeméaardyksistd. Jos lddkkeen noutaa
joku muu kuin potilas itse tai hidnen laillinen
edustajansa, voidaan kaikki lddkemaidrdystiedot
sisdltdvd selvitys antaa vain, jos potilas tai ha-
nen laillinen edustajansa on antanut siihen alle-
kirjoitetun suostumuksensa.

Ladkeméddrdyksen toimitustiedot liitetdén re-
septikeskuksessa olevaan ldadkemairdykseen.
Ladkkeen toimittanut apteekki voi korjata vir-
heellisen toimitustiedon. Toimitustiedot ja nii-
den korjaukset on allekirjoitettava kehittyneelld
sdahkoiselld allekirjoituksella. Sdhkoinen allekir-
joitus tulee toteuttaa siten, ettd lddkkeen toimit-
tajan oikeus toimittamiseen tulee varmennetuk-
si ennen allekirjoitusta. Kaikkien samalla kerral-
la toimitettavien lddkeméadrdysten toimitustie-
dot voi allekirjoittaa yhdella allekirjoitustoimin-
nolla.

4 luku

Reseptikeskuksen tietojen luovuttaminen ja
potilaan tarkastusoikeus

13 §
Lidkdrin ja hammaslddkdrin tiedonsaantioikeus

Ladkkeen mdidrddjillda on hoitosuhteen jat-
kuessa salassapitosddnndsten estdmittd oikeus
saada tieto reseptikeskukseen tallettamistaan
ladkemidrayksistd ja niiden toimitustiedoista.
Jos sdhkoinen lddkemairdys on salattu 8 §:n mu-
kaisesti, saa toimitustietoja tarkastella vain poti-
laan tai hiinen laillisen edustajansa erikseen an-
tamalla suullisella suostumuksella.

Potilasta hoitavalla lddkkeen midrddjialla on
oikeus saada tieto muista kuin 1 momentissa
mainituista potilaan sdhkoisistd lddkeméidrayk-
sistd ja toimitustiedoista potilaan tai hidnen lail-
lisen edustajansa suullisen suostumuksen perus-
teella. Muissa tapauksissa oikeus saada tietoja
reseptikeskuksessa olevista ladkemidrdyksistd
edellyttédd allekirjoitettua suostumusta.



Edelld 1 ja 2 momentissa sdddetystd poiketen
ladkérilld on salassapitosddnndsten estamitta oi-
keus saada tietoja reseptikeskukseen tallenne-
tuista ladkemaadrdyksistd ja toimitustiedoista il-
man potilaan suostumusta potilaan asemasta ja
oikeuksista annetun lain (785/1992) 8 §:ssi sdi-
detyissé tilanteissa, jos se on tarpeen kiireelli-
sen hoidon antamiseksi. Jos lddkemairiys on sa-
lattu 8 §:n mukaisesti, saa salauksen ohittaa til-
laisessa tilanteessa ilman potilaan suostumusta.

14 §
Lédkemdcdrdyksen uudistamispyynnon kdsittely

Terveydenhuollon toimintayksikolld on oi-
keus saada tieto apteekissa uudistettavaksi mer-
kityistd ladkeméadrayksistd. Toimintayksikon tu-
lee huolehtia siitd, ettd uudistamispyynto kisi-
tellddn kohtuullisessa ajassa.

15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille

Salassapitosddnnosten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnnosten estiméttd Kansan-
eldkelaitos saa rekisterinpitdjand luovuttaa re-
septikeskuksesta ja reseptiarkistosta pyynnostd
my0s teknisen kdyttoyhteyden avulla, sen lisdk-
si, mitd muualla lainsdddannossd sdddetddn:

1) Terveydenhuollon oikeusturvakeskukselle
jalddninhallitukselle terveydenhuollon ammatti-
henkildiden valvonnassa tarvittavat tiedot 144k-
keen midrddjien laatimista 1ddkemadrdyksistd ja
niiden toimittamisesta;

2) Ladkelaitokselle turvallisen ja tarkoituk-
senmukaisen lddkkeiden kidyton ohjauksessa tar-
vittavat tiedot seki lddkelain (395/1987) mukai-
sessa valvonnassa tarvittavat tiedot lddkemadri-
yksistid ja niiden toimittamisesta; seka

3) Liadkehoidon kehittimiskeskukselle 14dk-
keen kdyton ja midrdamiskaytintdjen seuraami-
seksi tarvittavat tiedot, joihin ei sisélly potilaan
henkil6llisyyden paljastavia henkilotietoja.

