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EDUSKUNNAN SOSIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNALLE

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdahkoisesta
kasittelysta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Kyseessa on hallituksen esitys, jolla laajennetaan valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut sosiaalihuoltoon
seka sdddetdan erinaisista tiedonhallintaan liittyvista kysymyksista. Apteekkariliiton lausunto keskittyy
lakiin sdhkoisesta ladkemaarayksesta. Hallituksen esityksessd on epajohdonmukaisuuksia tiettyjen termien
suhteen ja esitamme valiokunnalle niiden korjaamista.

Verkkoapteekkipalveluiden sujuvoittaminen

Hallituksen esitys ei valitettavasti edelleenkdan mahdollista sita, etta asiakas voisi tarkastella apteekin
verkkopalvelussa omia lddkemaardyksidan ja tehda niitd koskevia toimituspyynt6ja apteekille. Sujuvan
asioinnin edistamiseksi tulee kiireellisesti edistda lainsdadantoa, joka mahdollistaa Reseptikeskuksen
sisdltaman reseptitiedon esittdmisen apteekin verkkopalvelussa siten, ettd asiakas voi valita tilattavat
reseptilddkkeet omista sdhkoisista resepteistdan.

Asioinnin muuttuminen ja erityisesti Covid-19 -epidemia ovat osoittaneet etdpalveluiden tarpeen myos
ladkehuollossa. Talla hetkelld noin 150 apteekkia tarjoaa verkkopalvelua asiakkailleen. Etdpalvelua tuke-
van lainsddadannon puute estda kuitenkin palvelun kehittdmisen siten, etta se tarjoaisi kansalaiselle hyvan
palvelukokemuksen. Etdpalvelut tulisi huomioida lainsdddanndssa yhta lailla kuin kivijalkapalvelutkin eika
lainsadadannon tulisi tarpeettomasti estaa apteekkien etdpalveluiden kehittamista.

Apteekkariliitto ehdottaa 13 § 6 momenttiin lisdystd, jossa sahkoisen lddkemaarayksen tiedot voitaisiin
luovuttaa potilaan tai hdnen valtuuttamansa henkilon suostumuksella kdytettavaksi ladakelain 38 §:n 4
kohdan (1112/2010) mukaisessa apteekin verkkopalvelutoiminnassa sekd myos muissa apteekin tarjoa-
missa etdpalveluissa.

Kanta-palveluiden kdyttomaksut

Reseptikeskuksen tietojen kadytosta peritdan palvelun tuottamisesta aiheutuvien kustannusten maaraa
vastaava maksu. Maksuilla katetaan yllapitokustannukset, joita Kelalle tulee Kanta-palveluiden hoitami-
sesta, seka Digi- ja vdestotietoviraston (DVV) tuottamat varmennepalvelut. Kanta-palveluihin sisaltyvat
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sahkoinen ladkemaarays, potilastietojen valtakunnallinen sahkdinen arkisto, omien tietojen katseluyhteys
ja potilaan tiedonhallintapalvelut.

Sahkoinen ladakemaarays on julkinen palvelu ja Apteekkariliitto katsoo, ettd Kanta-palveluiden yllapito ja
kehitys tulisi kustantaa verorahoin. Apteekkariliitto huomauttaa, etta toisin kuin useimmat yksityisen
terveydenhuollon toimijat, apteekit eivat siirra kayttomaksuja asiakasmaksuihin vaan apteekki maksaa ne
taysimaaraisesti omasta katteestaan.

Hallituksen esityksessa sahkoisen ladkemaarayksen lain muuttamiseksi on lisdksi joitakin merkittavia
puutteita, joista olemme erikseen olleet yhteydessa sosiaali- ja terveysministerio6n. Ehdotamme niiden
korjaamista lakiesitykseen.

Allekirjoitettu suostumus vai valtuutus
Lain 11 § 1 momentin 3 kohdassa puhutaan edelleen allekirjoitetusta suostumuksesta, vaikka seuraavassa
pykaldssa vastaava termi onkin muutettu valtuutukseksi.

e Apteekkariliiton esitys: Allekirjoitettu suostumus tulisi muuttaa valtuutukseksi.

