Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi sdhkoisesta 1aa-
kemaar dyksestd sekda laiksi ladkelain 57 ja 57 a 8:n muut-

tamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan séddettavaks laki
sdhkoisesta |a8kemaarayksesta seka muutet-
tavaks lakelakia. Ehdotettavalla lainsdé-
dannolla méériteltdisiin ne vaatimukset, joita
tulee noudattaa kun 188keméaéréys laaditaan
séhkoisesti ja Sirretdan tietoverkkoja pitkin
valtakunnalliseen reseptikeskukseen, jossa
olevien tietojen perusteella apteekki voi toi-
mittaa potilaalle maarétyn |a8kkeen.

Sahkoisen |a8kemadrayksen tavoitteena on
parantaa potilas- ja |&&keturvallisuutta seka
helpottaa ja tehostaa |a8kkeen madrédmista ja
toimittamista. Taman toteuttamiseks perus-
tetaan valtakunnallisesti keskitetty tietotek-
ninen jarjestelmd, johon kaikkien terveyden-
huollon toimintayksikdiden ja apteekkien tu-
lee liittyd Keskitetyn jérjestelmén ansiosta
|&8kema&rdys voidaan laatia samalla tavala
kaikissa terveydenhuollon toimintayksikoissa
ja kaikki sahkoiset |a8kemaaréykset voidaan
toimittaa jokai sesta apteekista.

L&&kehoitojen toteuttamisen kannalta sdh-
kdinen 188kemaérdys on samassa asemassa
kuin paperinen |188keméarays. Jos 188kehoito
todetaan tarpeelliseks, potilasta hoitavan
|88karin ta hammad&dkérin tulee lagtia |85
kemadrdys yhtelsymmarryksessd potilaan
kanssa. Erona paperille laadittuun 188kemaa-
réykseen on, etté |88kemaérays tall etetaan re-
septikeskukseen eikd sita anneta potilaalle.
Potilaan ndkokulmasta tama tuo mukanaan
laadittuun  188kemadraykseen  verrattuna.
Sahkoisesti laadittujen 188keméardysten si-
saltd on aina yksiselitteinen ja koska ne ovat
tallennettuina reseptikeskukseen, voi potilas
aina tarkistaa apteekissa kaikkien |aékemaa-
réystensa voimassaolon ja toimittamattomien

|a8kkeiden maérét ilman, etté hénen tarvitsee
kaikki potilaan |&é8kemasraykset on laadittu
sahkoisesti, voidaan reseptikeskuksessa ole-
vien tietojen perusteella my0s tarkistaa hanen
kokonaidlaakityksensa ja néin myos yksittas-
ten la8kkeiden keskindiset vaikutukset (inter-
aktiot).

Kun |&é8ke mééréatéan sdhkoisesti, annetaan
potiladlle 188kérin vastaanotolla potilasohje,
jossa on keskeiset tiedot médratysta |&8k-
keesta.

Jos potilas e haua, etta |88kemaardys laa-
ditaan sdhkoisesti ja talennetaan vatakun-
nalliseen reseptikeskukseen, on hanella oike-
us saada sen Sijasta perinteinen paperille laa-
dittu 188kemaarays.

L&8kkeen maaragjan oikeus maaréta |aak-
keita ja lukea reseptikeskuksessa olevia laa-
keméérdys- ja toimitustietoja varmistetaan
sdhkdisen varmenteen avulla tapahtuvala
tunnistautumisella ja |édkeméddrdyksen oi-
keellisuus vahvistetaan varmenteeseen perus-
tuvalla sahkoisalla allekirjoituksella. Tervey-
denhuollon valtakunnallista varmennepave-
lua yll&pitéd Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus. Sahkoiset varmenteet vaikeuttavat
merkittévasti |aékemadraysten vadrentamista,
koska varmenteiden kayttamiseks tarvitaan
sekd henkilokohtainen toimikortti tai muu
vastaava varmenteen séilytysalusta ettd niihin
liittyva henkil 6kohtainen tunnus

Reseptikeskuksen ylldpidosta ja sdhkdisen
|&8kemadrayksen teknisestéd toteutuksesta
vastaa Kansaneldkelaitos, joka on myds e
septikeskuksen rekisterinpitdja.

Jotta séhkoisdla |adkemaardyksella saavu-
tettaisiin merkittavia hyotyja ladkitysten hal-



linnassa, tulee sen kaytbn olla lagaa. Sen
vuoks sahkdinen ld8kemadrays tulis ottaa
kéyttéon kaikissa terveydenhuollon toimin-
tayksikoissa ja apteekeissa. Itsendisind am-
matinharjoittgjina  toimivien |&8kérien ja
hammasl8&kéarien el kuitenkaan tarvitse ottaa
kayttoon jarjestelméa.

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan mahdol-

lismman pian niiden hyvaksymisen ja vah
vistamisen jdlkeen. Terveydenhuollon toi-
mintayksikkojen ja apteekkien velvollisuu
teen ottaa kayttéon sahkdinen |aékemaardys
ehdotetaan kuitenkin neljén vuoden siirtymé-
kautta. Esitys liittyy valtion vuoden 2007 ta-
lousarvio esitykseen ja on tarkoitettu kasitel-
tavaks sen yhteydessa.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila

1.1. Laakkeen maaraaminen jatoimitta-
minen

L&8kehoidot ovat keskeinen osa sairaanhoi-
toa ja niill& on suuri merkitys myoés ehkaise-
vassa terveydenhuollossa. Pédosa |adkkeista
on sdlaisia, joiden ostaminen edellyttda 188
karin potilaalle kirjoittamaa |88kemaaraysté,
reseptia. Avohoidossa kaytettavét |188kkeet
ostetaan apteekeista ja reseptilddkkeet voi-
daan myyda edella sanotun mukaisesti vain
jos la8kari on maarannyt |a8kkeen potilaalle.

Laékkeen méaraamista koskevat keskeiset
sddnnokset ovat terveydenhuollon ammetti-
henkilGistd annetun lain (559/1994), jdjem-
pand ammattihenkildlaki, 22 8:n 2 momentis-
sa ja sen nojalla 188kkeen madréamisesta an-
netussa sosiadi- ja terveysministerion ase-
tuksessa (726/2003).

Ammattihenkilélain 22 8:n mukaan laillis-
tettu |188kari pdéttda potilaan |a8ketieteel lises-
ta tutkimuksesta, taudinmaarityksesta {'a Sii-
hen liittyvasta hoidosta. Vastaavasti laillistet-
tu hammaddékéari paéttda potilaan hammas-
|a8ketieted lisestd tutkimuksesta, taudinmaé-
rityksestd ja siihen liittyvésta hoidosta. Lail-
listetulla 188kéarilla ja hammadddkarilla on
oikeus maérétd apteekista |88kkeita, [a8kéaril-
lal8akinndllista tai 188ketietedllista tarkoitus-
ta varten ja hammas &8karilla hammasl 8akin-
nallista tai hammasl é8ketieteellista tarkoitus-
ta varten, noudattaen, mita siité erikseen sé&
detddn tai madrataan.

Myos |a8ketieteen ja hammad d&ketieteen
opiskelijat voivat rgjoitetusti maarata |agk-
keitd. Terveydenhuollon ammattihenkildista

annetun asetuksen (564/1994) 3 8§:n mukaan
|a8ketieteen opiskelija, joka on suorittanut
vahintddn neljdén ensmméiseen opintovuo-
teen kuuluvat opinnot ja jolla suoritettujen
opintojen perusteella on riittavét edellytykset
asianomaisen tehtavan hoitamiseen, voi tila-
paisesti toimia |agkéarin tehtdvassa 188kérin
ammattia itsendisesti harjoittamaan oikeute-
tun laillistetun ammattihenkilon johdon ja
valvonnan alaisena potilaan asemasta ja 6
keuksista annetun lain (785/1992), jajempa
na potilaslaki, 2 8n 4 kohdassa tarkoitetussa
terveydenhuollon toimintayksikdssa tai sosi-
adihuoltolain (710/1982) 24 §:ssi tarkoite-
tussa sosiaalihuollon toimintayksikossa. 3+
ma olkeus on vastaavat opinnot suorittaneella
hammasl 88keti eteen opiskelijala
L&&ketieteen opiskelijoilla, jotka evét ole
suorittaneet lisensaattitutkintoa, e ole opis-
kelunsa perustedla |&&kérin ammatinharjoit-
tamisoikeuksia Tybnantgja voi kuitenkin
harkintansa mukaan ja edella mainitun ase-
tuksen edellytysten tayttyessi ottaa heité ti-
Ig:éisesti maaragjaks suorittamaan 188karin
tehtévia Téana aikana opiskelijala on oikeus
antaa |88kemaarayksia, mutta ainoastaan ky-
seisessa terveydenhuollon toimintayksikossa
hoitamilleen potilaille. Myds ulkomailla la&
ketiedetta tai hammas 88ketiedetté opiskele-
vala henkil6lla on sama oikeus, kun opiske-
lija on suorittanut asianomaisen |a&kari- tai
hammasl 88kéarikoul utuksen vahintéén neljaan
ensimmaiseen opintovuoteen kuuluvat opir-
not sekd Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen mahdollisesti méé&rédmét muut opin-
not ja harjoittelun. Vastaavat periaatteet kos-
kevat hammasl 88ketieteen opiskelijoita.
Ladkemaarayksdla tarkoitetaan |88kkeen



maardamiseen oikeutetun henkilén laatimaa
asiakirjaa, jonka perusteella apteekki voi
luovuttaa |a8kemaaraysta edellyttavan |agk-
keen ostgjale. Ladkemadrdys voidaan laatia
eri tavoin ja eri vélineita kayttéen. Yleism-
min k&yt6ssi on paperiresepti. Paperiresepti
laaditaan kirjoittamalla k&sin potilasta, 18&-
ketta ja ladkkeen maadragaa koskevat tiedot
vamiille lomakepohjale tai nykyisn yha
useammin kirjoittamalla tiedot tietojenkasi-
telylaitteella vamiille pohjalle, ja tulostamal-
la ndin laadittu |&8kema&rays paperille.
Ladkkeen méd&régan tulee dlekirjoittaa
kummallakin tavalla laadittu |88kemaarays.
Molemmissa tapauksissa |adkemaérayksen
ssdtd on Kansanelékelaitoksen sairausva-
kuutusain (1224/2004) perusteella vahvis-
taman kaavan mukainen ja Sind on otettu
huomioon |a8kem&drdyksen toimittamisessa
tarvittavat asiat. Ladkemadraysta ei ole kui-
tenkaan aina pakko laatia vahvistetun kaavan
mukaiselle lomakkeelle tai lomakepohjalle,
vaan sen voi perustellusta syysta laatia myos
vapaamuotoisesti, jos Sind muutoin on 1a&-
kema&radysasetuksessa edel lytetyt tiedot poti-
laasta, |a8kkeesta ja 1&88kkeen madrdgasta.
Varsinaista huumausainetta sisdtavaa [agket-
ta koskevat |adkemadraykset on aina laadit-
tava eillisdle vahvistetulle huumausaine-
reseptille.

Paperille laaditun |&8kemaarayksen lisaks
k&ytossa on puhelinreseﬁti ja telefax-resepti.
Naiden kayttd on kuitenkin toissijaista pape-
riseen reseptiin verrattuna ja niita voi kayttéa
vain erityisesta syysté. Varsinaista huumaus-
ainetta sisdltéavia |adkkeitd ja Silytettavad
|a8kemadraysta edellyttavia |adkkeitd € saa
maardta puhelimitse eika telefaxilla. Poikke-
uksena tasta séannosta on kuitenkin pienin
pakkauskoko padasialisesti keskushermos-
toon vaikuttavasta 188kkeestd, jota voidaan
maardta myos puhelinreseptilla

Edella mainittujen lisdksi voimassa olevat
sddnnokset mahdollistavat 188kelain 57 a
8:s54 olevan sdanntksen perusteella sdhkdi-
sen |88kemadrayksen laatimisen. Sdhkoisia
|é8kemadrayksia on laadittu vahaisessa mag
rin vuonna 2003 alkaneen kokeilun aikana

L 88kkeen toimittaminen apteekista
L&akkeita voi ostaa vain apteekeidta ja ia-

joitetusti 188kekaapeista. Myytaessa |adkkeita
apteekista, on apteekin henkildkunnan nou-
datettava L a8kelaitoksen antamaa méédréysta
la8kkeiden toimittamisesta (Lagkelaitoksen
maardys 10/2002). Madrayksen mukaan
|é8kkeen madrégjien ja apteekkien farmaseut-
tisen henkiloston tulee varmistaa, etta 183k-
keen kayttga on selvilla 188kkeen oikeasta ja
turvallisesta kéytosta.

L 88kelaitoksen madréyksen mukaan aptee-
kin on varmistettava tarvittaessa reseptin a-
keellisuus. Erityistd huomiota tulee kiinnittéa
reseptin  oikeellisuuteen toimitettaessa vaé
rinkayttoon soveltuvaa 18&kettd. Sahkoista
|88kemadraysta taikka telefax- tai puhelin-
|d8kemdadraysta toimitettaessa on varmistut-
tava Sitg, ettd |ahettdd ja vastaanottgja ovat
tunnistettavissa. Resepti on salassa pidettava
asiakirja, jonka tietoja e saa luovuttaa as-
aankuulumattomille henkilGille.

Ladkemadrays on voimassa vuoden sen
maaraamis- tai uusimispaivasta lukien. Poik-
keustapauksissa apteekki voi kuitenkin toi-
mittaa asiakkaalle keskeytyméitoman |&8ke-
hoidon turvaavan |88kemédran silloin, kun
kyseessi on pitk&aikainen 18&kitys, jos resep-
tin vanhenemispdivasta on kulunut enintéan
yks kuukaus ja jos ladkemadrayksessa on
jajdla kyseista |adketta Jos resepti on puut-
tedlinen ta muuten epéselvg, on apteekin
pyydettéva ladkkeen maarégjata selvennys
tal oikaisu reseptiin. Reseptiin tulee tehda
merkinnét oikaisusta, selvennyksista ja var-
mistuksista ja proviisorin tai farmaseutin on
varmennettava ne allekirjoituksellaan ja péi-
véyksella

Potilas voi noutaa paperireseptilla méara-
tyn 188kkeen misté tahansa haluamastaan ap-
teekista. Edellytyksend on, etta potilastai ha-
nen puolestaan ladkkeen noutava henkil®
esittéd akuperdisen l88kemadrayksen. Kay-
tannossa akuperdinen |&8kemaérays on myos
osoitus Sita, etta |88ketta ostavalla henkildlla
on oikeus ostaa maarayksen mukainen 1&ske,
vaikka |88kemaarays on laadittu toiselle hen-
kildlle. Néin paperiresepti mahdollistaa jous-
tavasti sen, etta potilaan & aina itse tarvitse
noutaa |88ketta apteekista vaan sen voi nou-
taa potilaan pyynnostd muukin henkil 6.

Puhelinresepti ja telefax-resepti tulee sen
Sjaan noutaa Sita apteekista, jonon 188kkeen
maaragja on soittanut tai [ahettanyt mainitun



reseptin. Kéytannossa 188kkeen méarédga so-
pii potilaan kanssa apteekin, johon han soit-
taa tai |&hettda reseptin ja josta potilas voi
noutaa | 88kkeen.

Tilastotietoja | 88kemadrayks sta

La&&karien ja hammadédkérien seka néiden
aojen opiskdijoiden laatimia |88kemaérayk-
sid toimitetaan apteekeista vuosittain noin 40
miljoonaa. M&&ra kasvoi vuodesta 2000 vuo-
teen 2004 noin kolmella miljoonalla eli hie-
man yli 7 prosentilla. Lis&ks voidaan todeta,
etta kaikkia |adkemaérayksia el kaytetd, min-
k& vuoks laadittujen |adkemadraysten luku
méa&ra on suurempi kuin mainittu 40 miljoo-
naa.

Sairausvakuutuksesta Kkorvattavia |88ke-
maarayksia toimitettiin vuonna 2004 hieman
vajaat 29 miljoonaa ja korvauksen sagjia oli
3,3 miljoonaa. L&3kkeita ostettiin apteekeista
noin 20 miljoonaa kertaa. Suoritettujen |a&
kekorvausten mééra oli 1 015 miljoonaa e
roa.

L&&kemyynnin kokonaisarvo oli vuonna
2004 noin 2 288 miljoonaa euroa, sita avo-
hoidon reseptiléékkeiden myynnin arvo oli 1
685 miljoonaa euroa. Ladkemyynnin arvo on
kasvanut vuosien 2000 ja 2004 vdilla selvas-
ti nopeammin kuin |a8keméddraysten luku-
méard. Esimerkiks apteekkien toimittamien
la8kkeiden myynnin arvo kasvoi mainittuna
aikana noin 38 proserttia.

1.2. Sahko6inen ladkemaéar ays

L&&kemaérays voidaan laatia ja l8hettédd
toimitettavaks myos sahkoisesti. Sahkoista
|a8kemadraysta koskevia séénnoksid on 18-
kelain 57 a 8&n 1 ja 2 momentissa, |a8kemaa-
rdysasetuksen 22 8:ssd ja sahkoisen 18&ke-
maarayksen kokeilusta annetussa sosiadli- ja
terveysministerion asetuksessa (771/2001),
jajempéna kokeiluasetus.

Sahkoisen la8kemaarayksen kehittémiseks
ja kokemusten saamiseks on vuodesta 2003
[&htien ollut k&ynnissd kokeilu. Kokeilussa
on ollut mukana Pohjois-Karjalan keskussai-
raala Joensuusta, Kymijoen tyoterveys Kat-
kasta sekéd Meilahden ja Auroran sairaalat
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirista
(HUS). HUS:n osdlta kokeilu toteutettiin sai-

raanhoitopiirin sisdisena siten, etté siind oli
mukana kahden klinikan liséks sarada-
apteekki.

Kokeilussa haluttiin toteuttaa tietoturvalli-
nen séhkoinen 188kemaérdys, joka voitaisiin
myohemmin ottaa kayttdon koko maassa
Sahkoisen 188kemadrayksen tulis hyddyntda
eri tietojarjestelmissi olevia |88ketietoja s-
ten, etta reseptin kirjoittamiseen ja toimitta-
miseen liittyvista tyovaiheista jéis pois tar-
peeton tietojen uudelleen kirjoittaminen. Li-
séks jarjestelméssa tuli olla rajapinnoiltaan
avoin toimintamalli siten, etta eri ohjelmisto-
toimittgjat voisivat toteuttaa omat sovellus-
tuotteensa  terveydenhuollon  toimintayksi-
koiden ja apteekkien kayttoon.

Kokeillussa pédadyttiin malliin, jossa sdh
koisesti laaditut ja alekirjoitetut |a8kemaaréd:
ykset tallennetaan Kansaneldkelaitoksen yl-
[gpitamadn keskitettyyn reseptitietokantaan.
Sahkoisen 188kemaarayksen laatiminen edel-
Iytti aluks potilaan kirjallista suostumusta,
mutta myohemmin kokeiluasetusta muutet-
tiin siten, ettd suostumus voi olla myds suul-
linen. L&&kkeen potilaalle toimittava apteek-
ki noutaa reseptitietokannassa olevan |88ke-
maérayksen tiedot potilaan pyynnosta hanen
antamien tietojen perustedlla.

Kokeilun kuluessa sdhkdisa |adkeméara
yksid laadittiin joitakin satoja. Sdhkoisten
la8kema&raysten lukumé&ra jai selvasti odo-
tettua vahdisemmaksi. Vahaisyyteen oli usei-
ta eri syitd, joista voidaan todeta erityisesti
tekniset ongelmat, kaytettyjen tietojéarjestel-
mienjaohljelmien hitaus, potilaalta edellytet-
tyyn kirjalliseen suostumukseen ja siihen liit-
tyvaan potilasinformaatioon kulunut aika se-
k& kokeilun piirissa olleiden apteekkien \&
héisyys.