Ennen teknisen kdyttdyhteyden avaamista tie-
toja pyytdvin viranomaisen on esitettiva selvi-
tys siitd, ettd tietojen suojaamisesta huolehdi-
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taan asianmukaisesti. Tiedot on luovutettava
1 momentissa tarkoitetuille viranomaisille mak-
sutta.

Kansaneldkelaitoksen oikeus saada resepti-
keskuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja
médrdytyy sairausvakuutuslain (1224/2004) 19
luvun 1 §:n perusteella. Kansanelidkelaitos ei
myOskddn saa antaa tietoja edelleen sille muus-
sa laissa sdddetyn tiedonantovelvollisuuden tai
tiedonanto-oikeuden perusteella.

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

Kansaneldkelaitos saa laatia ja luovuttaa yh-
teenvetoja reseptikeskuksessa ja reseptiarkistos-
sa olevista tiedoista, joilla voi olla merkitystd
ladketurvallisuuden sekd lddkehoidon hyotyjen
ja kustannusten selvittimisessa.

16 §
Potilaan tiedonsaantioikeus

Potilaan oikeudesta tarkastaa reseptikeskuk-
sessa olevat hintid itseddn koskevat tiedot, on
voimassa mitd henkilotietolain 26—28 §:ssd
sdddetddn. Tarkastuspyynnon voi tehdd Kansan-
eldkelaitokselle, apteekille tai terveydenhuollon
toimintayksikolle. Reseptiarkistossa olevat tie-
dot saa tarkastaa samoin perustein kuin resepti-
keskuksessa olevat tiedot, tietoja koskeva tar-
kastuspyynto on kuitenkin tehtdva aina Kansan-
eldkelaitokselle. Tarkastuspyynto on allekirjoi-
tettava.

Reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa ole-
vien virheellisten tietojen korjaamiseen sovelle-
taan edelld 10 §:ssé sdddetyn lisdksi, mitd henki-
Iotietolain 29 §:ssd sdddetddn. Jos potilas tai hd-
nen laillinen edustajansa vaatii virheen korjaa-
mista henkil6tietolain 29 §:d4n perustuen ja vir-
heellinen tieto perustuu lddkkeen midrddjin tai
ladkkeen toimittajan tekemidn merkintddn, on
korjausvaatimus osoitettava virheellisen mer-
kinnédn tehneelle henkil6lle tai sille organisaa-
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tiolle, jonka palveluksessa virheen tehnyt henki-
16 on ollut virheen tehdesséan.

Potilaalla on oikeus pyynnostéd saada lokitie-
tojen perusteella tieto siitd, ketkd ovat késitel-
leet ja katselleet hdntéd koskevia, reseptikeskuk-
sessa tai reseptiarkistossa olevia tietoja. Kansan-
eldkelaitoksen on annettava tiedot viivytyksettd,
kuitenkin viimeistddn 14 pdivan kuluessa pyyn-
nostd. Tietojen antamisesta ei saa perid maksua.
Jos potilas pyytdd uudelleen samoja tietoja, on
hinelld oikeus saada samoihin lokitietoihin pe-
rustuvat tiedot vain, jos siihen on perusteltu syy
hinen etujensa tai oikeuksiensa toteuttamiseksi.
Kansaneldkelaitos saa perid uudelleen annetta-
vista tiedoista maksun, joka on enintédén tietojen
antamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava.

Jos potilas katsoo, ettd hinen tietojaan on
kdytetty tai luovutettu ilman riittdvid perusteita,
tulee Kansanelidkelaitoksen, asianomaisen ter-
veydenhuollon toimintayksikon tai apteekin
sekd tietoja kiyttdneen tai tietoja saaneen henki-
16n antaa potilaalle pyynnostd selvitys tietojen
kdyton perusteista.

17 §
Katseluyhteys

Tdysi-ikidiselle potilaalle annetaan sidhkdisen
katseluyhteyden avulla tiedot hinen reseptikes-
kukseen tallennetuista ladkeméaardyksistidn seka
niihin liitetyistd korjaus- ja toimitusmerkinndis-
té.

Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, ettd poti-
laan yksityisyyden suoja ei vaarannu. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voidaan sddtdd
siitd, miten tiedot annetaan katseluyhteyden
kautta.

5 luku
Erinéiset sdiinnokset
18 §
Rekisterinpitdjd

Kansanelidkelaitos on reseptikeskuksen ja re-
septiarkiston rekisterinpitdjd. Kansanelikelai-
tos vastaa reseptikeskuksessa ja reseptiarkistos-
sa olevien tietojen kiytettivyydestd ja eheydes-
td, tietosisédltdjen muuttumattomuudesta sekd
tietojen sdilyttdmisestd ja havittimisesta.

Ladkkeen midrddja vastaa reseptikeskukseen
tallennettavan lddkemaiidrdyksen tietojen oikeel-
lisuudesta ja lddkkeen toimittanut apteekki re-
septikeskukseen tallennettavien toimitustieto-
jen oikeellisuudesta.

19 §
Tietojen sdilyttiminen

Sidhkoiset lddkemadrdaykset ja niitd koskevat
tiedot sidilytetddn reseptikeskuksessa 30 kuu-
kautta. Terveydenhuollon toimintayksikoiden ja
apteekkien velvollisuudesta sdilyttdd tietoja 1d4-
kemairayksistd sdddetddn erikseen.

Reseptikeskuksessa olevat tiedot siirretddn
1 momentissa sdddetyn midrdajan jalkeen erilli-
seen reseptiarkistoon. Edelld 11, 13 ja 14 §:dssa
sdddetty tiedonsaantioikeus ei koske reseptiar-
kistossa olevia tietoja. Reseptiarkistossa olevat
tiedot sailytetddn 10 vuotta.

20§

Sdhkoisen lddkemddrdyksen tietotekninen
toteutus

Sidhkoinen ladkemadrdys tulee toteuttaa siten,
etta:

1) reseptikeskuksessa olevien tietojen katse-
lu, tallettaminen ja muu kisittely edellyttad ka-
sittelijin yksiloivdd vahvaa tunnistusmenetel-
mid sekd jarjestelmidn liittyvad kiyttooikeuksi-
en hallintaa;



2) ladkettd koskevat tiedot ovat yhtépitivit
ladketietokannan tietojen kanssa;

3) vain tdmin lain ja sen nojalla annettujen
sddannosten ja mddrdysten mukainen lddkemdd-
rdys ja siihen liittyvidt toimitustiedot saadaan
siirtdd reseptikeskukseen;

4) sihkoisen lddkemaidrdyksen ja sitd koske-
vien tietojen siirtiminen reseptikeskukseen tai
sieltd muualle on salattu ja sdhkoisesti allekirjoi-
tettu siten, ettd sivulliset eivit voi saada selville
salattua sanomaa ja ettd tiedot eivit muutu siir-
rossa;

5) reseptikeskus on kiytossd keskeytyksettd
ja siind on tarpeelliset varajirjestelmit toiminta-
hiirioiden ja poikkeusolojen varalta;

6) reseptikeskukseen tallentuu erikseen kus-
takin ladkemaardyksestd tiedot (lokitiedot) siitd,
ketkd ovat katsoneet, muuttaneet tai muutoin ké-
sitelleet lddkemaidrdyksen tietoja taikka mitdtoi-
neet ladkemadrdyksen sekd toimenpiteen ajan-
kohta; ja

7) ladkemaidrdysten laatiminen ja toimittami-
nen on mahdollista kaikille timén lain ja sen no-
jalla annettujen sddnnosten mukaisesti laadituil-
la ja tekniset vaatimukset tdyttdvilld ohjelmis-
toilla ja laitteistoilla.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat midrdykset sihkoisen
ladkemadrdayksen, reseptikeskuksen, reseptiar-
kiston ja lddketietokannan teknisestd toteuttami-
sesta.