Ladkemaarayksen lopettaminen
Lakiesityksen 10 §:33n on lisatty uusi termi Iddkemddrdyksen lopettaminen, joka on mainittu pykalan
uudessa 4 momentissa:

Jos lddkkeen mddrddjé pddttdd potilaalla kdytdssd olevan Iddkkeen kdyton lopettamisesta, tdstd tulee
tallentaa merkintd reseptikeskukseen.

Ladkityksen lopettamisen vaikutus sahkoisen |ladkemaardyksen toimintaan on kuitenkin unohtunut maari-
telld jaljempéana useassa kohtaa.

1. 10 &:nuudessa 5 momentissa ei oteta kantaa siihen pitdisiko ladkemaardyksen lopettaminen
perustella, kuten momenteissa 1-3 olevat |ddkemadarayksen korjaus, mitatointi tai uudistamisen
estaminen

o Apteekkariliiton ndkemys: Lddkemaarayksen lopettaminen on yhta lailla hoitopaatos kuin
korjaus tai mitatointi ja silla on voi olla vaikutusta lddkehoidon toteuttamiseen jatkossa.
Syy siihen pitdisi olla jaljitettavissa

2. 13 § 1 momentissa esitetdadn muutettavaksi muotoon:
Reseptikeskuksessa olevia tietoja potilaan ldékemddrdyksistd, niiden toimitustiedoista ja uudis-
tamispyynndistd saa luovuttaa terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimintayksikélle ja ldédkkeen
mddrddjdlle potilaan terveyden- ja sairaanhoidon jérjestdmiseksi ja toteuttamiseksi.

o Apteekkariliiton ndakemys: Olisi tarkoituksenmukaista ja ladkehoidon turvallisuuden kan-
nalta tarkeaa, etta tassa kohtaa mainittaisiin luovutettavana tietona myos ladkemaarayk-
sien lopettamiset, koska niilld voi olla vaikutusta potilaan hoitoon. Lisdksi olisi erikoista,
jos tiedon voisi tallentaa reseptikeskukseen, mutta sita ei voisi luovuttaa tiedon kayttajille

3. 13 § 4 momentin kohtaa 5 esitetdan muutettavaksi muotoon:

Sen estdmdttd, mitd 1 momentissa sdddetddn, saadaan luovuttaa:

5) Terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle tietoja reseptikeskukseen tallen-
netuista Iéédkemdidirdyksistd ja niiden toimitustiedoista potilaslain 8 §:n mukaisessa
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tilanteessa, jossa kiireellinen hoito on annettava ja potilas on tajuton tai muutoin
sellaisessa tilassa, ettei kykene arvioimaan kiellon merkitystd ja vaikutuksia ja sen
mahdollista peruuttamista.

o Apteekkariliiton nakemys: Ladkehoidon turvallisuuden kannalta olisi tarkeaa, etta tassa
kohtaa mainittaisiin luovutettavana tietona myos ladkemaarayksien lopettamiset, koska
niilla voi olla vaikutusta potilaan hoitoon erityisesti, jos ladkemaarayksen lopettaminen on
aiheutunut siita, ettd ladke ei ole sopinut potilaalle tai aiheuttanut vaaraa hanen
terveydelleen.

4. 17 § 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi muotoon:
Potilaalle annetaan kansalaisen kdyttéliittymdn avulla tiedot hdnen reseptikeskukseen tallenne-
tuista lddkemddrdyksistd ja niihin liitetyisté korjaus- ja toimitusmerkinndistd, tiedot kielloista sekd
luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovutuksensaajan henkilGtietoja sekd niitd luovutusloki-
tietoja, joita potilaalla ei 16 §:n 3 momentin mukaan ole oikeutta saada. Sdhkdisestd asioinnista ja
tietojen kdsittelystd toisen puolesta sdddetddn asiakastietolain 23 §:ssd.
o Apteekkariliiton ehdotus: Potilaalle tulisi nayttaa kansalaisen kayttoliittyman avulla myos
tiedot lopetetuista |adkemaarayksista.

Alaikdisen oikeus kieltaa tietojensa luovuttaminen

Lakiesityksen 13 § 1 momentti kasittelee potilaan kielto-oikeutta. Pykdlan 2 momentissa on kasitelty erik-
seen alaikdisen kielto-oikeutta. Momentissa ei ole maaritelty 1 momentin tapaan kiellon peruuttamista.
Kiellon peruuttaminen ja sen tapa olisi hyva tdsmentaa vastaavalla tavalla kuin 1 momentissa.