Kokelluasetuksen mukaisten sahkdisten
|a8kemadraysten laatiminen lopetettiin kesdl-
& 2006 koska kaytetty tietojéarjestelma olis
edellyttdnyt huomattavia lisakehityspanoksia,
joita el pidetty enda perusteltuina tilanteessa,
Jossa on tarkoitus sirtyd pysyvan vatakun-
nallisen jérjestelman toteuttami seen.

1.3. Potilaan asema ja oikeudet

Potilaan asemasta ja oikeuksi sta séédetdan
potiladaissa. Laki sisdltda potilaan hoitoon ja
kohteluun liittyvét keskeiset periaatteet ja se



koskee sekd julkista etta yksityista tervey-
den- ja sairaanhoitoa. Laissa sdadetdan muun
muassa potilasasiakirjojen sisall6sté seka nii-
hin sisdltyvien tietojen salassapidosta ja luo-
vuttamisesta.

Potiladlain 2 8&n méiritelmésdanntsten
mukaan potilaalla tarkoitetaan terveyden ja
saraanhoitopalveluja kayttavéd ta muuten
niiden kohteena olevaa henkil6a. Terveyden
ja sairaanhoidolla puolestaan tarkoitetaan
Eotilaan terveydentilan méarittamiseks taik-

a hanen terveytensa palauttamiseks tai y-
[gpitdmiseks  tehtdvid toimenpiteitd, joita
suorittavat terveydenhuollon ammattihenkil 6t
tal joita suoritetaan terveydenhuollon toimin-
tayksikssa.

Terveydenhuollon toimintayksikoll& tarkoi-
tetaan kansanterveydaissa tarkoitettua terve-
yskeskusta, erikoissairaanhoitolaissa tarkoi-
tettua sairaalaa ja gita erilléén olevaa sai-
raanhoidon toimintayksikk6d sekd sairaan-
hoitopiirin kuntayhtyman paéttamaa muuta
hoitovastuussa olevaa kokonaisuutta, yksityi-
sesta terveydenhuollosta annetussa laissa tar-
koitettua terveydenhuollon palveluja tuotta-
vaa ykskkod, tyoterveydaitosta sita osin
kuin se tuottaa tyoterveydaitoksen toimin-
nasta ja rahoituksesta annetussa laissa
(159/1978) tarkoitettuja terveyden ja sai-
raanhoidon palveluita, vation miglisaraaoi-
lustusvoimien hoitolaitoksia.

Lain 13 8:n mukaan potilasasiakirjoihin 9-
sdltyvét tiedot ovat salassapidettavia eika tie-
toja saa luovuttaa ilman potilaan tai hénen
lallisen edustgjansa kirjalista suostumusta.
Terveydenhuollon ammattihenkilé tai muu
terveydenhuollon toi mintayksi kdssa tydsken-
televa taikka sen tehtavia suorittava henkil 6
e saa ilman potilaan kirjallista suostumusta
antaa sivulliselle potilasasiakirjoihin sisalty-
vié tietoja. Jos potiladlla e ole edellytyksa
arvioida annettavan suostumuksen merkitys-
t4, tietoja saa antaa haren laillisen edustgjan-
sa kirjalisdla suostumuksdla. Sivullisella
tarkoitetaan téssd laissa muita kuin asan
omaisessa toimintayksikdssa tai sen toimek-
siannnosta potilaan hoitoon tai siihen liitty-
viin tehtéviin osallistuvia henkilditd. Salas-

itovelvollisuus séi I)a/‘P/ palvelussuhteen tai
tehtévan padttymisen jakeen.

Pykdlan 3 momentissa luetellaan edellytyk-

Set, joiden perusteella salassapitovel vollisuu-
desta voidaan poiketa. [Iman wostumustgdpo-
tilasasiakirjatietoja voidaan aitaa, jos tiedon
antamisestatai oikeudesta tiedon saamiseen
on laissa erikseen nimenomaisesti sdadetty.
Potilaan tutkimuksen ja hoidon j&rjestami-
seks tarpeellisia tietoja saadaan antaa toisel-
le terveydenhuollon toimintayksikolle tai ter-
veydenhuollon ammattihenkiltlle sekd& yh
teenveto annetusta hoidosta potilaan hoitoon
lahetténeelle terveydenhuollon toimintayksi-
kolle tai terveydenhuollon ammattihenkilélle
ja potilaan hoidosta vastaavaks |8&kariks
mahdollisesti nimetylle 188kérille potilaan tai
hénen laillisen edustgjansa suullisen suostu-
muksen tal asiayhteydesta muuten ilmenevén
suostumuksen mukai sesti.

Potilaan tutkimuksen ja hoidon jé&rjestami-
seks tai toteuttamiseks valttdmattomié tieto-
ja saadaan antaa toiselle suomalaiselle tai ul-

omaiselle terveydenhuollon toimintayksi-
kolletai terveydenhuollon ammattihenkildlle,
jos potilaalla e ole mielenterveydenhdirion,

ehitysvammaisuuden tai muun vastaavan
syyn vuoks edellytyksia arvioida annettavan
suostumuksen merkitystd eikd handlla ole
laillista edustgjag, taikka jos suostumusta el
voida saada potilaan tgjuttomuuden tai muun
sihen verrattavan syyn vuoks.
1.4. Henkilttietojen kasittely

Henkiltietojen kasittelystd séédetddn hen-
kilttietolaissa (523/1999). Henkildtietolailla
saatettiin henkilGtietojen kerdamista, tallet-
tamista, kayttoa ja luovuttamista koskeva
kansallinen lainsd&dantd vastaamaan yksiloi-
den suojelua henkilGtietojen kéasittelyssi ja
néiden tietojen vapaata liikkuvuutta koskevaa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
via 95/46/EY ja muita kansainvalisia velvoit-
teita. Lakia valmigteltaessa otettiin huomioon
my6s vuonna 1995 voimaan tullut silloisen
hallitusmuodon perusoikeussdannoksia kos-
keva uudistus, jonka mukaan henkil6tietojen
suojasta séadetdan tarkemmin lailla

Henkilotietolain 3 §:ssa sdadetédn keskei-
sSistd henkildtietoihin ja niiden kasittelyyn
liittyvista méritelmistd. Sen mukaan henki-
IGtiedolla tarkoitetaan kaikenlaisia luonnol-
lista henkil6a taikka hénen ominaisuuksiaan
tai einolosuhteitaan kuvaavia merkintdja,



jotka voidaan tunnistaa hanta tai hanen per-
hettédén tai hénen kanssaan yhteisessi talou-
dessa elédvia koskeviks. HenkilGtietojen ké-
sittelylla tarkoitetaan henkilGtietojen kerdé-
mista, tallettamista, jérjestamists, kéyttoa,
dirtémistd, luovuttamista, sdilyttémists,
muuttamista, yhdistamista, suojaamista, pois-
tamista, tuhoamista sek& muita henkil 6tietoi-
hin kohdistuvia toimenpiteita

Henkilorekisteri on  kayttotarkoituksensa
vuoks yhteenkuuluvista merkinndista muo-
dostuvaa henkilttietoja siséltavad tietojouk-
koa, jota késitelldan osin tai kokonaan auto-
maettisen tietojenkasittelyn avulla taikka jo-
ka on jarjestetty kortistoks, luetteloks tai
muulla néihin verrattavalla tavalla siten, etta
tiettyd henkil 64 koskevat tiedot voidaan 10y-
td4 helposti ja kohtuuttomitta kustannuksitta.
Rekisterinpitdjalla tarkoitetaan yhté tai use-
ampaa henkil08, yhteisod, laitosta tai s&étio-
td, jonka kayttéa varten henkilorekisteri pe-
rustetaan ja jolla on oikeus méarédta henkil -
rekisterin kaytosta tai jonka tehtévaks rekis-
terinpito on lalla sdadetty. Rekisteréidylla
tarkoitetaan henkil6d, jota henkilGtieto kos-
kee.

Swullisdla tarkoitetaan muuta henkil 63,
yhteisog, laitosta tai sadtiota kuin rekisteri-
tya, reklstennFltajaa, henkilGtietojen kasitte-
Iljaata henkil6tietoja kahden viimeks mai-
nitun lukuun kasittelevad ja -suostumuksella
kaikenlaista vapaaehtoista, yksilditya ja tie-
toista tahdon ilmaisua, jolla rekisterdity hy-
vaksyy henkil6tietojensa kasittelyn.

HenkilGtietolaissa séddetdan  henkil Gtieto-
jen kadittelya koskevista yleisista periaatteis-
voite henkilGtietojen kasittelysss, henkil Gtie-
tojen kasittelyn suunnittelun periaate seka
tarkoitussidonnai suuden periaate.

Arkaluonteisten tietojen kasittely on 11 8&:n
mukaan |éhtokohtaisesti kielletty. Arkaluon
teisina tietoina pidetdan henkildtietoja, jotka
kuvaavat tai on tarkoitettu kuvaamaan 1) ro-
tua tai etnistd alkuperdd 2) henkilén yhtes-
kunnallista, poliittista tai uskonnollista va-
kaumusta tai ammattiliittoon kuulumista, 3)
rikollista tekoa, rangaistusta tai muuta rikok-
sen seuraamusta, 4) henkilon terveydentilaa,
sarautta tai vammaisuutta taikka haneen
kohdistettuja hoitotoimenpiteitd tai niihin
verratavia toimia, 5) henkiloén seksuadista

suuntautumista tai kayttéaytymista taikka 6)
henkilon sosiaalihuollon tarvetta tai hénen
saamiaan sosiaaihuollon palveluja, tukitoi-
mia ja muita sosiaalihuollon etuuksia

Lain 12 8:ssa séadetdan poikkeukset arka-
luonteisten tietojen kasittelystd. Sen mukaan
arkauonteisten tietojen késittelykielto & esta
terveydenhuollon toimintayksikkoa tai ter-
veydenhuollon ammattihenkiléa kasittele-
masta naiden t&ssa toiminnassa saamiatietoja
rekisterdidyn terveydentilasta, sairaudesta tai
vammaisuudesta tai héneen kohdistetuista
hoitotoimenpiteistéa taikka muita rekiste-
réidyn hoidon kannalta valttdmattomia tieto-
ja. Henkil6tunnuksen kasittelyn edellytyksis-
ta séédetdan 13 8:ssa

Rekisterditya on informoitava hanté koske-
vien tietojen kasittelysta 24 — 25 8:n mukai-
sesti ja hanella on omia tietojaan koskeva
tarkastusoikeus (26 — 28 8). Lain 32 &:n mu-
kaan rekisterinpit§jdn on varmistettava tieto-
turvallisuus ja 33 8:ss8 sdadetédn tietojenka-
sittelijan vaitiolovelvollisuudesta. Lain 34
8:n mukaan rekisterinpitdan kannalta tarpee-
ton henkilorekisteri on havitettéava, jolle si-
hen talletettuja tietoja ole erikseen sd&detty
tal maarétty sdilytettaviks tai jollel rekisteria
sirretd 35 8:ssa tarkoitetulla tavalla arkis-
toon.

15. Sahkdinen allekirjoitus ja varmenne-
palvelut

Sahkoista alekirjoitusta koskevat sdannok-
set ovat sahkoissta alekirjoituksista anne-
tussa laissa (14/2003). Séhkoisia alekirjoi-
tuksia g niiden kéytossa tarvittavia tuotteita
ia paveluja koskevalla lailla edistetdan k-
uttgiien ja muiden kayttgien luottamusta
verkkoliiketoimintaan ja sahkdiseen asioin-
tiin.

Lakia sovelletaan sdhkoisiin allekirjoituk-
sin seka paveluntarjogjiin, jotka tarjoavat
sahkoisiin alekirjoituksiin liittyvid tuotteita
tal palvelujayleisille. Se sisdltad sdannokset
muun muassa laatuvarmenteiden tarjoamises-
ta, sahkdisen alekirjoituksen oikeusvaik u-
tuksista ja henkilttietojen kéasittelystd seka
varmennetoiminnan yleisestd ohjauksesta ja
valvonnasta.

Lain mukaan sahkoisella allekirjoituksella
tarkoitetaan sdhkodisessa muodossa olevaa
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tietoa, joka on liitetty tai joka loogisesti liit-
tyy muuhun sdhkoiseen tietoon ja jota kayte-
tédn alekirjoittajan henkildllisyyden toden
tamisen valineend. Kehittyneella sdhkoisella
allekirjoituksella  puolestaan  tarkoitetaan
sahkoista alekirjoitusta, joka liittyy yksisdlit-
teisesti sen dlekirjoittgjaan ja jolla voidaan
yksiloida allekirjoittaja, joka on luotu mene-
telmdld, jonka alekirjoittgja voi pitéd yksin
omaisessa valvonnassaan ja joka on liitetty
muuhun sahkdiseen tietoon siten, etté tiedon
mahdolliset muutokset voidaan havaita

Laissa sdadetdén laadullisesti korkeatasoi-
sen laatuvarmenteen tarjogjan velvollisuuk-
Sdta, jotka parantavat sdhkoisen allekirjoi-
tuksen luotettavuutta. Velvollisuudet koske-
vat muun muassa varmenteen hakijan luotet-
tavaa tunnistamista, turvallisten jérjestelmien
kayttod, riittévia teknisa ja taloudellisia
voimavaroja sekd henkiloston pétevyytta
Laissa ovat myos laatuvarmenteen sisaltoa
koskevat minimivaatimukset. Laatuvarmen-
teita yleisille tarjoava varmentgja on laissa
sdadetyin rgjoituksin vastuussa virhedllisen
laatuvarmenteen aheuttamista vahingoista
laatuvarmenteella varmennettuun sdhkoiseen
alekirjoitukseen luottaneelle taholle. Laatu
varmenteen tarjogian on tehtéava ilmoitus
toiminnastaan Viedtintévirastolle, joka val-
voo laatuvarmenteiden tarjontaa.

Laissa méariteltyjen turvallisen allekirjoi-
tuksen luomisvdlineen ja laatuvarmenteen
avulla tehdylle kehittyneelle sdhkdiselle alle-
kirjoitukselle taataan tasavertainen asema pe-
rinteisen kasin tehdyn alekirjoituksen kans-
sa. Vamentga, joka tarjoaa yleisdlle var-
menteita, saa |ahtokohtaisesti kerét& varmen-
teen m?;t')ntémi sessa ja yll8pidossa valttdmat-
témi& henkilétietoja ainoastaan allekirjoitta-
jataitseltdén tai hanen nimenomaisella suos-
tumuksellaan.

1.6. Sahkoisen |adkemaarayksen kaytto
er &issi muissa maissa

Sahkoista |88kemaérdy st kéytetéan useissa
eri maissa. Kéyttssa olevia jarjestelmié kehi-
tetédn parhaillaan aktiivisesti ja jo I&hivuosi-
na monissa maissa valtaosa |88kemaérayksis-
ta laaditaan sdhkoisesti. Jdjempana on tar-
kasteltu Ruotsissa, Tanskassa, Saksassa ja
Englannissa kéyttssa olevia jarjestel mia

Ruots

Sahkoisen reseptin kehitys ja kdyttoonotto
on Ruotsissa \varsin pitkdlla Kaikilla aptee-
keilla on valmius ottaa vastaan ja toimittaa
séhkoisid reseptejd. Huhtikuussa 2006 yli
puolet koko Ruotsin resepteistéa laadittiin
sahkoisesti, erot maan eri osin vailla olivat
kuitenkin varsin suuria. Lagjimmassa kaytos-
sa se oli Norrbottenissa, jossa yli 90 prosent-
tia laadittiin sdhkoisesti.

Ruotsissa apteekkitoiminta on kokonaan
valtion omistaman Apoteket AB:n halinnas-
sa. Kaikki yksittdiset apteekit on liitetty val-
takunnalliseen apteekkiverkkoon. Sahkoiset
reseptit talletetaan kansaliseen sdhkdisten
Iéékeméaré?/sten postilaatikkoon, johon on
paésy kaikilla Ruotsissa toimivilla 188kéreilla
jaapteekeilla. Lisdksi Norrbottenissa on aoi-
tettu kokellu, jossa myo6s aPa\oerille laaditut
|88kemaaraykset voidaan tallettaa apteekissa
sahkdiseen muotoon ja niité voidaan séilyttéa
Eo_ti laan lukuun. Tavoitteena on lagjentaa ko-

eilu myodhemmin koko maahan.

Ruotsissa on kayttssa kaks tapaa |ahettda
sdhkoinen resepti, joko suoraan potilasker-
tomugjarjestelmasta tai erillisestd sdhkoisesta
reseptijarjestelmastd, johon kirjaudutaan in-
ternetissa henkilokohtaisella koodilla. Ruot-
sssa on kéytdssd noin 15 eri potilaskerto-
mugéarjestelmés, jotka mahdollistavat séh
koisen |adkeméarayksen laatimisen ja l&het-
tamisen.

Kayttssa olevissa jarjestel missa on esimer-
kiks kontra-indikaatiotietokannat, jotka tr
kevat |88kkeenmadréysta. Lisaks kaytOssa
on tuotelista, josta ndkee kaikki |188kkeet, joi-
tavoi apteekin kautta méaréatd. Tuotelistoista
on muodostumassa |88nikohtaisia |a&kitystie-
tokantoja, joita pavitetddn kerran kuussa ja
johon kerdtéén tietoa monesta eri |éhteestd,
péivitykset tekee Apoteket AB.

Potilaalta e pyydeta kirjallista suostumusta
sdhkoisen |adkemaarayksen laatimiseks. Po-
tilasta kuitenkin informoidaan sahkoisesta re-
septista suullisesti jalisaks sitéaon kirjalista
esttelymateriaalia, jota 188kari voi antaa po-
tilaalle. Jos potilas & erikseen kieltdydy sah-
koisestd reseptisté voi |&8kéri kirjoittaa séh-
kdisen reseptin. Potilaalle laaditusta 188ke-
madrayksestd e laadita automaattisesti muis-
tilappua potilaalle, mutta hdn voi hal utessaan



pyytéé sellaisen.

Sahkoisen reseptilomakkeen sisAtd  on
padosin sama kuin paperireseptissi. Tavalli-
sessa paperireseptissa on pakat kahdelle
|a8kkeelle, sahkdisessa kuitenkin vain yhdel-
le. Ladkér voi kuitenkin médrdta samdla
kertaa useita |a8kkeita ja kaikki erilliset [a&
kemadraykset |ahtevét potilaskertomugérjes-
telmasta yhtena viestina,

Potilaiden 18&kitystiedot pidetéan l&anita-
solla osana potilastietoja.  Ladkitystietojen
yhteydessi on potilaan sosiaaiturvatunnuk-
seen liitetty varoitugérjestelmd, joka ilmoit-
taa 188kéarille esmerkiks 188keainedllergiois-
ta, tartuntataudeista tai potilaan raskaudesta.
Tietokanta paivittyy joka kerta kun uus 1a&-
ke méaratéan.

Reseptinkirjoituksen kayttdliittyma riippuu
potilaskertomusj arjestelmasta. Lagkari rékee
jarjestelmasta potilaan |a&kityshistorian ja
vanhat reseptit. La8kéari voi valita listasta ur-
sintaa varten vanhoja reseptgja tai valita” ur
dista kaikki” -toiminnolla kaikkien la&kitys-
historiassa olevien reseptien uusinnan. Re-
septi varmennetaan |dhetettéessa organisaa-
tiokohtaisella varmenteella. Y hdessa lomak-
keessa on vain yks |88kevalmiste, mutta po-
tilas jolla on useita |é8keaineita voi pyytéa
niiden kaikkien uusimista ja uusittavat resep-
tit [&hetetdén yhtena viestina.