21§
Lidkemdidrdys- ja toimitusohjelmistot

Sdhkoisen ladkemadrdyksen laadinnassa ja
toimittamisessa kéytettdvit tietojédrjestelmat ja
niitd tukevat ohjelmistot tulee toteuttaa siten,
ettd lddkkeitd koskevat tiedot perustuvat lddke-
tietokantaan ja ettd kdytettdvit ohjelmistot oh-
jaavat lddkkeen valintaa rationaalisen lddkehoi-
don toteuttamiseksi.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut jirjestelmit
ja ohjelmistot on lisdksi laadittava siten, etta
ladkkeen méadrddjan on itse kirjoitettava tai lisét-
tdvd lddkemddrdykseen sellaiset lausumat ja
merkinnit, jotka sosiaali- ja terveysministerion
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asetuksella tai Kansanelédkelaitoksen paitoksel-
la midritddn henkilokohtaisesti kirjoitettaviksi
tai merkittaviksi.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa antaa tarkempia madrayk-
sid tietojdrjestelmien ja ohjelmistojen pdivitta-
misestd, ladkkeitd, korvattavia perusvoiteita ja
kliinisid ravintovalmisteita koskevista tiedoista
sekd rationaalisen lddkehoidon mukaisista 144k-
keen valintaperusteista.

22§
Liiiiketietokanta

Kansaneldkelaitos ylldpitdd lddketietokantaa.
Lidkelaitoksen tulee toimittaa Kansanelikelai-
tokselle ldadkevalmisteen yksiselitteiseksi tun-
nistamiseksi tarvittavat tiedot myyntiluvallisis-
ta ja rekisteroidyistd ladkevalmisteista sekd 144-
kelain 21 e §:ssé tarkoitetuista ja 21 f §:n mukai-
sista potilasryhmille tai véestolle tarkoitetuista
erityisluvallisista lddkevalmisteista. Lis#ksi
myyntiluvan haltijan, valmistajan tai maahan-
tuojan on ilmoitettava lddkkeiden, korvattavien
perusvoiteiden ja kliinisten ravintovalmisteiden
hintatiedot Kansanelékelaitokselle.

Ladketietokannan tarkemmasta tietosisédllos-
td ja tietojen ilmoittamisesta Kansanelidkelaitok-
selle voidaan tarvittaessa antaa méiraykset so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella.

23 §
Sdhkoisen lddkemddrdyksen kdyttoonotto

Ladkemddrdykset on laadittava tdmidn lain
mukaista sdhkoistd lddkemaidrdystd kdyttden kai-
kissa julkisen ja yksityisen terveydenhuollon
toimintayksikoissd sekd terveydenhuollon toi-
mintayksikon tiloissa toimivien itsendisten am-
matinharjoittajien vastaanotoilla, jollei potilas
ole kieltdnyt sdhkoisen lddkemadriyksen laati-
mista 5 §:n mukaisesti. Apteekin ja sivuapteekin
on kyettdvid toimittamaan sdhkoinen lddkemaa-
rays.

Ahvenanmaan maakunnan alueella toimivat
terveydenhuollon toimintayksikot saavat ottaa
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kdyttoonsd tdmin lain mukaisen sdhkoisen 144-
keméarayksen.

Itsendisend ammatinharjoittajana toimivat
ladkérit ja hammasladkérit voivat ottaa kidyttoon
tdmdn lain mukaisen sdhkoisen lddkemddrayk-
sen.

24 §
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Sdhkoisen lddkemiddrdyksen ja tédssd laissa
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojérjestelma-
palvelujen jdrjestimisen ja toteuttamisen ylei-
nen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat so-
siaali- ja terveysministeridlle.

Tietosuojavaltuutettu, Lidkelaitos, Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskus sekéd lddninhalli-
tus alueellaan ohjaavat ja valvovat niille sdide-
tyn toimivallan mukaisesti timin lain noudatta-
mista.

Reseptikeskuksen rekisterinpitdjin on omalta
osaltaan seurattava ja valvottava, ettd sen anta-
maan palveluun liittyvi tietosuoja toteutuu siten
kuin siitd sdddetddn tdssid laissa, henkilotieto-
laissa ja muualla lainsddddnnossd. Lisdksi ter-
veydenhuollon toimintayksikon ja apteekin on
omalta osaltaan seurattava ja valvottava, ettd re-
septikeskuksessa olevia tietoja voivat katsella ja
kisitelld vain timin lain mukaan siihen oikeute-
tut ja, ettd tietojen katselu ja késittely tapahtuu
tissd laissa sdddetyilld perusteilla. Rekisterinpi-
tdjdn, toimintayksikon ja apteekin tulee oma-
aloitteisesti ryhtyd tarvittaviin toimenpiteisiin,
jos joku on lainvastaisesti katsonut, kdyttdnyt tai
luovuttanut reseptikeskuksessa olevia tietoja.
Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi tervey-
denhuollon toimintayksikolli ja apteekilla on oi-
keus saada Kansanelékelaitokselta lokitiedot sil-
td osin kuin asianomaisen toimintayksikon ja ap-
teekin henkilokunta on katsellut ja kisitellyt re-
septikeskuksessa olevia tietoja.