Apteekkariliiton huomioita yksittdisiin asioihin

Kieltoasiakirja
14 §:ssa kasitellaan potilaalle kiellon yhteydessa annettavia tietoja ja siihen liittyvaa tulostemallia seka sen
sisaltdd seuraavasti:

Tulosteessa tulee olla selvitys siitd, ettd terveyden- ja sairaanhoitoa annettaessa ei voida kdyttééd voimassa
olevan kiellon kohteena olevia tietoja, vaikka ne olisivat hoidon kannalta merkityksellisié, jollei kieltoa
peruuteta tai luovutuksen saajalla ole lakisddteistd tiedonsaantioikeutta.
e Apteekkariliiton ehdotus: Alaikaisten kieltojen osalta on havaittu, etta alaikaisen kiellolla
on vaikutusta myos ladkkeen toimittamiseen seka apteekkiasiointiin. Tama tulisi mainita
kiellon vaikutuksista kerrottaessa

Lokitiedoista

24 §:std on poistettu 4 momentti kokonaisuudessaan EU-tietosuoja-asetukseen viitaten, vaikka mukana
on my0s asiaa lokien luovuttamisesta, jotka eivat kuulu EU:n tietosuoja-asetukseen. Poistetussa osiossa on
seuraava virke:

Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi terveydenhuollon toimintayksikélld, sosiaalihuollon toimintayksi-
kélld ja apteekilla on oikeus saada Kansanelékelaitokselta lokitiedot siltd osin kuin asianomaisen toiminta-
yksikén ja apteekin henkil6kunta on katsellut ja késitellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja.

Kanta-jarjestelmaan liittyneiden toimijoiden jarjestelmissa on oltava lokitietojen seuranta ja valvonta-
tyokalut. Mahdollisissa lokeihin liittyvissa ongelmatilanteissa on tdhan asti voitu kuitenkin luottaa siihen,
etta Kansanelakelaitokselta on saatavissa lokitiedot, jos apteekin tai palvelunantajan jarjestelmien loki ei
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tuota riittavia tietoja tai ole muusta syysta saavutettavissa. Em. kohdan poisto vie pois tdman mahdol-
lisuuden.
o Apteekkariliiton ehdotus: Em. kirjaus jatetdaan ennalleen.

Rekisterinpitdjan velvollisuuksista potilastietoja kasiteltdessa
24 § 5 momenttia on muutettu siten, ettd aiemmin Kansaneldkelaitosta (rekisterinpitaja) ja toimijoita
koskevat velvollisuudet eivdt uudessa muotoilussa sido enda Kansaneldkelaitosta:

Nykyinen kirjaustapa:

Rekisterinpitdjan, terveydenhuollon toimintayksikon ja sosiaalihuollon toimintayksikon vastaavan johtajan
seka apteekkarin tulee antaa kirjalliset ohjeet asiakastietojen kasittelysta ja noudatettavista menettely-
tavoista seka huolehtia henkilokunnan riittdvasta asiantuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja kasitel-
tdessa. Lisaksi rekisterinpitdjalld, terveydenhuollon toimintayksikolld, sosiaalihuollon toimintayksikolla ja
apteekilla on oltava seuranta- ja valvontatehtavaa varten nimettyna tietosuojavastaava.

Ehdotettu kirjaustapa:
Palvelunantajan vastaavan johtajan seka apteekkarin tulee antaa kirjalliset ohjeet asiakastietojen kasitte-
lystd ja noudatettavista menettelytavoista sekd huolehtia henkil6kunnan riittavasta asiantuntemuksesta ja
osaamisesta potilastietoja kasiteltdessa. Palvelunantajan ja apteekin seuranta- ja valvontatehtavaa varten
nimettdvasta tietosuojavastaavasta sdaddetdan tietosuoja-asetuksen 37 artiklassa.
o Apteekkariliiton ehdotus: Kansaneldkelaitos lisatdan mukaan kirjaukseen, jotta velvollisuu-
det ovat kirjattu kaikille toimijoille yhtenevasti.

Kunnioittavasti
Charlotta Sandler
Farmaseuttinen johtaja
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