Reseptit voidaan osoittaa nimettyyn ap-
teekkiin tai osoite voidaan jéttéd avoimeks.
Esimerkiks Tukholman auedlla valtaosa
sdhkoissta |adkemédrayksista on avoimia,
jolloin se voidaan noutaa mista tahansa g
teekista

Resepteja séilytetéddn yksi vuos postil aati-
kossa, jonka jalkeen ne tuhotaan. Postilaatik-
ko on Apoteket AB:n hallinnoima passiivi-
nen palvelin, jossa olevia tietoja voivat kéyt-
tda vain 188kkeen toimittavat apteekit mutta
el sen Sjaan |&88karit.

La&8karin madrédmét |a8kkeet voi hakea ap-
teekista potilas itse tai hdnen puolestaan joku
muu. Jos |aékkeen kdy ostamassa joku muu
kuin potilas, on ostgjan ilmoitettava potilaan
henkilotunnus, nayttéd apteekkarikortti tai
henkilokortti ja oma henkil6korttinsa.

L&8kkeen reseptipostilaatikosta noutavaa
apteekin farmasian ammattihenkiloa e tun-
nisteta erikseen vaan pelkéastéén potilas tun-
nistetaan sosiaaliturvatunnuksella. Apteekis-
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sa on ndhtdvissi kaikki potilaalle maarétyt
sdhkOiset reseptit. L&8kkeen toimittavan
ammattihenkilon lisaks vain Apoteket AB
péasee kasks postilaatikkoon ja silloinkin
pelkéstaan tilastointitarkoituksissa.

Kun sdhkoinen |88keméérdys toimitetaan
apteekista, tulostetaan se paperille. Reseptin
toimitustietoja & merkitd sahkoisesti posti-
laatikkoon.

Tukholman seudulla tehdyn tyytyvaisyys-
tutkimuksen mukaan kaikki osapuolet, niin
|é8kkeen maaragjét, apteekit kuin myds poti-
laan ovat olleet valtaosataan tyytyvéisa jar-
jestelméan. Selvityksen mukaan potilaista
tyytyvaisaoli 80 prosenttiaja 95 prosenttia
aikoo ottaa sahkoisen |a&kemadrayksen uu-
delleen.

Tanska

Tanskassa dloitettiin @ 1994 MedCom-
projekti, joka on toiminut Tanskassa yleise-
na terveydenhuollon tiedonsiirron sahkois-
tamisprojektina. Shkoisen reseptin kehitys
akoi 1995 — 1996 osana MedCom-—projektia.

Reseptijarjestelmassa Lagkari ja potilas
padttavat yhdessd mihin apteekkiin resepti
|ahetetdén, jonka jalkeen |agkari laatii resep-
tin. Téaman jakeen resepti 18hetetédén operaat-
torin yll&pitdmaén postilaatikkoon, josta ope-
raattori toimittaa sen eteenpain. Apteekki
noutaa |88kemadrayksen sdhkdisesta posti-
laatikosta ja reseptia noudettaessa |88kérille
lahtee kuittaus vastaanotetusta reseptista.
Séhkainen resepti on integroitu potilaskerto-
musohjelmistoihin ja apteekkiohjelmistoihin.
Potilas maksaa sahkoi sesté | 88kemaaraykses
ta erillisen 1,25 Dkr (noin 0,17 €) toimitus-
maksun noutaessaan reseptin apteekista.

Jarjestelmaan kuuluu noin 2000 yleid d8ka-
ra S590 prosenttia yleidadkareistd), 450 eri-
koisld&karia (60 prosenttia) seka kaikki g-
teekit (331) ja saradat (64 kpl), seka noin
neljénnes paikalisviranomaisista. Valtaosa,
yli 80 prosenttia, kaikista resepteista kulkee
sahkoi sessa muodossa.

Jarjestelm@an on oltu p&gosin tyytyvéisia,
mutta sille on ndhty kehitystarpeita tulevai-
suudessa. Téarkeimpind kehityskohteina on
ndhty potilaan mahdollisuus jatkossa vaita
apteekki, reseptin uusimiskaytanttjen kehit-
taminen, toimitettujen ja e-toimitettujen re-
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septien  tarkastusmahdollisuuden  kehittami-
nen. S8hkoisesta reseptistd e myoskdan sais
olla lisgkuluja potilaalle, kuten e muistakaan
resepteista.

Havaittujen tarpeiden pohjalta Tanskassa
on aettu kehittdmaén edelleen sahkadista re-
septid. Tala hetkella ndyttda silta, ettd Tans-
kassakin ollaan kallistumassa keskitetyn re-
septitietokannan toteutuksen suuntaan.

Saksa

Saksassa sahkdinen 188kemaéréys on kehit-
teilla Sielld suunnitelmat perustuvat pitkalti
sdhkdiseen terveyskorttiin (eGesundheitskar-
te/eGK). Sahkoinen terveyskortti on tarkoitus
jakaa kaikille 80 miljoonalle asukkadlle.

Saksassa sdhkoéisen reseptin ndhdaén ole-
van yks terveyskortin t&rkeimmista sovel-
luksista. Saksassa méaréatdan noin 750 — 800
miljoonaa reseptid vuosittain, joista yli puolet
kirjoitetaan tietojenkasittelylaitetta kayttaen.
Nama tulostetaan kuitenkin paperille. Aptee-
kissa paperiset |88kemadraykset 18hetédn
skannattavaks  korvauskasittelya  varten.
Sahkdisen reseptin myota lasketaankin saa-
vutettavan noin 1 — 3 miljardin euron sdastét
vuositasolla, laskutavasta ja laskijasta riippu-
en. Sahkoisen terveyskortin kayttd tulee ole-
maan potilaille vapaaehtoista, mutta 18&ke-
maérdyksen osalta hallinnollisen toiminnalli-
suuden (muun muassa korvaustiedot ) kaytto
tulee olemaan pakollista.

Saksan mallin toteutusvaihtoehdot eroavat
ldhes kaikissa suhteissa Suomen malista
Saksan mallissa sahkoinen resepti joko tal-
lennetaan suoraan potilaan terveyskortille, tai
sitten kortille tallennetaan reseptin avaamisen
apteekissa mahdollistava koodi. Lagkari paa-
see kortille talennettuun tietoon kasiks
omalla sahkadisdla toimikortillaan, jonka jal-
keen potilas "avaa’ tiedon omala PIN-
tunnuksella. Lisdks Kortille voitaisiin poti-
laan suostumuksella tallettaa hatétapausten
varata tietoa esmerkiks hanen |aékitykses-
taan.

Saksaan suunnitellun jarjestelman vahvuu-
tena on pidetty kortin tuomaa konkreettisuut-
ta. Taloin potilaan voi olla helpompi ym-
martéa sdhkoisen reseptin toiminta kun |a&
kemddréys (avainkoodi) tallennetaan konk-
reettisesti kortille. My6s suostumuksenhallin-

tamenettely on selked, potilas joko antaa tai
el anna Kkorttia |&8kérille. Jarjestely on poti-
laan kannalta myos tietoturvalinen, jos -
septi tai sen avaamiseen vaadittava koodi on
potilaalla, potilas voi luottaa siihen, etta re-
septejd e lueta ilman hanen lupaansa.

Suunnitellun  jarjestelmdn  heikkouksina
voidaan toisaalta pitéa erillisten korttien a-
heuttamaa kustannusta. Lisdks sahkdisen
|a8kemadrayksen hyodyntéminen edellyttéa,
etta kortti on potilaan mukana. Talléin kortin
unohtaminen kotiin tai hukkuminen estavét
|&8kkeen vaittoman saamisen. Lisaks jérjes
telméasta muodostuu osittain kaksinkertainen,
tarvitaan seka tietokanta etta kortti.

Englanti

Sahkoinen resepti on osa Englannin ter-
veydenhuoltojérjestelman  sdhkoistamista
Tavoitteena on ettd sahkoinen resepti on otet-
tu kéyttdon [@pi Englannin vuoden 2007 lop-
puun mennessa.

Kéayttoonoton ensmmaéinen vaihe doitet-
tiin helmikuussa 2005 ja sen tarkoituksena
oli testata systeemin teknistd valmiutta, \a-
kautta ja turvalisuutta. Vaittgat ovat kehit-
tdneet valmiutensa vastaamaan sdhkdisen
|8ékemé&araysjarjestelman vaatimuksia tietty-
jen testien ja klitnisen turvallisuustarkastelun
avulla. Ne véittgét, joiden jarjestelmét ovat
tayttaneet kliiniset turvallisuusmaéraykset ja,
jotka ovat tehneet ainakin yhden implemen-
taation voivat tarjota jarjestelmaa kayttgille.
Téssa vaiheessa |188karit/reseptin Kirjoittagjat
ja goteekkarit rekistertidaan jérjestelmaan ja
heille annetaan jarjestelman kayttooikeuskor-
tit (smartcards). Kortti antaa kayttgille eri-
tasoisa oikeuksia sen perusteella, mika hei-
dan tehtévansa on |88kemadray sprosessissa.
Potilaille uudistuksen ensmmainen vahe ei
tuo suuria muutoksia. Heille annetaan edel-
leen paperinen resepti, johon on uutena asia-
na lisétty ainoastaan viivakoodi.

Toisessa vaiheessa |ladkemadrayksen Kir-
joittaja voi liscté elektronisen allekirjoituksen
sdhkoiseen reseptiin |ja |&hettéd reseptin jar-
jestelmén kautta potilaan nimedmaan apteek-
kiin. Jos potilas e ole nimennyt tiettyd go-
teekkia, han saa mukaansa paperisen reseptin
viivakoodilla apteekissa editettdvaks. Resep-
tissd on viivakoodi, jonka avulla apteekki-



henkilokunta voi hakea maéréyksen tiedot
NHS CRS —jérjestel masta.

Englannissa terveydenhuollon sahkoistéa-
mi sprosessi ssa on mukana useita toimijoita ja
sité johdetaan terveysministerion alaisuudes-
sa. Englannin terveydenhuollon uuden I1T-
infrastruktuurin ja jarjestelman on tarkoitus
yhdistéga yli 100 000 laakaria, 380 000 hoita-
Jaa p 50 000 muuta terveydenhuollon an-
mattilaista ja pavella yli 50 miljoonaa poti-
lasta.

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotuk set
2.1. Tavoitteet

La&kéarin madrétessa 188kettd, laaditaan
l&8kemé&drdys nykyisin yleensa paperille.
L &8kkeen saadakseen potilas tai hdnen pﬁyn-
nostéén joku muu menee |88kemaardyksen
kanssa apteekkiin, josta hdn ssa méaaratyn
|&8kkeen. Ladkemaarays voidaan erityisesta
syysta tehda myos puhelimitse apteekkiin ja
paperille laadittu resepti voidaan toimittaa te-
lefaxilla apteekkiin.

Paperi-, puhdin- ja telefaxresepteihin liit-
tyy useita ongelmia. Esimerkkind voidaan
todeta késin epaselvasti kirjoitetun |a8kemaa-
réyksen virheellinen tulkinta apteekissa, joka
johtaa védrén |adkkeen toimittamiseen.
Kakki ndma l|88keméaraykset ovat myos
helposti  vadrennettavissad. Potilaan kannalta
paperiseen |adkemaaraykseen voi liittya
my0s sdilytysongelma, jos |a8kemaaradys ka-
toaa, pitéa potilaan saada |&8kéarilta uus re-
septi, jotta hé&n vois ostaa tarvitsemansa
la8kkeen. Lisdks sairausvakuutuskorvauk-
seen oikeuttavan |édkemaaréyksen tiedot -
téa dirtéd apteekissa sdhkdiseen muotoon,
jotta korvaus voitaisiin ottaa huomioon suo-
rakorvausmenettelyssa jo 188kettd luovutetta-
essa.

Tietotekniikan avulla voidaan vahentda ny-
kyisin |88keméarayksin liittyvia ongelmiaja
niiden toimittamiseen liittyvaa tyéta. Tieto-
tekniikan hyddyntdminen parantaa myos
mahdollisuuksia rationaalisen |&8kkeenma&-
réamiskdytannon toteuttamiseen. Lisdks néin
voitaneen saavuttaa suuria rationalisointi-
hy6tyja |aékkeen toimittamiseen ja sairaus-
vakuutuskorvauksiin liittyvissa toiminnoissa.
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Ehdotettavan lain tarkoituksena on luoda
oikeudelliset perusteet sdhkdisen |188kemas-
rayksen kayttéonotolle. Téldin joudutaan a-
tamaan huomioon erityisesti |a8ketta kaytta-
van potilaan tietosuojan ja oikeuksin turvaa-
minen sekd |&8kemédrayksia kasittelevien
henkiliden oikeus saada tietoja laadituista
|a8kemadrayksistd. Lisdks lainsdadanndlla
tulee varmistaa kaytettavien tietojarjestelmi-
en avoimuus siten, ettd eri ohjelmistovalmis-
tgjat voivat tuottaa sahkdisen |é8kemaarayk-
sen laatimiseks ja toimittamiseks tarvittavat
jarjestelmét.

Sahkoisen l88kemaarayksen perustehtava
tulee olemaan sama kuin nykyisin kaytGssa
olevilla |188kemaarayksilla. Se antaa potilaal-
le oikeuden ja my6s mahdollisuuden ostaa
apteekista hdnen hoidossaan tarvittavaa lag
kettd, jonka |&8kari tai hammad8&kéari on to-
dennut tarpeelliseks ja jonka myyminen go-
teekista eddlyttéd asanmukaista |aékemaa-
raysté. Tarkoituksena on, etta jarjestelma oli-
s samalla potilaan kannalta nykyista vaivat-
tomampi Siten, ettd kaikki |a8kemadraykset
olisivat tallennettuina keskitettyyn tietokan-
taan, josta apteekki voi noutaa potilaan
pyynnosté reseptitiedot milloin tahansa. Nain
potilaan e tarvitse erikseen sdilyttaa resepti-
lomakkeita ja hén voi saada helposti yhdella
kerralla tiedon kaikista voimassa olevista
la8kemadrayksistédn. Samalla potilaalla séi-
lyy mahdollisuus noutaa |188kkeensa kaikista
Suomessa toimivista apteekei sta.

Taman lisdks sdhkoiseen |&8kemadrayk-
seen liittyy ominaisuuksia, jotka parantavat
|&8keturvallisuutta ja mahdollistavat nykyista
paremmin potilaan |&8kityksen hallinnan.

Kokonaisuudessaan voidaan todeta, etta
sdhkdisen |88kemadréyksen tavoitteena on
parantaa |aékkeita kayttavien potilaiden hoi-
toa ja asemaa seka rationaisoida |aékkeita
madréévien ja toimittavien terveydenhuollon
ammattihenkilGiden tyoté. Toteutuessaan ta-
voitteet voivat edistdd |adkkeitd kayttavien
yksttéisten henkilGiden terveyttd ja ylei-
semmin koko kansanterveytta seka parantaa
terveydenhuollon kustannusten hallintaa.

2.2. Ehdotukset

Ehdotuksen mukaan |8&kemé&rays voitai-

Sin laatia myos sahkoisesti. Sdhkoisen 188
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kemé&rayksen ohella olis jatkossakin mah-
dollista laatia paperi-, puhdin- ja telefax-
reseptgjad. Sahkoisestd |adkemaarayksesta on
kuitenkin tarkoitus tehda ensisijainen vaihto-
ehto. Talloin 188kemaérays laadittaisiin sah-
koisesti, jollel potilas ole erikseen kietanyt
sahkoisen |aé8kemaarayksen laatimista

Jotta potilas vois kéayttéa oikeuttaa sahkoi-
sen |adkemadrayksen kidtdmiseen, on hanta
informoitava tasté oikeudesta. Samalla hanta
on informoitava muutoinkin sdhkoiseen 18&-
kemaaraykseen liittyvasté henkil otietojen ké-
sittelysta siten kuin henkilétietolain 24 ja 25
8:issA saadetddn. Henkilttietolain mukaisen
informointivelvollisuuden lisdks  |a8kkeen
méardgan tulee ottaa huomioon myds poti-
ladain mukainen informointivelvoite hoito-
vaihtoehdoista ja siihen liittyva paétoksente-
ko yhdessa potilaan kanssa. Néilta osin sah-
koinen ladkemd&rdys e aheuta muutoksia
olemassa oleviin séanndksiin ja kaytantdihin.

K oska |é8keméérayksissa olevat tiedot ovat
|ootilaan kannalta arkaluontoisia, on sahkoista
d8kemddréysta toteutettaessa tarpeen huo-
lehtia siit&, etta reseptikeskuksessa olevia tie-
toja kaytetéddn vain potilaan suostumuksella
ja lailla saéadettyihin tarkoituksiin. Siks e
septgd laativien ja reseptietoja tarvitsevien
osalta on tarpeen sddtéd tasmallisesti perus-
teista, jolloin reseptikeskuksessa olevia tieto-
ja saa katsoa ja kéyttda Lisdks potilaan
asema on tarpeen turvata Siten, etté aina kun
tietoja katsellaan, sitd j&a lokitiedot talteen.
Talloin jalkikédteen voidaan tarvittaessa sel-
vittéd se, ketka ovat katselleet tietoja ja mil-
loin tdma& on tapahtunut. S&&ddsten vastaisen
tietojen katselun olis oltava rangaistavaa.

Sahkadinen |188kemaérays laaditaan tietojen-
kasittelylaitedlla, ja sen Sisdlto vastaa keskei-
silté osiltaan muulla tavoin laadittujen resep-
tien ssdltéa Laatimisen jalkeen sdhkdinen
|&8kemadrays |8hetetédn endotuksen mukaan
valtakunnalliseen keskitettyyn reseptikeskuk-
seen. Ennen |&8kemadrayksen | ahettdmista se
alekirjoitetaan sahkoisesti. Sdhkoiseen alle-
kirjoitukseen liittyy myds varmennepavelu,
jonka avulla tarkistetaan etta reseptin laati-
neella henkildlla on oikeus laatia [é8keméaa-
rdys. Sahkoisen alekirjoittamisen edellytté-
man varmenteeseen perustuvan tunnistautu-
misen ja varmenngéarjestelman sisdtaman
niin kutsutun attribuuttipalvelun avulla tar-

kistetaan, ettd reseptin laatineella henkildlla
on oikeus lagtia |1&8kem&&rdys. Kehittynee-
seen laatuvarmenteeseen perustuvala sah
kéisalla tunnistautumisella ja sahkoisella d-
lekirjoituksella voidaan tehokkaasti vaikeut-
taa vadrennettyjen |a8kemadraysten laatimis-
ta

Potilaan tarvitessa sdhkoisalla 188kemaéra-
yksdld mééréttya |adkettd, hdn voi menna
haluamaansa apteekkiin, joka voi potilaan
antaman suullisen suostumuksen perusteella
noutaa reseptikeskuksesta |188kemaarayksen
tiedot apteekin tietojarjestelmadan. Naiden tie-
tojen perusteella apteekki toimittaa |a8kkeen
potilaalle ja voi ottaa potiladta perittéavassa
hinnassa huomioon my@s mahdollisen saira-
usvakuutuskorvauksen osuuden.  Apteekki
tekee merkinnan 188kkeen toimittamisesta re-
septitietokannassa  olevaan  |&8kemaarayk-
seen. Jos vain osa sdhkoisella |a8kemaarayk-
selld méarétyista |88kkeistd on toimitettu po-
tiladlle, voidaan myohemmét |a8ke-erédt toi-
mittaa saman |adkema&rayksen perustedlla
reseptikeskuksessa olevien tietojen perusteel-
la

Valtakunnallisessa reseptikeskuksessa ole-
vat tiedot mahdollistavat myds potilaan ko-
konaiddakityksen sdvittamisen silloin kun
han kayttad useita eri |88kkeita. Tall6in |&8k-
keen mé&régja voi ottaa huomioon muun mu-
assa eri lédkkeiden yhteisvaikutukset ja téta
kautta optimoida |&8kityksen. Nykyisin tal-
lainen kokonaid a&kityksen hallinta on vaike-
asti toteutettavissa erityisesti silloin, kun po-
tilas on kaynyt useissa eri terveydenhuollon
toimintayksikoissa ja ostaa |é8kkeensa eri ap-
teekeista. Reseptikeskuksen tietojen kayttd
potilaan kokonaisl88kityksen selvittdmisessi
eddl lyttda aina potilaan suostumusta.