Rekisterinpitéjin ja terveydenhuollon toimin-
tayksikon vastaavan johtajan sekd apteekkarin
tulee antaa kirjalliset ohjeet asiakastietojen ki-
sittelystd ja noudatettavista menettelytavoista
sekd huolehtia henkilokunnan riittavistd asian-
tuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja kési-
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teltdessd. Lisdksi rekisterinpitdjdlld, terveyden-
huollon toimintayksikolld ja apteekilla on olta-
va seuranta- ja valvontatehtidvéd varten nimetty-
ni tietosuojavastaava.

25§
Maksut

Sidhkoisen ladkemddrdyksen laatiminen ja toi-
mittaminen, tasséd laissa tarkoitettu varmentami-
nen sekd reseptikeskuksen, reseptiarkiston ja
ladketietokannan tietojen kayttd ovat maksulli-
sia. Maksut méaritdan sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella sellaisiksi, ettd ne vastaavat
palvelun tuottamisesta aiheutuvien kustannus-
ten maaras.

26 §
Rangaistus- ja viittaussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuu-
desta rikkoo timdin lain 11, 13 tai 14 §:n tiedon-
saantioikeutta taikka tietojen késittelyd koske-
via sddnnoksid ja siten vaarantaa potilaan yksi-
tyisyyden suojaa tai hdnen oikeuksiaan, on tuo-
mittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd an-
karampaa rangaistusta, sahkdisestd lddkemddrd-
vksestd annetun lain rikkomisesta sakkoon.

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

6 luku
Voimaantulo ja siirtymésainnokset
27 §
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan kuuta

200 .

pdivina



Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi sen
tdytantoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

28 §
Siirtymdsddnnos

Edelld 27 §:ssd sdddetystd poiketen sdhkoi-
sen lddkemaiidrdyksen salaamista koskeva 8 § ja
sdahkoisen lddkemddrdyksen kiyttoonottoa kos-
keva 23 §:n 1 momentti tulevat voimaan neljin
vuoden kuluttua tdmén lain voimaantulosta.
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Lain 25 §:n mukaisia maksuja aletaan perid
neljan vuoden kuluttua tdmén lain voimaantulos-
ta.

Sidhkoisen lddkemiddrdyksen kokeilusta anne-
tussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
(771/2003) tarkoitettu reseptitietokanta poiste-
taan kdytostd 31 pédividnd joulukuuta 2007. Ase-
tuksen mukaisessa reseptitietokannassa olevat
toimittamattomat ja osittain toimitetut lddke-
miidridykset raukeavat. Kokonaan tai osittain toi-
mitettuja lddkemddrdyksid koskevat toimitustie-
dot tulee sdilyttdd siind apteekissa, josta lddke on
toimitettu, siten kuin toimitustietojen sailyttami-
sestd on erikseen sdddetty.

Laki

lddkelain 57 ja 57 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 10 pdivdnd huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 57 a §, sellaisena kuin se on

laissa 700/2002, ja

lisditadin 57 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 80/2003, uusi 2 momentti seuraavasti:

Liadkelaitos voi antaa midrdyksid menettely-
tavoista toimitettaessa ldadkkeitd apteekeista, si-
vuapteekeista ja ladkekaapeista.

57 a$
Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdvi ka-
lenterivuosittain luetteloa ladkeméaardyksista.
Luettelossa on oltava tiedot toimitetusta lddk-
keestd ja sen midrdstd, ladkkeen kayttdjdsta tai

laitoksesta, jonka kdyttoon lddke on maaritty, ja
ladkkeen midrdnneestd lddkiristd. Luettelo on
sdilytettdvd 5 vuotta. Luettelo on laadittava ja
sdilytettdvd siten kuin L&dkelaitos tarkemmin
madrda.

Tamai laki tulee voimaan kuuta

200 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd sen
taytantoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.
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