Reseptikeskuksessa olevien |adkemdarays-
ten tietoja voitaisiin kayttaéa myds |askkeiden
méaarédjien ja ladkkeita apteekista toi mittavi-
en terveydenhuollon ammattihenkilGiden
vavonnassa sekd |&&keturvallisuuden ja
|88kkeiden kéytén seurannassa. Valvontatoi-
menpiteet elvat kohdistuis |adkkeita kaytta-
viin potilaisin.

Valtakunnallisesti yhdenmukaisesti toteu-
tuvan sahkdisen ladkemdarayksen kannalta
on vattdmatontd, etta kdyttssa on keskitetty
reseptitietokanta, reseptikeskus. Tdma vata-
kunnallisen reseptikeskuksen toteuttajaks ja



samalla henkil étietolain edellyttémaksi rekis-
terinpitgjdks tulee méarittaa taho, joka pys-
tyy luotettavasti toteuttamaan sen ja joka sa-
malla pystyy varmistamaan tietoturvallisesti
jateknisesti luotettavan ratkaisun. Télaisena
voi tarkoituksenmukaismmin toimia Kan-
saneldkelaitos, joka itsekin tarvitsee tietoja
|a8kemé&drdysten perusteella toimitetuista
la8kkeista silloin kun ne ovat sairausvakuu-
tuksesta korvattavia.

Sahkoi sen |é8kemaardyksen tietoteknisessa
toteutuksessa tulee |0ytéa ratkaisut, jotka
ovat avoimia kaikille sdlaisille ohjelmisto-
toimittgjille ja tuotteille, jotka tayttavét lain-
s88danntssd ja sen perustedlla asetettava
hallinnolliset ja tekniset velvoitteet. Talai-
sella ratkaisulla mahdollistetaan sahkoisen
|a8kemadrdyksen joustava integroituminen
lain voimaan tullessa kéytssa oleviin ter-
veydenhuollon 188kérijarjestelmiin ja apteek-
kijarjestelmiin. Samalla voidaan edistéa &
voitteena olevaa sahkdisen |édkemadrayksen
nopeaa kayttoonottoa. Vain lagasti kaytdssa
olevasta jarjestelméstd ja sen mahdollista-
masta potilaiden kokonaid&dkityksen hallin-
nasta voidaan saada merkittéavia hyctyja poti-
laiden hoitoon, terveydenhuollon organisaa-
tioiden toimintaan ja lé8kekorvaugarjestel-
man halinnointiin. Nopea kayttéonotto on
mahdollista vain jos sita tehdaén pakollinen
kaikille terveydenhuollon toimintayksikoille
jaapteekellle.

3. Esityksen vaikutukset

3.1. Vaikutukset terveydenhuoltoon

Sahkoisen |188kemadrayksen kayttdonotolla
on useita erilaisia vaittomia ja vaillisia vai-
kutuksia. vaittomét vaikutukset kohdistuvat
muun muassa potilaiden asemaan ja hoitoon,
|&8kkeita mééradvien |&8kéreiden ja hammas-
|&8kéreiden tyohon sekéd apteekkien toimin-
taan. Lisaks sdhkdisen |aékemddrayksen
kéyttd voi vdillisesti parantaa kansanterveyt-
ta ja terveydenhuollon kustannusten hallin-
taa. Jarjestelmala on myos vaittomia kus-
tannusvaikutuksia.

Kokonaisuudessaan merkittdvin hyéty on
saavutettavissa potilaiden kokonaidédkity k-
sen hallinnan parantumisesta. Taman toteu
tuessa voidaan aikaisempaa paremmin var-
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mistua 188kehoitojen toivottujen vaikutusten
toteutumisesta ja esté haitallisten yhteisvai-
kutusten esiintymistd.  Tal6in  potilaiden
eldmanlaatu paranee ja samalla virhedllisesta
ladkityksestda aheutuvien sairastapausten
mééra véhenee. Erdiden sdlvitysten mukaan
65 vuotta taytténeiden sairaal apéivista saattaa
jca)Pa 20 prosenttia aiheutua la&kityksen hai-
tallisten yhteisvaikutuksista. Kun taman ikai-
silla on vuosittain arviolta noin 9 miljoonaa
hoitopéivéd, voitaisin  ihannetapauksessa
saavuttaa noin 1,8 miljoonan hoitopéivan vé-
hentyminen. Tama maara hoitopéivia aiheut-
taa noin 600 miljoonan euron kustannuksia.
Vakka sahkoisdla ladkeméddrayksdla yksi-
néan e voidakaan varmistaa kattavasti koko-
naidédkityksen hallintaa ja kun osa l&akity k-
sen aiheuttami sta hoitojaksoista aiheutuu |a&-
ketieteellisesti  perustellusta  188kehoidosta,
voidaan |&8kityksen paremmalla halinnalla
vahentdd merkittavasta tasta aiheutuvaa sai-
raanhoidon tarvetta.

Tarpeeton monildakitys aiheuttaa myos
turhia kustannuksia seka potilaille ettéd sara-
usvakuutukselle. Koska moniléaékityksen ko-
konaismééristd el ole luotettavia tietoja, ei
sésstOmahdollisuuksistakaan voida esittéa
tarkkoja lukuja. Talté osin voidaan kuitenkin
todeta, etta sdastomahdollisuudet voivat hy-
vin ylittd&d kymmenen miljoonaa euroa vuo-
dessa.

La&kemddrayksa laativien |&8kéreiden ja
hammad 8&kéareiden tyohon pelkka sahkoinen
la8kemaarays e tuo suurta muutosta. Jo télla
hetkella huomattava osa |é8kemadrayksista
laaditaan tietojenkéasittelylaitteella, jonka jal-
keen ne tulostetaan ja allekirjoitetaan. Tata
osin sahkdinen l88kemaéréys poikkesa ny-
kyisesta toimintamalista ainoastaan glta
osin, etta |adkemaardyksen sijasta potilaale
tulostetaan potilasohje ja saman aikaisesti
|a8kemaardys |ahetetdan reseptikeskukseen.
N&n ollen sdhkdinen |188kemaarays e tata
0sin saésté alkaa.

Ladkkeitd madradvan 188kérin ja hammas-
l&8kéarin tyohon sdhkoiseen |d8kemadrayk-
seen yhdigtettavaks suunnitellut muut toi-
minnot tuovat uusia hyodyllisia elementteja.
Edelld mainitun kokonaislagkityksen arvi-
oinnin lisdks kaytettaviin |&8kariohjelmis-
toihin on tarkoitus yhdistéa 188kkeen maa
réamista helpottavia elementtgjd, jotka sa-



16

malla mahdollistavat  |&&kekustannusten
huomioon ottamisen. Téllaisa ovat muun
muassa |88kkeiden hinta- ja korvattavuustie-
dot sekéa informaatio vaihtokel poisista |a8ke-
vamisteista

Apteekeissa sahkdinen |8&kemaérays va
hentd& jonkin verran |188kemaéraysten késit-
telyyn liittyvaa tyotd. Kaikki |a8kemaréyk-
set tallennetaan talla hetkella apteekin tieto-
jarjestelmaén. Sahkdisen |adkemadrayksen
myota apteekissa kirjattaviks jaavét vain re-
septin toimitus- ja korvaustiedot. S8hkoisen
la8kemadréyksen  kayttoonotto  edellyttéa
osassa apteekkgja suurehkoja muutoksia toi-
mintaprosessaihin seka kalugte- ja latteisto-
hankintoja.

Sahkdinen 188kemadrdys ja erityisesti re-
septikeskuksessa  olevat  188kemaaraykset
mahdollistavat nykyista paremmat mahdolli-
suudet 1&8&kéarien ja hammaddakarien |&8k-
keenmééraémi skaytantdjen seurantaan. Seu-
rannan tarvetta voi olla tilanteissa joissa yk-
sittdisen ammattihenkil 6iden ammatinharjoit-
tamisen asanmukaisuutta joudutaan selvit-
tdmaan esmerkiks kantelun johdosta. Lisdk-
S 188kkeenmaaraamiskaytantdjen seurarta ja
analysointi antaa nykyista paremmat mahdol-
lisuudet ohjata kaytantoja aikaisempaa ratio-
naalisemmaks.

Sahkoisen |88kemaarayksen voidaan myo6s
arvioida vahentéavan merkittavasti reseptivaé-
rennoksid Nykyisin kdytdssa olevat |88ke-
madraykset on varsin helposti vaarennetta-
vissa. Reseptivddrennoksa myds todetaan
saannollisesti.  Sahkoista  ladkemaaraysta,
tunnistamista ja jonka laatiminen edellyttéa
sahkoista alekirjoitusta, on erittain vaikeata
vaarentdd ilman 188kkeen maéragjan myota-
vaikutusta
3.2. Vaikutukset potilaan asemaan

Sahkoinen |é8kemaarays ja sen kayttdonot-
to elva vakuta valittomasti potilaan ase-
maan ta oikeuksiin, jotka maaraytyvét jat-
kossakin potilaslain sédnnosten mukai sesti.
Niinpa potilaalla on muun muassa potilaslain
3 8:n mukaisesti oikeus hyvaan terveyden ja
sairaanhoitoon ja siihen liittyvaan kohteluun,
5 8&n mukaisesti oikeus tiedonsaantiin ja 6
8:n mukainen itsemadraamisoikeus ja siihen

liittyen oikeus vaikuttaa hoitoon ja myds 18&-
kehoitojen valintaan.

Potilaan kannalta merkittavimmat muutok-
set liittyvéat sahkdisen |a8kemadrayksen myo-
td paraneviin mahdollisuuksiin selvittéa t&-
nen kokonaid&dkityksensd. FErityisesti iak-
kaiden sadnnollisesti kayttdmien |adkkeiden
maard on lisdantynyt 1990-luvulla ja D00
luvun alussa. MyGs niiden osuus, jotka kayt-
tavéat useita 188kkeitd, on kasvanut. Etenkin
psyykenléékkeiden eli psykoos-, neuroosk,
uni- ja masennud agkkeiden kayttd seka anti-
tromboottisten |&&kkeiden kayttd ovat yles-
tyneet. Muutokset ovat olleet voimakkaim-
mat 85 vuotta tdytténeiden keskuudessa. Kun
kaytossa on samanaikaisesti useita |188keal-
nelta, haitta- ja yhteisvaikutusten riskit kas-
vavat.

Silloin kun [&8kkeen méa&régdla on luotet-
tavasti tiedossaan kaikki potilaan kayttamét
|a8kkeet, voidaan uusia |agkemddréyksa laa-
dittaessa ottaa huomioon |a8kkeiden keski-
ndiset vakutukset (interaktiot) sekd myoés
kokonaidagkityksen vaikutus potilaan ter-
veydentilaan. Silloin kun kaikki potilaan 18&-
kema&raykset ovat reseptikeskuksessa, josta
nékyy myads reseptin toimitustiedot, |88kkeen
méaragja pystyy selvittémaan tarvittavan laé
kityksen ja mahdolliset [&8kityksen muutos-
tarpeet nykyista helpommin. Taldin |1&8ki-
tyksen asanmukaisuus ja vaikuttavuus voi
parantua huomattavasti verrattuna tilantee-
seen, jossa ladkitys perustuu yksittéisiin
|d8kkeen méaraami spagtoksiin.

Potilaan kannalta |édkemédaraysten tallet-
taminen reseptikeskukseen tuo myés helpo-
tusta niiden sdilytykseen. Tiedot ovat aina
tallessa elka potilaan tarvitse huolehtia |a&
kemédrayksen sdilyttamisestéd. Lisdksi han
VoI aina saada apteekista gantasaisen salvi-
tyksen kaikista |é8keméaérayksistéén ja niiden
perusteella noudettavissa olevista |8akkei sté.

Tietosuojan kannata sahkdinen |a8kemaa-
réys ja niiden tallettaminen keskitettyyn re-
septitietokantaa voi sisdltda riskin sita, ettd
asiattomat henkil6t katselevat |agkitystietoja.
Potilas voi kuitenkin estéd téman tehokkaasti
ehdotetulla séhkdisen |&8kemaarayksen sala-
uksella, jolloin l188kemaérayksen tietoja voi
tarkastella vain potilaan halussa olevalla
koodilla. Taméan lisaks potilas voi hautes-
saan myos kieltda sahkoisen |88kemadrayk-



sen laatimisen, jolloin tietojen luvaton katse-
lu on mahdotonta. S&hkdisen |88kemaarayk-
sen kieltdminen merkitsee toisadlta Sité, etta
potilaan kokonaidd&kityksen selvittaminen
muodostuu epadvarmaks ja hankalaksi.

3.3.  Kustannusvaikutukset

Kustannuksia syntyy jarjestelméan suunnit-
telusta, rakentamisesta, kayttbonotosta ja
kaytostd.  Suunnittelu-, rakentamis- ja kayt-
toonottokustannukset syntyvé ennen kuin
jarjestelméa voidaan kdytanndssa hyody ntaa.
Kéyttokustannuksiin - sisdltyva  toiminnan
ylépitdmisesta ja kehittémisestéa aiheutuvat
kustannukset.

Ennen kayttdonottoa kustannuksia aiheutuu
reseptikeskuksen toteuttamisesta seka |88ké&
rijarjestelmien ja apteekkijarjestelmien uu-
distamisesta vastaamaan lainsdddannon ja
vaatimusmadrittelyjen mukaisia vaatimuksia.
Nama kustannukset jakautuvat usedla vuo-
delle ja useille eri toimijoille. N&ité toimijoi-
ta ovat Kansanelékelaitos reseptikeskuksen
toteuttgjana seka apteekit ja terveydenhuol-
lon toimintayksik6t omien j&rjestelmiensi
osalta.

Sahkoisen |adkemaddrdyksen suunnittelun
yhteydessa on laskettu, ettd vuosien 2006 —
2015 aikana kokonaiskustannukset olisivat
kaikkiaan noin 59 miljoonaa euroa. Nama ja-
kautuisivat Siten, ettd reseptikeskussovelluk-
sen ja ylesen hankehalinnan kustannukset
olisvat 11,7 miljoonaa euroa, apteekkien
kustannukset 27,7 miljoonaa euroa ja tervey-
denhuollon toimintayksikodiden kustannukset
18,5 miljoonaa euroa. Tarkoituksena on, etta
apteekit ja terveydenhuollon toimintayksikot
vastaavat sahkoisen |&8kemadrayksen kéyt-
toonotosta niille aiheutuvista kustannuksista
osana toiminnan tavanomaisesta kehittami-
sesta aheutuvia kustannuksia Reseptikes-
kuksen toiminnan aiheuttamat vuotuiset yll&
pitokustannukset, jotka ovat noin miljoona
euroa vuodessa, on tarkoitus kattaa kaytto-
maksuilla, jotka peritédn terveydenhuollon
toimintayksikoiltd, apteekeilta ja Kansanela-
kelaitokselta reseptikeskuksen kéytdn perus-
teela.

Reseptikeskus ja siihen liittyvét keskitetyt
tietojarjestelmgpalvelut  toteutetaan yhdessa
osana sosiadli- ja terveydenhuollon asiakas-
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tietojen sahkoisen kasittelyn tietojarjestelmé-
palvelujen toteuttamista. Téman kokonai suu-
den aiheuttamat rakentamis- ja kayttéonotto-
kustannusten on arvioitu olevan yhteensa 10
miljoonaa euroa. Ndma 10 miljoonan euron
kustannukset jakautuvat Siten, etta vuonna
2007 ne ovat noin 2 miljoonaa euroa, vuonna
2008 noin 4 miljoonaa euroa ja myéhempina
vuosina yhteensd noin 4 miljoonaa euroa.
Erityisesti vuodesta 2009 akaen edella todet-
tuihin  kustannuksiin - sisdltyy  merkittavia
epavarmuustekijoitg, jotka liittyvét kayttoon-
ottovaiheen tietoliikenne- ja kayttokustan
nuksiin. Seka téman hallituksen esityksen, et-
ta asiakastietojen sdhkoista kasittelya koske-
van hallituksen esityksen mukaan nédiden
sdhkodisten palvelujen kéyttd on maksutonta
sirtymékauden aikana. Sirtymakauden jal-
keen jérjestelmien kaytosta ja tietoliikentees-
ta aiheutuvat kustannukset rahoitetaan niiden
kayttgjilta perittavilla maksuilla.

Koska sahkoinen |adkemaarays tuo merkit-
tavia hyotyja laakityksen paremman fallin-
nan kautta ja myos véittomina |aékekustan-
nusten sédstoing, voidaan syntyvédt kustan
nukset kattaa kokonaan syntyvilla sdast6ill &
Alustavien arvioiden mukaan edella mainit-
tuna vuosien 2006 — 2015 vdisena aikana
saavutettavat kokonaissaéstot olisivat noin 97
miljoonaa euroa. Saavutettava nettohyoty
olis tall6in noin 38 miljoonaa euroa.

4, Asian valmistelu

Lakiesityksen vamistelu perustuu vuonna
2003 doitettuun séhkdisen |é8kemadrayksen
kokeiluun ja sen seurantaan. Kokeilun toteu-
tukseen ja ohjaukseen ovat osallistuneet sosi-
adi- ja terveysministerién ohella muun mu-
assa Kansanelékelaitoksen, Ladkelaitoksen,
Suomaainen |adkédriseura  Duodecimin,
Suomen Apteekkariliiton, Suomen Kuntalii-
ton, Suomen L&&kériliiton, Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen, Tietosuojavaltuu-
tetun toimiston ja Yliopiston apteekin seka
Kymenlaakson ja Uudenmaan ja Helsingin
sairaanhoitopiirien edustgjat. Sosiadli- ja ter-
veysministerio asetti lisdks vuonna 2005
johtoryhmén vamistelemaan pysyvan séh
kisen |88kemadrdyksen  kayttbonottoa.
Luonnos sahkoistd |88kemddraysta koske-
vaks laiks on vamistdtu johtoryhman aai-
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suudessa.

Halituksen esitysluonnoksesta on pyydet-
tiin lausunnot noin 80 eri taholta, muun mu-
assa valtiovarainministerioltd, oikeusministe-
rioltd, liikenne- ja viestintéaministeriolta,
maa- ja metsdtalousministerioltd, Ahvenan
maan maakunnalta, Kansandldkelaitoksalta,
Laakelaitokselta, Stakesilta, Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskukselta, Tietosuojaval-
tuutetun toimistolta, kaikilta sairaanhoitopii-
reilts, eréilta terveyskeskuksilta, yksityista
terveydenhuoltoa edustavilta tahoilta, alan
ammattijarjestiltda, Suomen Potiladiitolta
seké usallta tietotekniikka- ja ohjelmistoyri-
tyksiltd. Lausuntoja annettiin noin 60. Lau
sunnoissa sahkdinen |aékemaardys ja sen
kayttoonotto nahtiin yleisesti perustelluks ja
tarkedks. Eridvia nékemyksia oli sen sjaan
erityisesti potilaan asemaan ja tietosuojaan
seké 188kkeen méérdgjien tiedonsaantioikeu-
teen liittyvissa asioissa. Osa lausunnonanta-
jista, erityisesti terveydenhuollon organisaa-
tiot ja ladkkeen madrégjia edustavat tahot
painottivat, ettd |adkkeen méaragjdla pitais
olla mahdollismman lagjasti tiedossa poti-
laan kokonaisl@dkitys. Sen vuoks sdhkoisen
|88kemaardyksen kayton tulis olla mahdalli-
simman lagjaa, potiladla el esmerkiks pitéi-
s olla oikeutta kieltéd sdhkoisen |é8kemaa-
réyksen laatimista; ja l88kkeen méaragalla
pitdis olla mahdollisuus ndhda kaikki |&8ki-
tystiedot, jotta hdn voi ottaa vastuun asian-

mukaisesta |aakityksesta.

Toisadta erddt lausunnonantgjat painotti-
vat, ettd kaikkien |é8kemadraysten keskitté-
minen valtakunnalliseen reseptikeskukseen
voi mahdollistaa 18&kitystietojen luvattoman
tarkastelun, minka vuoks tekniset ratkaisut
tulee tehda sellaisiks, etta tamé e ole mah-
dollista

Saatujen lausuntojen perustedla lakiluon-
nokseen on tehty runsaasti muutoksia, erityi-
sedti potilaan informoimista, oikeuksia ja tie-
tosuojaa koskevia sédnnoksia on tésmennet-

ty.
5. Riippuvuus muista esityksista

Saman aikaisesti témén hallituksen esityk-
sen kanssa annetaan eduskunnalle hallituksen
esitys sosiadli- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen sdhkoista kasittelya koskevaks lain-

dadannoks. Silta osin kun mainitussa halli-
tuksen esityksessa ja tassa esityksessa kasi-
telléén vastaavia asioita, ovat esitykset asia-
ssdlloltéan toisiaan vastaavia. Merkittévin
yhteinen ratkaisu koskee Kansanel&kelaitok-
sen valintaa asiakasti etojen sahkoisestd kasit-
telysta vastaavaks kansalliseks toimijaks ja
sahkoisen laakemadrayksen reseptikeskuksen
jareseptiarkiston rekisterinpitdjaks.

Esitys liittyy valtion vuoden 2007 talousar-
vioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltavaks
sen yhteydessa
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelu
1.1. Laki sdhkoisesta ladkemaar ayk sesta
1 luku. Yleiset sédnnokset

1 8. Lain tarkoitus. Sahkoisesta |8ékemaa-
réyksestéd annettavan lain tarkoituksena on
toteuttaa jarjestelmd, jossa potilaan 188ke-
maardykset |aaditaan ja tall etetaan séhkoises-
ti keskitettyyn vatakunnalliseen reseptikes-
kukseen. Reseptikeskuksessa oleva |aéke-
méardys on kaytettavissa |adkemaardyksen
koko voimassaologian ja potilas voi ndin
noutaa |&8karin méddrdaman 188kkeen mista
tahansa apteekista ilman etté hanen tarvitsee
itse huolehtia |88kemaardyksen séilyttémises-
ta

Reseptikeskuksessa olevat potilaan 188ke-
méaraykset mahdollistavat myos sen, etta po-
tilaan kokonaidagkitys voidaan hénen niin
halutessaan selvittdd helposti  esimerkiks
|88karissdkaynnin yhteydessa, vaikka potilas
olis kaynyt eri paikkakunnilla useiden eri
|&8kéreiden vastaanotoilla

Edella todetun liséks reseptikeskukseen ja
reseptiarkistoon  koottuja tietoja voidaan
hyodyntd& viranomai stoiminnassa, kuten 188
kekorvausten maksamisessa, terveydenhuol-
lon ammattihenkildiden valvonnassa ja La&
kelaitoksen toteuttamassa |88keturvatoimin-
nassa seka tieteel lisessa tutkimuk sessa.

2 8. Lain soveltamisala. Sddnnoksen mu-
kaan lakia sovelletaan lain 3 8:n 1 kohdassa
maériteltyyn sdhkoiseen |adkemaaraykseen.
Lain soveltamisalan ulkopuoldle jéisivat &
man mukaisesti  |a8kemaardysomakkeelle
laaditut |a8kemaaraykset, tietojenkasittely-
laitteella laaditut ja paperille tulostetut 1a&
kema&raykset, 188karin apteekkiin soittamat
puhelinreseptit seka telefaxilla |ahetetyt |4a-
kemaaraykset.

Taman lain mukaista sdhkoista |188kemas-
réysta ei sais myoskdan kayttaa el&inladkin-
nassa. Sahkoisen |188kemadrayksen kayttoon-
otto eldinlaékinnadssa salvitetdén myohemmin
erikseen. Lisaks hoitolaitosten sisaiset, osas-

tolta sairaala-apteekkiin tai |88kekeskukseen
tehdyt |&8kemé&raykset jaisvét lain sovelta
misaan ulkopuolelle.

Ahvenanmaan maakunnassa lakia sovellet-
taisiin vain silloin kun maakunnassa toimivat
terveydenhuollon toimintayksikot kayttavat
séhkoista |a8kemadraysta Sahkoisen |&8ke-
maarayksen kayttopakkoa koskeva 22 8:n
s88nnos e koskiss Ahvenanmaata.

Sahkoinen 188kemaardys on vain yks tek-
ninen tapa laatia |a&kemaarays, minka vuoksi
my0s sité kaytettédessa tulee noudattaa samo-
ja kaytantgja ja menettelytapoja, joita muu-
toinkin edellytetdan, jollel sahkoisen |agke-
méarayksen osdta ole s&&dettdvassa laissa
nimenomaisesti séédetty poikkeusta. Huomi-
oon otettavia séannoksia on esimerkiksi poti-
laslaissa, ammattihenkil6laissa, henkil 6tieto-
laissa ja viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetussa laissa (621/1999). Lisdks
mainittujen lakien perusteella on annettu
sddnnoksig, jotka tulee ottaa huomioon, esi-
merkiks [&8kkeen maaraamisestd annettu so-
siadi- ja terveysministerion asetus ja L 88ke-
laitoksen méarays |88kkeen toimittamisesta
(La&kelaitoksen madréays 10/2002). Merki-
tyksdllisa ovat erityisesti potiladain sééan-
nokset potilaan tiedonsaantioikeudesta ja t-
semaaraami soi keudesta seké henkilttietolain
sdannokset hanen informoi mi sestaan.

Ehdotettu laki ja sen sé8nnokset koskisivat
sdllaisia |é8keméarayksid, joiden perustedla
|&8ke toimitetaan avohoidon apteekista. Sai-
radlan ja terveyskeskuksen sisdisessd |183ke-
huollossa saatetaan vaittéd |adkéarin méérays
|d8kkeesta toimintayksikon sairaaa-
apteekkiin tai |&8kekeskukseen sdhkoisesti.
Tdlanen toiminta el kuitenkaan kuulu ehdo-
tetun lain soveltamisalaan. Sahkdisen |agke-
madrayksen rinnalla voidaan edelleenkin
kayttéd perinteisa |a8kemadrayksia, joita
ovat paperille laaditut seka puhelimitse ja te-
lefaxilla vélitetyt |&8kemadréykset. Silloin
kun |&8kem&érdys laaditaan néita perinteisia
tapoja kayttéen, tulee niiden laadinnassa
noudattaa mité niista on muualla sdédetty.

3 8. Madritelmat. Sdénnoksessa on méaari-
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telty laissa kaytettavét keskeiset kasitteet.

Pyk&lan 1 kohdassa méaritel188n sdhkoinen
|88kemdaardys. Lain tarkoittamasta sahkoises-
ta |adkemaarayksesta on kyse silloin, kun se
laaditaan tietojenkasittelylaitteella ja |&hete-
tédn sdhkoisesti reseptikeskukseen. Tama
maéritelma ei koske sellaisia |88kemaarayk-
94 jotka laaditaan tietojenkasittelylaitteella,
mutta tul ostetaan paperille ja jotka |&8kéri al-
lekirjoittaa omakéatisesti. Téallaiseen |&8ke-
mééraykseen sovelletaan paperille laadittua
|é8kemaéraysta koskevia saannoksia.

L&8kkeen méaragalla tarkoitetaan pykéaan
2 kohdan mukaan 188kéria ja hammadl 88karia
sek& naiden alojen opiskelijoita, joilla on a-
keus maardta ladkkeitd Ladketieteen ja
hammas 88ketieteen opiskelijoiden oikeus
la8kkeen méadrédmiseen perustuu ammatti-
henkil6lain 2 8:n 3 momenttiin ja terveyden-
huollon ammattihenkilGistd annetun asetuk-
sen 3 8:a@an. Edellytyksend on véahintdéan nel-
jéén opintovuoteen kuuluvien opintojen suo-
rittaminen jariittéavéat edellytykset asianomai-
sen tehtévan hoitamiseen. Tilapaisesti 188ka-
rin ja hammad d&kéarin tehtdvassa toimivalla
|&8ketieteen tai hammas| &8keti eteen opiskeli-
jala on oikeus méardta 188kkeita vain sellai-
slle potilaille, joita hdn hoitaa toimiessaan
terveydenhuollon ammattihenkilGistd anne-
tun asetuksen 3 8:ssi tarkoitetussa tervey-
denhuollon toimintayksi kossa.

Saannoksen 3 kohdassa méaritel188n 188k-
keen toimittgja. Ladkkeen toimittgala tar-
koitetaan proviisoria ja farmaseuttia, joka
toimittaa reseptilla madréatyn |&skkeen poti-
laalle. Farmasia opiskelija e ole lain tarkoit-
tama la8kkeen toimittgja. Vaikka opiskelija
voi osdlistus ladkkeen toimittamiseen, vas-
tuu 1&8kkeen toimittamisesta aina proviisoril-
lata farmaseutilla, jonka tulee myos allekir-
joittaa sahkdisen l88kemadrayksen toimitus-
merkinnét.

Kohdassa 4 méaritell88n reseptikeskus. Se
on sahkoinen tietokanta, joka koostuu 188k-
keen méarégjien |dhettamista sthkoisista lag
keméérayksista ja apteekkien niihin tekemis-
ta toimitustiedoista. Reseptikeskuksessa ovat
gten kaikki tdmén lain mukaiset séhkoiset
|&é8kemaaraykset lain 18 §:ssa sdadetyn gjan.
Tama mahdollistaa sen, etta laissa erikseen
séadettavin perustein kaikilla apteekeilla ja
sdhkoisa laékemaarayksia laativilla henki-

[6ill& seké erikseen sé&detyilla viranomaisilla
on mahdollisuus néhda reseptitietokannassa
olevat |a&kemdardykset ehdotetussa laissa
séadetyin perustein.

Kohdassa 5 mééritel|éan reseptiarkisto. Re-
septiarkisto on erillinen tietokanta, johon re-
septikeskuksessa olevat tiedot siirretddn sen
jadkeen kun niitd & tarvita enda |188kkeiden
toimittamiseksi, potilaan |88kityksen seuran-
nassa ekd ladkekorvausten maksatuksessa.
Laskemaaraysten ja niiden toimitustietojen
sdilyttdminen pitemp&an voi kuitenkin olla
tarpeen muun muassa |88kkeiden haittavaik u-
tusten seurannassa, potilas- tai 1&&kevahinko-
jen selvittamisessd, terveydenhuollon ammat-
tihenkilGiden valvonnassa ja tieteellisen tut-
kimuksen mahdollistamiseksi. Siks |&8ke-
mé&rdystiedot sirretédn madrégjaks erilli-
seen reseptiarkistoon, jossa olevien tietojen
sl ytysgjasta séadetaan lain 18 8:ssa.

Kohdassa 6 mé&iritelldan |88ketietokanta
Kysymyksessa on tietokanta, jossa on kes-
keiset tiedot |a8kkeista. Naita keskeisia tieto-
ja ova muun muassa |88kevamisteen ja l1aé-
keaineen nimi, vahvuus ja lédkemuoto. Li-
séks tietokannassa on tiedot 188kkeiden seka
korvattavien perusvoiteiden ja kliinisten ia-
vintovamisteiden hinnoista, korvattavuudes-
ta ja vaihtokel poisuudesta. L&dketurvallisuu-
den ja sahkoisen |a8keméadrayksen toimivuu-
den kannalta on valttaméaontd, etta kaikilla
séhkoista |a8kemadraysta kayttavilla on tay-
sin yhtenevét tiedot maéréttévasta ja toimitet-
tavasta ladkkeestd. Sen vuoks sdhkoisessa
la8kemadrayksessa olevien |adketietojen on
perustuttava aina Kansanelakelaitoksen yll&-
pitdmaan 188keti etokantaan.

Kohdan 7 mukaan sdhkoisella alekirjoi-
tuksella tarkoitettaisiin alekirjoittgjan henki-
[6llisyyden todentamisen vélineena kaytetta-
vaa toiseen sdhkoiseen tietoon liittyvaa tie-
toa. Sahkoisessa allekirjoittamisessa sahkai-
set tiedot liitetdan toisiinsa sSiten, etta niista
muodostuu ainutkertainen allekirjoittgjan to-
dentamisen mahdollistava yhdistelma. Niin
kutsutun julkisen avaimen menettelylla toteu-
tetussa sahkoisen alekirjoittamisen ja tunnis-
tamisen ympéristossa alekirjoittaja salaa
séhkoisestd tiedosta tai viestista tiivistedlgo-
ritmilla muodostetun sanomatiivisteen yksi-
tyisella avaimellaan. Salattu tiiviste toimii
sdhkoisena alekirjoituksena, joka liitetéén



muuhun séhkdiseen tietoon tai viestiin.

4 8§ Potilaan informoiminen. Sahkoinen
|88kemaarays ja siihen liittyvét kaytanntt se-
ka ladkitystietojen ka&yttdmahdollisuudet
poikkeavat merkittavasti perinteiseen paperi-
reseptiin liittyvista k&ytannoista. Lisaks sah
koisen |a8keméérdyksen tietoja voidaan tar-
kastella potilaan suostumuksella kaikista go-
teekeista ja terveydenhuollon toimintayksi-
koistéd. Sen vuoks on vattamatontd, etta po-
tilaalle selvitetédn sdhkoisen |a8kemaarayk-
sen ominaisuudet ja vaikutukset hénen ase
maansa seka myos potilaan oikeus kieltaytya
sdhkoisen |a8kemdarayksen kéytosta Saan-
nokset informaatiovel voitteesta ovat pykaan
1 nomentissa. Potilaan informointi tulee to-
teuttaa henkilGtietolain 24 8:n mukaan jo po-
tilastietoja ensimmaéisen kerran keréttéessa.

Tieto annetusta informaatiosta tulee merki-
ta potilasasiakirjoihin. Liséks annettava -
formaatio tulee antaa potilaalle myos kirjali-
sedti. Kirjalinen ennen 188kéarin tai hammas-
l8&kérin vastaanottoa tapahtuva informointi
on perusteltua, jotta potilaala on mahdolli-
suus perehtya sahkoisen |88kemadréyksen
merkitykseen ja vaikutuksiin riittdvan hyvin.

Silloin kun potilas on saanut séhkoista 184
keméd&raysta koskevan informaation jo ai-
emmin, e uudelleen informoiminen ole vét-
tdmétonta. Kuitenkin aina kun potilas haluaa
saada tietoja sahkdisestd |88kemaarayksesta,
tulis hanell& olla mahdollisuus niiden saami-
seen.

2 luku. Sahkoisen |aakemaar ayksen

laatiminen ja sisalto

5 §. SAhkodisen ladkemaarayksen laatim-
nen. Ehdotettavan 5 8:n mukaan sdhkoisen
|a8kemadréyksen saa ladtia ilman potilaan
erikseen St varten antamaa suostumusta.
Menettely olis talloin periaatteessa sama
kuin muitakin 188kemaérayksia laadittaessa,
jolloin 188kérin tulee potiladain 6 8:n mukai-
sesti hoitaa potilasta yhteisymmarryksessa
hénen kanssaan. Tahan yhteisymmarrykseen
sisdltyy muun muassa hoidon ja siihen sisél-
tyvan l&3kityksen valinta yhteisymmarryk-
sessa potilaan kanssa seka potilaan mahdolli-
suus kietaytya lagkérin ta hammasldékarin
ehdottamasta hoidosta, jolloin hanta on hoi-
dettava muulla |88ketieteel lisesti hyvaksytté-
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valla tavala Jotta potilas vois kayttéd mah-
dollisuuttaan kieltaytya tietystd hoidosta, -
lee hantd myo6s informoida tasta mahdolli-
suudesta samoin kuin my®s muista hoitoon ja
henkilGtietojen kasittelyyn liittyvista séan-
noksista ja niihin liittyvista potilaan oikeuk-
ssta. Tama koskee myos |a8kemadrdyksen
laatimista sdhkoisesti. Potilaan oikeuksista ja
muun muassa kieltaytymismahdollisuudesta
informoiminen voi tapahtua esmerkiks ter-
veydenhuollon ammattihenkilon toimesta
suullisesti ja kirjalista materiaalia apuna
kayttden potilaan hakeutuessa ensmmaista
kertaa hoitoon tiettyyn terveydenhuollon toi-
mintayksikkaon.

Sahkdinen 188kemadrays poikkeaa kuiten-
kin monin osin yleisesti kaytdssa olevista pa-
perissta tai puhdinresepteista. Siks  pyké
l&ssé on erillinen sé8nnos potilaan oikeudesta
kieltd& sdhkoisen |88kemaérayksen laatimi-
nen ja sen lahettéminen repseptikeskukseen,
jolloin tarpedlinen 188kitys tulee méaardata
paasaantoisesti paperireseptilla. Jos potilas ei
ole kieltanyt kdisen |88kemadrayksen
kayttod, voidaan hanen katsoa hyvaksyneen
ehdotettavan lain mukaisen sahkoisen |88ke-
madrayksen kayton laissa olevien sédnndsten
mukaisesti. Jdjempana laissa olevat saan
nokset lahtevat ditd, etté oikeus reseptikes-
kuksessa olevien |é8kemaaraysten katseluun
ja kéyttoon edellyttéé potilaan nimenomaista
suostumusta. Poikkeuksena tasta on ainoas-
taan 13 8:n 3momentissa mainittu tilanne,
jossa tietoja tarvitaan tajuttoman henkilén
kiiregllisen hoidon edellyttdmien tietojen sel-
vittdmiseks seka erdille viranomaisile 15
8:s34 sdadetty oikeus saada tietoja valvonta-
tarkoituksessa.

Sahkoisen |é8kemadrayksen kayttoa koske-
vakielto on reseptikohtainen. N&in ollen ker-
ran annettu kielto e koske automaattisesti
myohemmin laadittavia sahkoisia |é8kemaa-
réyksid. Reseptikohtainen kielto perustuu sii-
hen, ettéd muussa tapauksessa reseptikeskuk-
sen yhteyteen tulisi toteuttaa erillinen henki-
|Orekisteri, johon tallennettaisiin ilmoitetut
kiellot. Erillisen koko valtakunnan kattavan
kieltorekisterin toteuttaminen e ole perustel-
tua. Estettd ei kuitenkaan ole sille, etta poti-
las sopii hoitavan 188kérin kanssa Siita, etta
kyseinen ladkari laatii |é8kemadraykset aina
paperille. Vastaavasta jarjestelysta voidaan
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sopia my6s esimerkiks terveyskeskuskohtai-
sesti Siten, ettd kielto merkitédn potilasasia-
kirjgérjestelmaén, josta se on nahtavissi aina
| d8kemadray sté laadittaessa.

6 8. Sahkoisen |adkemadrayksen tietosisal-
t6. Toimiva sahkdinen |a8kemaérdys edellyt-
tag, ettd sen keskeinen tietosisadltd on maari-
telty yksiselitteisesti. Naista tiedoista séade-
taan lain 6 §:ssa. Vattamattomia tietoja ovat
ensinnakin potilaan tunnistetiedot, joita ovat
nimi ja henkilétunnus tai syntymaaika, jos
hanella e ole henkil6tunnusta, mikéa koskee
[&hinn& ulkomaalaisia potilaita. Maéréttavas
tA 188kkeestd on l88kemaardyksessa oltava
|&8ketietokannan mukaiset tiedot |&88keval-
misteesta tai vaikuttavan aineen nimella mé&-
réttéessa |88keaineesta. Silloin kun kysymyk-
Sessi on apteekissa valmistettava 188ke, mer-
kitéén la8kemaaraykseen |88kkeen koostu-
mus. Néita koostumustietoja e ole |188ketie-
tokannassa Néaita tietoja ovat |adkkeen maara,
vahvuus ja ld&kemuoto. Ladkkeen oikean
toimittamisen ja kéyton varmistamiseks 184-
kemaaraykseen on sisdllyttdva muun muassa
kayttoohje ja l8&kityksen tyyppi- . Apteekissa
vamistettavan |a8kkeen osdlta |188kemaara
ykseen merkitdan |a8kkeen koostumus, maa-
ra ja annosteluohje. Ladkkeen maéranneen
[&8kérin ta hammasldakéarin tunnistetietoina
ssdlytetddn nimi, sairausvakuutusnumero,
oppiarvo ja erikoisala. L&8ketieteen ja ham-
masl 88ketieteen opiskelijalta edellytetdan tie-
toina nimi ja virka, toimi ta tehtéva, jossa
opiskelija toimii |a8ketta maaratessaan. Li-
saks |&skeméaarayksessa on oltava siitéa orga-
nisaatiosta, jossa l88kkeen maarégja toimii,
organisaation nimi, tunnus, osoite ja puhelin-
numero. Sairausvakuutuksesta korvattavasta
|a8kkeesta tulee lisdks olla korvauksen suo-
rittamiseks tarpeelliset tiedot, kuten tieto sii-
ta, onko |&&ke méarétty sairauden hoitoon.
Momentin 6 kohdan mukaan sahkoisessa
|a8kemaarayksessa tulee myos olla resepti-
kohtainen tunnus, joka erottaa sen muista
sahkoisista |88kemadrayksi sta.

Eddlla mainittujen pakollisten tietojen li-
sdks |a8kemadrayksessa voi olla 2 momentin
perusteella muuta apteekille ja potilaalle tar-
pedlista informaatiota kuten, |&&kevaihto-
kielto, l88kemadréyksen uusintakielto tai
viesti apteekille.

Pykdlan 3 momentissa on valtuutussaan-

nos, jonka mukaan tarkempia s88nnoksia
séhkoisen |aé&kemdarayksen ssdllosta voi-
daan antaa sosiadi- ja terveysministeritn
asetuksella. Asetuksella voidaan sédtéé es-
merkiks Sitd, miten vattémattomét tiedot
tulee merkita sahkoi seen 188kemaéraykseen.

7 8. Ladkemaarayksen allekirjoittaminen.
Sahkoi sessi | a8kemadrdyksessa tulee olla sen
laatijan varmentava kehittynyt sahkéinen d-
lekirjoitus. Silla varmennetaan, ettd |88ke-
méaaréyksen on todella tehnyt ilmoitettu hen-
kilo. Sahkoisen 188kemaarayksen vaarinkayt-
tdmahdollisuus on huomattavasti nykyisia
ladkemadrayksia pienempi  muun  muassa
sdhkdisen tunnistuksen ja allekirjoituksen
johdosta. Séhkdinen tunnistaminen ja allekir-
joittaminen perustuvat varmenteisiin, joiden
avulla varmistetaan, ettd |188kkeen maaran-
neell& henkil6lla on ammattihenkildlakiin pe-
rustuva oikeus laatia 188kemé&érdys. Oikeus
madrata 188kkeita perustuu ammattihenkil 6-
lain 22 §&:n 2 momenttiin ja 22 8:n 3 momen-
tin perusteella annetun |&8kemadraysasetuk-
sen 3 ja 4 §:&n. Naiden sdénndsten perus-
teella |&8kema&rayksia voivat laatia laillistet-
tuen l&&kérien ja hammadadkarien lisaks
asetuksella tarkemmin mééritellyin rgoituk-
sin ndiden alojen opiskdijat. Lisaks elain
|&8kéareilla on oikeus méérata | 88kkeita el&in-
ten hoitoon. Taman lain 2 8:n perusteellalain
mukaisia sahkoisid |adkemddrdyksid e saa
kuitenkaan kayttéa |adkkeen maardamiseks
elamelle.

Sahkoisen ladkeméaraygarjestelman tulee
varmistaa automaattisesti, etta |adkemaarayk-
sen laatijalla on oikeus 188kkeen méaraami-
seen. Varmennepalvelussa on tieto sitg, ar
ko henkil® laillistettu |&8kéari tai hammadaa
kéri tai opiskelija, jolla on oikeus maaréta
la8kkeita Jérjestelméan kuuluvien gjantasai-
sesti toimivien palvelujen avulla tarkistetaan
my0s se, ettd |adkarin |&8kkeenméardamisoi-
keutta e ole erikseen rgjoitettu Terveyden
huollon oikeusturvakeskuksen pédtoksella.
Jos henkildlla e ole oikeutta |88kkeen mé&-
réamiseen, jarjestelma estda sdhkoisen 18&-
keméérayksen laatimisen ja lahettamisen re-
septikeskukseen.

Varmennepalvelun avulla voidaan tarkistaa
la8kkeen mé&rdégdn ammatinharjoittamiso-
keuteen perustuva oikeus. Taman lisdks
|d8kkeen maaraamista ja toimittamista voivat



rgoittaa  yksittdisten  188kevamisteiden
myyntilupaehdot esimerkiks sSiten, etta 184
kettd voi méardta vain tietyn alan erikoidaa-
kédri. Myos |a8kekorvaugarjestelmaan voi
liittya |88kkeen maéradjda koskevia erityiseh-
toja. Tadlaisia |88kkeesta johtuvia rgjoituksia
e tarkisteta varmennepavelun kautta, vaan
siltd osin 188kéarin tulee itse todeta oikeutensa
maardta asianomaista |188ketta. Tarkoituksena
on kuiterkin, etta sdhkoista |a8kemadraysta
laadittaessa  kaytettéava tietojarjestelma il-
moittaa |88kevalmisteeseen liittyvét ehdot ja
rgoitukset, jolloin |&&kkeen mé&régjan on
nykyista helpompi saada ne tietoonsa.

Jos samalla kerralla mérétdan useita |a8k-
keitd, \oidaan kaikki |88kemaéraykset ale-
kirjoittaa yhdella allekirjoitustoiminnolla.
Tama nopeuttaa |88kkeen madrdgan tyots,
koska samale henkiltlle méérétdan usein
monta |&8kettd. Sahkoisen |a8kemaarayksen
kokeilussa téllainen moniallekirjoitus todet-
tiin tarkedks.

Pykdan 2 momentin mukaan varmenne-
palvelusta vastaa Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskus. Lisdks lainkohdassa on valtuu-
tussddnnos, jonka mukaan sosiadli- ja terve-
ysministerion asetuksella annetaan tarkem-
mat sdannokset sitd, miten |a8kemaérayksen
laatijan oikeus 188kkeen madrédmiseen var-
mistetaan. Tarkoituksena on, etté asetuksella
mé&ritellé8n muun muassa varmennetietojen
paivitystiheys.

8 8. Ladkemaarayksen salaaminen. Kaikki
sdhkoiset |a8kemaaraykset sdilytetddn resep-
tikeskuksessa 30 kuukauden gjan. Jotta g~
teekit voivat toimittaa |&8kkeita ja jotta hoi-
tavat 1&88kérit voivat arvioida potilaan koko-
naisléékitﬁsté, on kaikista apteekeista ja kai-
killa la8kkeen maarégjilla teknisesti mahdol-
lisuus nahda ladkemaaraykset. Oikeus tieto-
jen katseluun on kuitenkin vain jos potilas on
antanut sithen suostumuksensa tai katseluun
on laissa sé&detty erityinen peruste. Samalla
tallainen jarjestelma voi mahdollistaa my6s
|&8kemaardystietojen luvattoman  katselun,
jos apteekissa tai |88kkeen méardamiseen a-
keutetulla on  kaytettévissaan henkilon yksi-
[6imiseks tarvittavat tiedot. Aiheettoman
la&kitystietojen katselun ehkdisemiseks ja
valvomiseks on 16 ja 19 8:issi sdannokset
katselua koskevien lokitietojen tallettamises-
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sekd 23 8:ssa sdannokset seurannasta ja val-
vonnasta. Taman lisdks potilaan yksityisyy-
den jatietosuojan parantamiseks ehdotetaan,
etta sahkoiset |a8kemadraykset vois potilaan
tai hdnen laillisen edustgjansa pyynnosta sa-
lata Siten, ettd |a8kemadrdyksen tietoja voi
katsella vain potilaan tai hdnen laillisen edus-
tgjansa myotavaikutuksella.

Salaus voitaisiin toteuttaa esimerkiks eril-
lisdla tunnuksella. Tunnuksen kéyttd mah-
dollistais sen, ettd reseptitietokannassa ole-
vaa tietoa vois katsoa vain jos katsojan tie-
dossa on potilaan tunnistetiedot ja lisdks yk-
Sittdiseen 188kemadraykseen liittyva tunnus,
esimerkiksi nelinumeroinen luku (pin-koodi).
Taloin |a8ketta apteekista noudettaessa tulee
hakijalla olla tiedossaan henkilctietojen |i-
séks téma yksildllinen tunnusluku. S&annok-
seen e kuitenkaan esiteta salauksen toteut-
tamista nimenomaan tunnuksella, koska s-
laus voidaan toteuttaa myds muilla keinoin,
tulevaisuudessa mahdollisesti  esimerkiks
sormenjdjella tai muulla biometrisella mene-
telmalla.

Saannoksessd  edellytetdan, etta salattua
|a8kemaardystd koskevat tiedot ovat naht&-
vissd vain potilaan tai hanen laillisen edusta-
jansa myoétavaikutuksella. Silla tarkoitetaan
tdssi yhteydessa ilmoitusta saatusta |188ke-
méaréyksesta ja siihen liittyvasta tunnuksesta
tal muuta oimintaa, joka mahdollistaa sala-
tun la8kemadrayksen tietojen katselun ja sen
toi mittamisen.

L 88kemaarayskohtaiseen tunnukseen liittyy
kuitenkin ongelmia. Ehk& merkittavin on se,
etta potilas voi unohtaa tunnuksen. T&aldin
|&8kkeen toimittaminen vaikeutuu huomatta-
vasti. Samoin |88karissakayntien yhteydessa
potilaan kokonaidagkityksen selvittaminen
vakeutuu. Lisdks apteekin velvollisuus huo-
lehtia esimerkiks |8&kekorvausten oikeasta
suorakorvausmenettelystd  ja mahdollisuus
tarkistaa yhdessa kaytettévien 1adkkeiden yh-
teisvaikutuksia vaikeutuvat. Sen vuoks sdh-
kdisen ladkemadrayksen suojaaminen tulee
toteuttaa vain silloin kun potilas niin erikseen
haluaa.

Vaikka potilas oliskin halunnut sahkdisen
|a8kemadrayksen salaamista tunnuksella, tu-
lee tunnuksen unohtumiseen varautua siten,
ettd 188kemaérays voidaan erityistoimenpi-
tein gitd huolimatta néhda ja toimittaa. Jos
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tdta e mahdollistettaisi, edellyttdis tunnuk-
sen unohtuminen aina uutta |&88keméaraysta
|a8kkeen saamiseks. Télaista uuden |&88ke-
maéarayksen laatimista e voida pitéa tarkoi-
tuksenmukaisena, koska se viivyttais |a8k-
keen saamista ja aiheuttais tarpeetonta yli-
maaréista tyota seka |88kkeen maarégjdle et-
tA apteekille. Ké&ytdnnossa télaisissa tilan-
teissa tulee voida toimia siten, etté apteekissa
taikka |a8kkeen maérégjan vastaanotolla voi-
daan potilaan alekirjoittamalla suostumuk-
sella poistaa tunnus tai muuttaa se toiseks.
Allekirjoitus voidaan tehda kirjalisesti ja
myo6s sahkoisesti. Jotta tété mahdollisuutta ei
kéaytettdis védrin, tulee ennen tunnuksen
poistoa ja vaihtoa varmistua siita, etté pyyn
non esittéd asanomainen potilas tai etta sitéa
pyytavalla henkiltlla on muutoin oikeus &-
han. Liséks muutoksesta tulee tehdd merkin-
t& sahkdi seen | &8kemaardy kseen.

Salaus @ edta tietojen kayttoa tieteellisessd
tutkimuksessa eika se myodskdan rgjoita -
ranomaisten oikeuksia saada tietoja lain 15
8:ss4 séadetyin perustein.

Salauksen teknisesta toteutuksesta voidaan
tarvittaessa séétéd tarkemmin sosiadi- ja ter-
veysministerion asetuksella. Asetuksessa voi-
taisiin sadtéd esmerkiks gita, etté kaytetté
van tunnuksen tulee olla nelinumeroinen Iu-
ku (pin-koodi). Numero- tai kirjaintunnuksen
Sijasta tulevai suudessa voinee olla mahdollis-
ta my6s muunlaisten salauksen avausmene-
telmien kéyttd, esmerkiksi biometrisen tun-
nisteen kayttd. Sdllaisen etuna olis se, etta
tunnuksen unohtuminen & olis ongelmana.
Sen sjaan hankaluuksia aiheutuis, jos 18&-
kett& hakisikin joku muu kuin asianomainen

ilasitse.

9 8. Potilasohje. Potilaalle on térkedé ssada
tieto madratysta lédkkeesta myds silloin kun
|a8kemadradys toimitetaan sdhkoisesti resepti-
tietokantaan. Taman vuoks potiladle tulee
antaa kirjallinen potilasohje sdhkoisesta 188
kema&réyksestd, jollel hén ilmoita, ettei ha-
lua ohjetta. Ohjeen perustedlla potilas voi
muistaa etté hanelle on méarétty tiettya 188
kettd ja sen perusteella noutaa |88kkeen ehka
pitkankin gan kuluttua apteekista. Lisaks
potilasohje voi olla osoitus Siita, etta |88ketta
potilaan sSijasta hakevalla on potilaan suos-
tumus tahan.

Ohjeessa tulee olla anakin potilaan nimi ja

syntyméaika, |88kevamisteen tai 188keaineen
nimi ja vahvuus, 188kemuoto, kayttdtarkoitus
ja annostus, |88kemaarayksen tunniste seké
la8kkeen mé&régja ja hanen yhteystietonsa
seka |adkemadrayksen antopaiva. Ladkkeen
maarédjan tai asianomaisen terveydenhuollon
toimintayksikbn yhteystieto on tarpeellinen
erityisesti sen vuoks, etta sahkoisen |88ke-
madraygarjestelman mahdollisten toiminta-
hairididen yhteydessd la8kkeen méaréga
voidaan tavoittaa ja tarvittaessa saada puhe-
linresepti 188ketoimituksen varmistamiseksi.
Lisdks ohjeeseen tulee merkita 8 8:ssa tar-
koitettu tunnus, jos potilas on halunnut |&&
kemadrayksensa sdattavaksi. Yhteen poti-
lasohjeeseen voidaan merkita kaikkia poti-
ladlle samalla kerrala méaréttyja 1a8kkeita
koskevat perustiedot. Potilasohjeessa voi olla
my6s muita |&é8kkeen kayton kannalta merki-
tyksellisatietoja.

Teknisesti potilasohje toteutetaan siten, etta
kaytettéava ohjelmisto tuottaa sen automaetti-
sesti 188kemadrayksen tietojen perusteella
Ohje my6s tulostuu automaattisesti samalla
kun |8&keméaérays lahetetdan reseptikeskuk-
seen.

10 8. Ladkemadarayksen korjaaminen, mita-
téiminen ja uusiminen. Jos reseptikeskukseen
tallennetussa, toimittamattomassa tai osittain
toimitetussa sahkdisessa 188kemadrayksessa
havaitaan virhe, i virheen korjata. Korja-
uksen voi tehda potilasta hoitava 188kéri tai
hammad&ékari. Lisaks korjauksen voi tehda
|&8ketta toimittava proviisori ja farmaseutti,
jos hdn on saanut korjaukseen |&8kérin tai

ammasldakarin - suullisen  suostumuksen.
Korjausmerkinnét tulee alekirjoittaa sdhkoi-
sesti.

Sahkoéinen 188keméardys, jota & ole toimi-
tettu tai joka on toimitettu vain osittain, voi-
daan mitétoida pykaan 2 momentin perus-
teella. Mitétointi edellyttda potilaan allekir-
joittamaa suostumusta ja sen voi tehda kuka
tahansa |a8kkeen madrd8miseen ja toimitta-
miseen oikeutettu. Ladkemadrayksen mité-
tointi voi olla perusteltu esimerkiks silloin
kun l&8kityksen kokonaisarvioinnin perus-
teella todetaan, etté potilas ei tarvitse kaikkia
hénelle maaréttyja ladkkeita tai jokin lagke
korvataan toisella. TalGin tarpeettomat 188
kemadraykset mitatdidaén, jotta niiden mu
kaisia ladkkeitéa e voida ottaa myohemmin



erehdyksessa uudelleen kayttoon.

Edell& mainitusta poiketen |a8kemaérayk-
sen ladtija vois mitétdida 188kemadrayksen
myds ilman potilaan suostumusta, jos se on
tehty potilaan tietoisesti antamien virheellis-
ten tietojen perusteella. Kéytannossa tdlaisia
tilanteita voi syntya esimerkiks silloin kun
huumaavien |8&kkeiden vaarinkayttga on
|&&karia erehdyttdmalla saanut 18akemaara:
yksen. Jos |aékéri saa jakikéteen tiedon tal-
laisesta erehdyttémisestd, on |88kemaarayk-
sen mitétdiminen perusteltua

Lisdks potilaan kuoltua rekisterinpitdjana
toimiva Kansaneldkelaitos mitétdi vaingjan
|&8kemdaraykset  vaestitietojarjestelmasta
sagtavan tiedon perusteella. Tama on tarpeen,
jotta esimerkiks toinen henkilé e noutais
potilasohjetta apuna kayttden vaingjalle maa-
réttyja 188kkeitéa itselleen. Mybs tie-
tosugjasyista on reseptikeskuksesta syyta
poistaa tarpeettomaks kdyneet 188kemadra
ykset. Tieto mitatoidysta |askemadrayksesta
jéé& reseptikeskukseen, mutta sen perusteella
el voi toimittaa |a8ketta.

Jos |88kemaarayksen mukaiset |&8kkeet on
toimitettu kokonaan ja |&8kehoidon tarve jat-
kuu edelleen, voidaan tavanomainen paperi-
resepti uudistaa |agkérin siihen tekemalla uu-
distamismerkinndlla. Sahkoisessa 188kemas
rédyksessa vastaava uudistaminen vanhaan
|a8kemaaraykseen tehtavala merkinndla el
ole tarkoituksenmukainen. Siks uudistami-
nen tulee tehda laatimalla kokonaan uus 1&a&
kemé&érdys. Tama tullaan toteuttamaan siten,
ettd uus 188kemaédrays laaditaan entisen 18&-
kemé&rayksen pohjata, jolloin ennallaan py-
syvia tietoja e tarvitse kirjoittaa uudestaan.
Sahkdista |88kemadraysta kaytettéessa olis
kuitenkin perusteltua jatkaa lagjasti sovellet-
tua kaytantod, jossa apteekki vdittdd uusi-
mispyynnon asianomaiseen terveydenhuollon
toimintayksikkoon, esimerkiks terveyskes-
kukseen. Taméan mahdollistava sédnnds on
pykaan 3 momentissa.

Pykdan 4 momentissa olevan valtuutus-
sdannoksen perustedlla sdhkoisen 188kemaa-
réyksen korjaamisesta, mitétoimisesta ja w-
distamisesta voidaan tarvittaessa antaa tar-
kempia séénnoksia sosiadli- ja terveysminis-
terion asetuksella.
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3 luku. Sahkdisen ladkemaar ayksen

toimittaminen

11 8. Apteekin tiedonsaantioikeus. Resepti-
|&8kkeen toimittaminen apteekista edellyttda,
etta apteekilla on tieto 188kemaarayksesta.
Niinpa potilaan tai hénen edustgjansa tullessa
noutamaan sdhkoisella |a8kemééréyksalla
maarattya |a8kettd, |a8kkeen toimittavalla ap-
teekilla tulee olla mahdollisuus saada resep-
tikeskuksesta tarpeelliset yksilointitiedot po-
tilaan kaikista toimittamattomista ja osittain
toimitetuista |a8keméérayksista ja toimitetta-
van sahkoisen ladkemaardyksen kaikki tie-
dot.

Lisdks apteekilla tulee olla oikeus saada
kaikki apteekista noudettavan sahkoisen 1a&
kemaérayksen toimittamiseks tarvittavat tie-
dot. Esmerkiks sairausvakuutuksen suora-
korvaugérjestelman johdosta apteekilla tulee
olla mahdollisuus tarkastaa, onko samaa la&
kevamistetta tai samaa |88keainetta sSisdlté-
vaa muuta |88keval mistetta toimitettu edellis-
ten kuukausien aikana. Apteekin tulee voida
tarkastaa |88kkeen edelliset toimitusgjankoh-
dat ja toimitetut maérét erityisesti toimitetta-
essa uudelleen toimitettavaks mééréttya ﬁite
roitua) 188kemadraystd, koska iteroitujen 18&-
kema&rdysten toimittamiseen liittyy toimi-
tusvélien seuranta.

Apteekilla on oikeus saada tiedot muistakin
reseptitietokantaan tallennetuista |88kemaa-
réyksista ja niiden toimitustiedoista, jos poti-
las on antanut siihen suullisen suostumuk-
sensa. Suullisen suostumuksen sijasta tarvi-
taan muiden kuin 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu-
jen |aéketietojen katsomiseen potilaan tai ha-
nen laillisen edustgjansa allekirjoittama suos-
tumus silloin kun joku muu noutaa |é8kkeen
apteekista. Jos |&8&kemaédraysten joukossa on
8 8:n mukaisalla tunnuksella salattuja 188ke-
madréyksid, tulee potilaan antaa niihin liitty-
vatunnus apteekille, jotta se voisi saada niita
koskevat tiedot.

12 8 SAhkoisen ladkemaarayksen toimit-
taminen. La&kkeen voi noutaa apteekista po-
tilas itse tai hdnen puolestaan joku muu hen-
kilo, esimerkiks sukulainen, tuttava tai kun-
nan kotipavelun tyontekija. Jos ladkkeen
noutaa joku muu kuin potilas itse, resepti-
ld8kkeen potilaalle noutava henkild voi
yleensd osoittaa oikeutuksensa | é8kkeen nou-
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tamiseen antamalla paperisen |a8kemaaréyk-
sen apteekkiin. Sahkoisen ladkemadrayksen
yhteydessa tilanne on toinen, koska |88ketta
noutavalla e ole mukanaan akuperdista lag
kemédraystéa. Talloin oikeus ldakkeen nou-
tamiseen tulee osoittaa muulla luotettavalla
tavalla. Tdlainen voi olla hakijan mukana
oleva potilasohje, potilaan sairausvakuutus-
kortti tai jokin muu tapa, joka osoittaa osta-
jan olevan henkild, jolle 188ke on méérétty tai
jolla on oikeus toimia potilaan lukuun. Osto-
valtuuden selvittdminen on térkedd esimer-
kiks keskushermostoon vaikuttavien 188k-
keiden kohdala, jotta sivulliset eivdt vois
apteekkia erendyttamal | saada | 88kkeita hal-
tuunsa.

Kun potilas ostaa reseptil 88kkeita apteekis-
ta, tehdd&&n reseptilomakkeelle merkinnét
toimitetusta |a8kkeestd. Koska sdhkdinen
la8kemé&rdys e ole paperilla, on potilaan
tarvitsemat toimitustiedot annettava hénelle
erikseen. Toimitustiedot ovat erityisen térkei-
td dlloin kun vain osa l&&kemaarayksella
méaarétyista |a8kkeista on toimitettu. Taldin
toimittamatta olevat 188kkeet voidaan noutaa
apteekista myohemmin. Jotta |88kkeen osta-
jale jais tieto toimitetusta 188kkeestd, ehdo-
tetaan pykdan 2 momentissa, etta apteekin
tulee antaa potilaale kirjalinen savitys toi-
mitetusta |a8kkeesta. Selvityksessd on my6s
oltava tieto |a8kemddrdyksen toimittamatta
olevasta osasta. Toimitustietoa el tarvitse ar
taa potiladle, jos han e haua sta

Potilaan suullisella suostumuksella selvi-
tyksessa voi olla tiedot myos héanen muista
reseptikeskuksessa olevista toimittamatto-
mista ja odittain tai kokonaan toimitetuista
|é8kemadréyksista. Tdaloin potilaalla olis
kootudti tieto kaikista |88kemadrayksista. Jos
la8kkeen noutaa joku muu kuin potilas itse
ta hanen laillinen edus'tsglansa edellyttaa
kaikki |a8kemadraykset sisdltéava selvitys po-
tilaan tai hanen laillisen edustgjansa antamaa
alekirjoittamaa suostumusta, koska tiedot
|a8kkeistd ovat arkaluonteisia.

Pykdan 3 momentin mukaan sahkdisen
|a8kemadrayksen toimittamismerkinnat liite-
t88n reseptikeskuksessa olevaan |édkemadré:
ykseen ja ne on allekirjoitettava sdhkoisesti.
Sahkoisella  alekirjoituksella varmistetaan,
etta 188kkeen toimittaa siihen oikeutettu pro-
viisori tai farmaseutti. Samalla allekirjoittaja

varmentaa toimituksen sisdllon. Jos samalla
kerrdla toimitetaan useita |&8kkeitd, voidaan
kaikki toimitusmerkinnét allekirjoittaa yhdel-
l& alekirjoitustoiminnolla. Moniallekirjoitus
nopeuttaa toimitusprosessia. Ladkkeen toi-
mittanut apteekki voi korjata virheellisen
toimitustiedon. Toimitustietojen korjausmer-
kinn& on allekirjoitettava samoin kuin muut-
kin toimitustiedot.

Apteekkien henkilokunnasta ainoastaan
farmaseutit ja proviisorit voivat toimittaa
|a8kemddrdyksen ja alekirjoittaa toimitus-
merkinnét. Farmasian opiskelijat voivat la-
kea |&8kemaardyksen toimittamista varten re-
septikeskuksesta ja valmistella toimittamista,
mutta |a8kkeen toimittamisen tulee tapahtua
proviisorin tai farmaseutin valvonnassa. Ap-
teekin teknisella henkilékunnalla e ole oike-
utta néhda reseptikeskuksen tietoja.

4 luku. Reseptikeskuksen tietojen luo-

vuttaminen ja potilaan tarkas-
tusoikeus

13 8. Laakérin ja hammadadkarin tiedon-
saantioikeus. Ehdotuksen mukaan sdhkoisen
la8kemadrayksen laatijalla olisi hoitosuhteen
aikana oikeus saada reseptitietokannasta tieto
méaarédmansa |a8kkeen toimittamisesta poti-
ladlle. Ehdotettu sd8nnos edistéis 188ke- ja
EOti lasturvallisuutta. Tieto toimitetusta |&8k-

eestd voi olla tarpeen esimerkiks slloin
kun méarétty |adke on vaihdettu apteekissa
toiseen samaa |88keainetta sisdltavaan |adke-
valmisteeseen. La&kevaihtouudistuksen val-
misteluvaiheessa 188kérit pitivat ongelmalli-
seng, ettel 188kari saa tietoa Sitd, mité 188ke-
valmistetta potilaalle vaihtotilanteessa todel-
lisuudessa toimitetaan. Toimitustieto voi olla
tarked my6s potilaan hoidon seurannassa,
koska toisinaan potilaat jéttévét noutamatta
heille méérétyt 188kkeet, jolloin hoito e to-
teudu.

Potilaalla olis kuitenkin mahdollisuus es-
téa toimitustietojen katselu 188kemadrayksen
salauksella siten kuin 8 8:ss4 on sdadetty.
Taloin |aé8kkeen médarannyt 188kari tai ham-
madl88kéri saa tiedon toimitetusta 188kkeesta
vain potilaan suullisella suostumuksella. Po-
tilaan lisdks suostumuksen vois antaa hanen
laillinen edustgjansa, essimerkiks pienen lap-
sen vanhemmat.



Muulla kuin |é8kkeen médrénneella |88k
rilla tai hammadaékérilla olis oikeus katsoa
reseptikeskuksessa olevia yksittdisen henki-
[6n |a8kemadraytietoja ainoastaan kyseisen
henkilon antaman suostumuksen perustedila.
Suostumuksen vois antaa suullisesti, jos tie-
toja tarvitaan hoidon toteuttamisessa. Suulli-
nen suostumuskaytanto vastaa nykyisia [88k-
keenméarddmistapoja, joissa potilas antaa
suostumuksen luovuttamalla [&8kérille tiedot
muiden |88kareiden |aatimista |&8kemaarayk-
Sistd Suostumuksen vois antaa my@s poti-
laan laillinen edustgja. Jos tietojen katsomi-
nen e liity potilaan hoitoon, tulee hanen tai
hénen laillisen edustgjansa antaa alekirjoitet-
tu suostumus tietojen katsomiseks.

Potilaslain 8 8:n mukaan potilaalle on ar
nettava hénen henkedan tai terveyttdan un-
kaavan vaaran torjumiseks tarpeellinen hoi-
to, vaikka potilaan tahdosta & tgjuttomuuden
ta muun syyn vuoksi voi saada selvitysta.
Tédlaista kiiredllista hoitoa annettaessa tieto
potilaan mahdollisesti kéyttamasta 18akityk-
sestd voi olla véttamédon asianmukaisen
hoidon antamiseksi. Potilaan kiireellisen hoi-
don tarve €li esimerkiks tguttomuuden syy
selvidd usein hanen kayttamistaan 188kkei sta.
Tajuttomuus voi my0os johtua néista |adkkeis-
ta Sen vuoks 3 momentin perusteella |&8ka-
rilld on oikeus saada tietoja reseptikeskuk-
seen tallennetuista lé8kemadrayksista iman
potilaan suostumusta. Jos |a8kemaardykset
on saattu lain 8 8:n mukaisesti, saa salalk-
sen tdlloin  ohittaa. Talaisen poikkeustilan
teen jadkeen l&&kemdadrayksen tarkastelu ja
toimittaminen edellyttéis entiseen tapaan s
lauksen avaamista potilaan suullista suostu-
musta ja hdnen antamaansa salasanaa.

14 3. Laakemaarayksen uusimispyynnon
kasittely. Potilaat tuovat runsaasti 188kemaa-
réyksiéan uusittavaksi terveydenhuollon toi-
mintayksikkdon. Usein he tuovat niitd myos
apteekkiin, josta ne ldhetetddn eteenpéin ter-
veydenhuollon toimintayksikkoon tai |188k-
keen maardgdle soitetaan uusmistarpeesta.
Uusimiskdytantd on epékaytanndllinen ja
johtaa usein siihen, etté |a8kemaérayksia wr
Sitaan ilman ettd |88kkeen madrdga on ehti-
nyt perehtyd potilasasiakirjoihin ja uusimis-
tarpeisiin. Sdhkoisen |88keméarayksen yh-
teydessa uudistamisprosessia on mahdollista
muuttaa nykyista rationaalisempaan suun-
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taan.

Apteekissa voidaan tehda potilaan %yyn-
nosta sdhkoisen |88kemaddrayksen uudista-
mispyyntd laékkeen mééaragjdle ta tervey-
denhuollon toimintayksikolle 10 §:n mukai-
sesti. Pyynnon osoittaminen pelkastaan |agk-
keen mé&ragdlle e riitd, koska hén saattaa
olla esmerkiks lomalla tai muuten tavoitta-
mattomissa. Jos uudistamispyynt6 on kohdis-
tettu terveydenhuollon toimintayksikolle, on
toimintayksikoll& oikeus saada tieto uudistet-
tavasta |é8keméarayksesta. Terveydenhuol-
lon toimintayksikdssa uudistamispyynnét voi
vastaanottaa toimintayksikon tehtéavaan valit-
sema henkil®, joka voi olla muukin kuin
|d8kkeen méarédmiseen oikeutettu henkil 6.
Uusimispyynnon vastaanottajan tulee toimit-
taa tieto uusimispyynndsté toimintayksikssa
sovittavien periaatteiden mukaisesti 188kkeen
méaragjélle, jonka tehtédvana on péttéa voi-
daanko |188kemaaréays uudistaa laatimalla uus
sdhkoinen |é8kemaardys vai eddlyttdako ur-
simispyyntd muita toimenpiteitd. Uusimis-
pyynnot tulee késitella kohtuullisessa ajassa,
jona voidaan yleensa pitda viikkoa. Ellel 18&-
kema&raysta uusita, on tasta toimitettava tieto
reseptikeskukseen, jolloin reseptikeskus tai
apteekki voi véittéa tiedon uusimisen epé-
amisesta potilaalle, jos han on antanut tata
varten yhteystietonsa. Tall6in potilas voi d-
taa yhteyttd toimintayksikkoon esimerkiks
[&8karin vastaanottoa varten.

15 8. Tietojen luovuttaminen viranomaisil-
le. Reseptikeskuksessa ja myds reseptiarkis-
tossa olevia tietoja madrétyista ja toimitetuis-
ta |adkkeista voidaan hyoddyntaa viranomais-
toiminnassa. Tama on selva parannus nyky-
k&ytantoon verrattuna, koska nyt tiedot |&a&
kemadraykssta sdilytetdan korvattuja |a8k-
keitéd ja varsnaisa huumausaineita lukuun
ottamatta yksittaisissa apteekeissa ja tervey-
denhuollon toimintayksi ki ssi.

Koska rekisterikeskuksessa olevat tiedot
potilaiden |a8kityksesta ja |a&keostoista ovat
salassa pidettévia, ehdotetussa 15 8:ssa séa
detdén viranomaisista ja kayttotarkoituksista,
jotka oikeuttavat rekisterinpitgan luowvutta-
maan tietoja myds teknisen kayttdyhteyden
avulla salassapitosddnnisten estaméttd. Hyr
dotuksen mukaan tietoja voidaan luovuttaa
Terveydenhuollon akeusturvakeskukselle ja
[&@ninhallituksille terveydenhuollon ammat-
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tihenkiloiden valvontaan, Ladkelaitokselle
turvallisen ja tarkoituksenmukaisen 188kkei-
den kayton ohjaukseen seké l88kelain mukai-
seen valvontaan ja Ladkehoidon kehittamis-
keskukselle 188kkeen kaytbn ja madrédmis-
kaytantojen seuraamiseksi. Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen, |&&ninhallitusten
ja L&8kelaitoksen oikeus saada tietoja kattais
myds potilaskohtaiset tiedot. Né&lla viran
omaisilla on oikeus saada vastaavat tiedot jo
n)gﬁisin esimerkiks apteekeista. Sen Sijaan
Ladkehoidon kehittémiskeskuksella e olis
oikeutta saada potilaan henkil6llisyyden pal-
jastavia tietoja, vaan ainoastaan sellaisia, joi-
den perustedlla voitaisiin selvittéd |aékkeen
méardgiien madraamiskaytantoja. Tietojen
luovutuksen tulee tapahtua tietoja tarvitsevan
viranomaisen pyynnosta

Pykdlan 2 momentin mukaan teknisen
kayttoyhteyden avaamista pyytavan viran
omaisen on esitettava selvitys Siitd, miten se
huolehtii sdlassa pidettavien tietojen asian
mukaisesta suojaamisesta. Tiedot edella -
detuille viranomaisille on luovutettava mak-
sutta. Tietoja saaneiden viranomaisten on nii-
ta kyttdessdan ja sdilyttéessddn otettava |-
séks huomioon mitd henkilGtietojen kasitte-
lysté on sé&detty henkil 6tietol ai ssa.

Edella mainittujen viranomaisten lisdks
Kansanel8kelaitoksella on oikeus saada re-
septikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevia
tietoja Oikeus méadraytyy sarausvakuutus-
lain 19 luvun 1 8:n perusteella, mika todetaan
pykdan 3 momentissa. Kansanelakelaitos el
saa kayttéd ndin saamiaan tietoja muuhun
kuin mainitun sd8nndksen mukaiseen tarkoi-
tukseen.

Reseptikeskuksessa ja arkistossa olevia tie-
toja saa kayttda eddla mainittujen viran
omaistehtavien lisdks tieteellisessa tutki-
muksessa. Kansanelékelaitos voi [uovuttaa
tietoja tieteelliseen tutkimukseen viranomais-
ten toiminnan julkisuudesta annetun lain 28
8n mukaisesti. La&kemaaraystietoja voitai-
sin luovuttaa tieteelliseen  tutkimukseen,
vaikka potilas olis salannut 188kemaarayksen
siten kuin 8 § s&&detéén. Lisaks edellytetdan,
etté sosiaali- ja terveysministerio antaa luvan
tutkimusk&yttoon. Lupa tarvitaan myos sil-
loin kun Kansandakelaitos kéyttaa itse ai-
neistoa tutkimustarkoituksiin.

L uovutettaessa reseptikeskuksessa ja resep-

tiarkistossa olevia tietoja taméan pykdlan mu-
kaisesti viranomaisille ja tieteelliseen tutki-
mukseen, on luovutuksen sagjan kasiteltéva
haltuunsa saamia tietoja henkilétietolain
sédannosten mukaisesti.

16 8. Potilaan tiedonsaantioikeus. Resep-
tikeskus ja reseptiarkisto muodostavat henki-
|Gtietolaissa  tarkoitetun  henkilGrekisterin.
Niinpd sihen soveletaan henkildtietolain
séannoksig, kuten henkildiden oikeutta tar-
kastaa se, onko rekisterissd hantéd koskevia
tietoja ja tietojen akeellisuuden. Selvyyden
vuoks ja tarkastusoikeuden korostamiseks
|aissa ehdotetaan kuitenkin séédettévaks, &-
ta potilaalla on oikeus tarkistaa itsedén kos-
kevat tiedot reseptikeskuksesta ja reseptiar-
kistosta sen mukaisesti kuin henkilGtietolain
26 — 28 8:ssa sdadetdan. Henkildtietolain 26
8:ss4 sdadetaan tarkastusoikeudesta, 27 §:ssa
oikeuden rgjoituksista ja 28 8:ssi tarkastus-
oikeuden toteuttamisesta. Reseptikeskukses-
sa olevia tietoja koskevan tarkastuspyynnon
voi tehdd Kansaneldkelaitokselle, apteekille
tai terveydenhuollon toimintayksikélle, joilla
kaikilla on potilaan suostumuksella mahdol-
lisuus saada tiedot reseptikeskuksessa ja re-
septiarkistossa olevista tiedoista. Jos potilas
haluaa tarkastaa reseptiarkistossa olevat tie-
dot, on pyynt6 esitettéva Kansanel ékelaitok-
selle. Pyynnon on oltava allekirjoitettu.

Jos reseptikeskuksessa tai reseptiarkistossa
on virhellisia tietoja, voi potilas pyytaa nii-
den korjaamista. Virheellisten |a8keméardys
ten korjaamisesta sdadetédn lain 10 8:ssi,
jonka mukaan korjataan yleensa sellaisia vir-

eitd, joilla on vakutusta |a8kkeen toimitta-
miseen. Sen lisdksi potiladla olis oikeus

yytda virheen korjaamista henkil6tietolain
29 8n mukaisesti. HenkilGtietolain 2 §:sta
poiketen korjauspyyntd tulisi kuitenkin tehda
la8kkeen mé&ranneelle tai toimittaneelle
henkildlle, jos virhe perustuu heidan virhei-
nad toimivalla Kansaneldkelaitoksella e ole
tietoja 188kkeen madraémiseen ja toimittami-
seen liittyvistd tekijoistd. Korjausvaatimus
voidaan osoittaa my6s sille organisadtiolle,
jonka palveluksessa virheen tehnyt henkild
on ollut virheen tehdesséan.

Lisdks pykaéssa todetaan, etté potilaalla
on oikeus saada tieto Siité, ketka ovat kasitel-
leet ja katselleet hanta koskevia tietoja. Kat-



selua ja kasittelya koskevat tiedot tallentuvat
kattavasti niin sanottuihin lokitietoihin. Loki-
tietojen yllapidosta sdédetdan lain 19 &n 1
momentin 6 kohdassa. Potilaan pyytaessa
lokitietoja, on Kansanel&kelaitoksen annetta-
va tiedot viivytyksettd Enimméisaika tieto-
pyynnon kasittelylle on 14 péivéd. Pyydetyt
tiedot on annettava potilaalle maksutta. Loki-
tietojen saantioikeutta on kuitenkin rgjoitettu
siten, ettéd samojatietoja voi pyytéd vain ker-
ran. Oikeus saada uudelleen samat tiedot
edellyttds, etta potilaalla on tdhan perusteltu
syy hénen etujensa tai oikeuksiensa toteutta-
miseksi. Lisdksi Kansaneldkelaitos saa peria
uudelleen annettavista tiedoista maksun, joka
on enintédn tietojen antamisesta aiheutuvia
kustannuksia vastaava.

Saamiensa lokitietojen perusteella potilas,
joka katsoo, ettd hanen tietojaan on kaytetty
tai luovutettu ilman riitt&vid perusteita, voi
pyytéa selvitysta sitd, miks hanta koskevia
tietoja on katsottu ja mihin tarkoitukseen nii-
ta on kaytetty. Selvityspyyntt voidaan esittéa
ensisjaisesti sille organisaatiolle, josta tieto-
ja on katsottu, eli Kansanelékelaitokselle,
tervef/denhuollon toimintayksikélle tai
teekille. Selvitysta voi pyytéd myds tietoja
katsonedlta tai niita seaneelta henkilolta
5 luku. Erindiset sddnnok set

17 8. Rekisterinpitdjd. Reseptikeskuksen ja
reseptiarkiston rekisterinpitgja on Kansan-
elékelaitos. Se vastaa henkilGtietolain mu-
kaan rekisterinpitgédlle sdadetyista velvoit-
teista ja tehtavistd, kuten reseptikeskuksessa
ja reseptiarkistossa olevien tietojen kaytetta-
vyydestd, eheydestd, muuttumattomuudesta,
sdilyttdmisestd ja havittamisesta. Kansanelg-
kelaitos on kansallinen toimija myos séhkdis-
ten potilasasiakirjojen. Talla hetkella Kan
sanel &kelaitos saa tiedot sairausvakuutuskor-
vaukseen oikeutetuista |é8keméarayksista ja
reseptikeskuksen myo6ta rekisteri  |agjenee
myos niihin 188keméarayksiin, joista e suori-
teta sairausvakuutuskorvausta. Edella maini-
tun sdhkdisen potilasasiakirja-aineiston lisak-
s Kansanelékelaitoksen valintaa reseptikes-
kuksen rekisterinpitgjéks puoltaa myos sen
asema useiden muiden suurten henkil rekis-
terien yll8pidosta vastaavana organi saationa.

Rekisterinpitgana toimiva Kansanelékelai-
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tos e voi kuitenkaan vastata |188kemaarayk-
sen tietojen ja toimitustietojen oikeellisuu-
desta, koska ne perustuvat 188kkeen maarda
jien ja apteekkien tekemiin merkint6ihin.
Taman vuoks pykdlan 2 momentissa séade-
taan, ettd |a8kkeen madrdéga vastaa resepti-
keskukseen tallennettavan |&8kemaarayksen
tietojen akeellisuudesta ja sdilyttdmisesta ja
|88kkeen toimittanut apteekki reseptikeskuk-
seen talennettavien toimitustietojen oikedlli-
suudesta. Tall6in vastuu tietojen oiked lisuu-
desta on niiden tekijalla

18 8. Tietojen sdilyttdminen. Reseptikes-
kukseen tallennetut tiedot sahkoisista 188ke-
madrayksistda sdilytetdén tietokannassa 30
kuukautta sitd, kun resepti on viety resepti-
keskukseen. Néiden tietojen sdilyttdminen
rekisterikeskuksessa e vaikuta terveyden-
huollon toimintayksikdiden ja apteekkien
velvollisuuteen sdilyttda tietoja |a8kemadra
yksistd, vaan niiden osdta sdilytysgjoista
sdadetéan erikseen. Esimerkiks apteekkien
on l88kelain 57 b 8:n 4 momentin perusteella
pidettéva luetteloa toimitetuista |188kkeista
Luetteloa on séilytettdva 5 vuotta. Néin tieto
toimitetuista |88keméarayksista ja |adkke st
on sagtavissa apteekista vield senkin jakeen,
kun tieto on poistettu reseptitietokannasta.
Tiedot |d8kemddrayksista sisdltyvét resepti-
keskuksen isdks potilasasiakirjoihin, joissa
ne sdilyvét vield sen jdkeen, kun ne on pois-
tettu reseptitietokannasta. Ehdotettu 30 kuu-
kauden sdilytysaika perustuu siihen, etté laa-
kemé&rays on voimassa vuoden, jonka jal-
keen |a8kemédrdyksen tietoja tarvitaan viela
sairausvakuutuskorvausten  seurannassa  ja
korvausoikeuden selvittamisessa seka lisaks
monissa tapauksissa uusittavien |&8kemaarg
ysten pohjana ja muutoinkin potilaan 188ki-
tyksen seurannassa. Néiden vuoks |agke-
maédrayksia on tar sdilyttéa reseptikes-
kuksessa vielé puolitoista vuotta | 88keméaéré:
yksen voimassaol ogjan padtyttya.

Pykdlan 1 momentissa sdddetyn 30 kuu-
kauden maaragjan jalkeen reseptikeskuksessa
olevat tiedot Siirretéddn 2 momentin perusteel-
la erilliseen reseptiarkistoon. Reseptiarkistos-
sa tietoja séilytetdan 10 vuotta. Aika laske-
taan Sitd kun tiedot Sirrettiin reseptiarkis-
toon. Sahkdisten |a8kemadraysten sdilytysai-
ka on siten kokonaisuudessaan 12 vuotta 6
kuukautta. Reseptiarkistossa olevia tietoja
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voidaan hyddyntda muun muassa tieteellises-
sa tutkimuksessa, |88kkeiden haittavaikutus-
ten selvittamisessa ja mahdollisten 188keva-
hinkojen selvittdmisessi. Laissa olevat saan-
nokset |&&kérien, hammadédkérien ja ap-
teekkien oikeudesta saada tietoja reseptikes-
kuksesta eivét koske reseptiarkistossa olevia
tietoja.

19 8. Shhkoisen ladkemaarayksen tietotek-
ninen toteutus. Sdhkoinen |88kemaarays tulee
toteuttaa gjanmukaista tietotekniikkaa kayt-
téen eikd yksityiskohtaisia teknisié mééritte-
lyja ole tarpeen erikseen sdédtéd. Kuitenkin
lansdédanndssa on perusteltua médrittéd
keskeiset tietotekniset perusteet tietoturvalli-
suuden, |88keturvallisuuden, |88kemaarays
ten asanmukaisuuden ja avoimen kilpailun
varmistamiseks. Néista sdédetédn 19 8n 1
momentissa.

Momentin 1 kohdan mukaan reseptikes-
kuksen kaytto edellyttéd, etta kayttgja tunnis-
tetaan vahvaa tunnistusmenetel maa kayttaen.
Vahvala tunnistusmenetelmélla tarkoitetaan
jarjestelyd, jossa kayttga tunnistetaan use-
ammalla kuin yhdell& tunnistusmenetelmalla.
K&yttssa voi olla esimerkiks varmisteen si-
sdtava toimikortti seka siihen liittyva henki-
I6kohtainen tunnusluku. Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen yllgpitamasta  valta-
kunnallisesta terveydenhuolion varmennejér-
jestelmésta ja velvollisuudesta liittyd sen
kayttgjaks saddetédn erikseen. Lisaks edel-
lytetdan, etta tunnistusmenetelmaan liittyy
keuksien hallinnalla méaaritell&8n muun mu-
assa akeus laatia |é8keméarayksia, toimittaa
|&8kkeita apteekeista ja valittaa |adkemadra

yksen uus mlspﬁynto ja |88kkeen méaradjdle.

Momentin 2 kohdan mukaan 188ketta kos-
kevien tietojen tulee olla yhtépitavia | édketie-
tokannan tietojen kanssa. Télla varmistetaan
e, etta niin |adkkeen maardavalla henkildlla
kuin myd6s |aékkeen toimittavalla apteekilla
on yhtenevét tiedot la8kkeestd Y htenevét
|&8ketiedot ovat vattaméattomia virheellisten
|&8ketoimitusten estéamiseks.

Ladkkeen madrdgian oikeus reseptin Kir-
joittamiseen varmistetaan sahkoisella allekir-
joituksella. Siksi 3 kohdassa edellytetéan, &-
t& ainoastaan lain 7 8:n mukaisesti sahkoisel-
la alekirjoituksella varustettu 188kemaarays
voidaan siirtéa reseptikeskukseen. Tala var-

mistetaan se, ettd kaikki reseptikeskuksessa
olevat |a8kemaaraykset ovat laillisesti |aadit-
tuja. Menettely vahentéd huomattavasti ry-
kyisin l&&kemaéraykdin liittyvia vaérinkay-
tosten mahdollisuuksia, silla 1&88kérin allekir-
joitus ja tulostettu 188kemaéréys omake Vvoi-
daan helposti vaarentéa.

Sahkoisen 188kemaarayksen ja sitd koske-
vien tietojen siirto reseptikeskukseen ja sidta
pois tulee salata 4 kohdan perusteella siten,
ettd sivulliset eivét voi saada selville sano-
man sisdltéa Tama voidaan toteuttaa kayt-
tdmélla asanmukaista sadlausavainta, jollai-
sena voidaan tala hetkella pitéa vahintaan
128 bitin pituutta. Liséks siirtojen tulee &
pahtua siten, ettd |88kemaéraysten tiedot a-
vé voi muuttua.

Sahkdisen |188kemadrayksen teknisen toteu-
tuksen on my0ds dtava luotettava siten, etta
sen kayttd e keskeydy toimintahdiritiden
vuoksi. Tdmén vuoks jérjestelman toteutta-
jan on 5 kohdan mukaan huolehdittava tar-
pecllisista vargarjestelmists, jotta |88kemas-
réysten laatiminen on aina mahdollista ja jot-
ta potilaat voivat saada |88kkeensa apteekeis-
tailman tarpeettomia viivytyksia.

Reseptikeskuksen tietojen asianmukaisen
kayton seurannan ja valvonnan varmistami-
seks edellytetéddn 6 kohdassa, etté aina kun
reseptitietokannassa olevia tietoja katsotaan
tal kéytetéaén, tieto toimenpiteen suorittgjasta,
toimenpiteestd ja sen gankohdasta tallettuu
reseptikeskukseen. Naiden lokitietojen perus-
teella voidaan myGhemmin tarvittaessa sel-
vittaa tietojen katselu ja kayttd seka naiden
asianmukaisuus.

Liséks 7 kohdassa edellytetdan, ettd sdh-
koinen |8&kemdadrdys tulee voida laatia ja
toimittaa mill& tahansa lain ja sen nojalla an-
nettujen sadnndsten mukaiset vaatimukset
tayttavalla dnjeimistolla ja laitteistolla. N&in
erl useat ohjelmisto- ja laitetoimittajat voivat
tuottaa ja tarjota terveydenhuollon toimin-
tayksikoille ja apteekeille sdhkdisen |agke-
madrayksen laatimisessa ja toimittamisessa
tarvittavia ohjemistoja ja laitteita. Edellytyk-
Send on ainoastaan se, etta ne tayttavét edella
t&ssi sBannoksessa edellytetyt vaatimukset ja
ovat myds yhteensopivat Kansanelakelaitok-
sen yllgpitaméan reseptikeskuksen teknisen
toteutuksen ja ohjelmistoratkai sun kanssa.

Pykdlan 2 momentissa on valtuutussaan-



nds, jonka perusteella tarkemmat tekniset
maaraykset sahkoisen la8kemddrayksen to-
teuttamiseks voidaan tarvittaessa antaa sosi-
adi- ja terveysministerion asetuksella.

20 8. Ladkemadrays- ja toimitusohjel misto.
Sahkoisestéa |é8kemadrayksesta aan suu-
rin hyoty, jos se tarjoaa |&8kkeen madrégjdle
|a8kkeen mé&drdamista ja rationaalista |88ke-
hoitoa tukevaa tietoa. Esimerkkeiné téllaises-
ta tiedosta voidaan todeta |a8kkeiden hinta-
tiedot, luettelo keskendén vaihtokelpoisista
|&8keval misteista seké tiedot val misteen kor-
vattavuudesta. Sen vuoks ehdotetaan, etta
sdhkoisen |a8kemérdyksen laadinnassa kay-
tettévan ohjelmiston tulee tarjota téllaista tie-
toa |a8kérille. Samoin 188kkeita toimitettaes-
sa kaytettévissa ohjelmistoissa tulee ollavas-
taavat tiedot.

Ohjelmistojen tulis lisdks ohjata |é8kkeen
maarégjda rationaaliseen ladkehoitoon. Lah
tokohtana on taléin potilaan hyva hoitotulos
|&8kehoidon kokonaistaloudellisuus  huomi-
oon ottaen. Tietojarjestelmét ja ohjelmistot
on lisdks laadittava Siten, etta |a8kkeen maa-
régan on itse kirjoitettava ta lisittéava 18&
kema&rdykseen sdllaiset lausumat ja merkin-
nét, jotka sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella tai Kansanelékelaitoksen paétoksella
maarétdan henkilOkohtaisesti kirjoitettavaks
ta merkittéavaks. Tala estetddn se, ettd d+
jelmistot ohjaisivat epétarkoituksenmukaisel-
la tavalla |a&kkeen valintaa ja etta ohjel mis-
toja voitaisiin kéyttda kaupallisiin tarkoituk-
siin tiettyjen valmisteiden myynnin edistéami-
seksi. Esmerkkiné tiedosta, joka l188kéarin pi-
tais itse kirjoittaa |188kemaaraykseen voi g-
td4 erdiden kalliiden kolesterolilégkkeiden
korvattavuuden edellytyksena olevaa merkin-
t&4 ' vaikeahoitoinen rasva-aineenvaihdunnan
hairio’. Lagkemaarayksen laadinnassa kaytet-
tava ohjelma e saa automaattisesti lisdta laéa
kemééraykseen téllaista tekstia silloin kun
la8kéari méaraa 188kettd, jonka korvattavuu-
den eddlytyksend on mainittu teksti.

Pykddan 2 momentissa olis valtuussdan-
nos, jonka perusteella sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella vois antaa tarkempia
sddnnoksia ditd, miten usein ohjelmistojen
tiedot pitda paivittda ja mita seikkoja pitéa
ottaa -huomioon N&in witaisiin antaa es-
merkiks tarkemmat sédnnokset Sitd miten
ohjelmistot voisivat auttaa 188kéaria potilaan
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hoitoon tarkoitetun |&8kkeen tietedlliseen
ndyttdon perustuen ja sekd hoidon tulokset
etta sen kustannukset huomioon ottaen.

21 8. Laaketietokanta. Lain 18 8&n 1 no-
mentin 2 kohdassa edellytetdén, etta 188ketta
koskevat tiedot noudetaan sahkoisesti 188ke-
tietokannasta. Taméan |188ketietokannan yll&-
pit§ad on ehdotettavan 21 8:n perustedla
Kansaneldkelaitos. L aaketietokannan tiedot
perustuvat Lagkelaitoksen hallussa oleviin
|&8kkeiden myyntilupa- ja rekisterdintitietoi-
hin seka tietoihin |a8keasetuksen (693/1987)
10 f &n nojala l88kevamigeille myonne-
tyista mé&réaikaisista erityiduvista. Lahto-
kohtana on, etta |88ketietokannassa on 188ke-
vamisteen yksiselitteiseks tunnistamiseks
tarvittavat tiedot. . Lisdks |&8ketietokannassa
olis tiedot l&&kevalmisteiden, korvattavien
perusvoiteiden ja Kkliinisten ravintovamistei-
den hinnoista ja korvattavuudesta. Jotta hin-
tatiedot olisivat gjan tasalla, ehdotetaan, etta
naden hinnat tulee ilmoittaa Kansanelakelai-
tokselle. Ladketietokannassa olis myds tie-
dot valmisteiden korvattavuudesta ja keski-
ndisestd vahtokelpoisuudesta. Nama tiedot
perustuvat |adkkeiden hintalautakunnan ja
Ladkdaitoksen viranomaispdatoksiin ja ne
saadaan asianomaisilta viranomaisilta.

Pykdan 2 momentin mukaan |&8ketieto-
kannan tarkemmasta tietosisdll6sta ja tietojen
ilmoittamisesta Kansaneldkelaitokselle voi-
daan tarvittaessa antaa madréykset sosiaali-
jaterveysministerion asetuksella.

22 8. Sihkoisen ladkemadrayksen kayt-
toonotto. Sahkdisen |a8keméadrayksen teho-
kas hyddyntéminen edellyttéd, etta sité kéyte-
t88n lagjasti. Lagja kdyttoonotto voisi kuiten-
kin toteutua varsin hitaasti muun muassa
sahkoisen |é8kemadrayksen edellyttémien a-
kuinvestointien vuoksi, jos sen kayttd olis
tdysin vapaaehtoista. Vaikka mahdollisuus
sahkoiseen |é8kemdaraykseen olis tervey-
denhuollon toimintayksikdss, eivét 188karit
myoskaan laatis niitd, jos sahkoisesti maa-
ratty |adke voitaigin toimittaa vain harvoista
apteekeista. Sen vuoks on valttamatonta, etta
sahkoisen |a8kemadrayksen kayttd séddetadn
pakolliseks 188kkeita toimittaville apteekeil-
le ja sen liséks mahdollismman lagjasti niil-
le terveydenhuollon toimintayksikdille, joissa
|aaditaan |88kemaardyksid. Taman mukaises-
ti ehdotetaan, etta |adkemaaraykset tulee laa-
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tia sdhkoisesti kaikissa julkisissa ja yksityi-
sssa terveydenhuollon  toimintayksikdissi.
Julkisen terveydenhuollon toimintayksikoita
ovat muun muassa Ssairaanhoitopiirien sairaa-
lat seka terveyskeskukset terveysasemineen.
Myos valtion sairaglat ovat lain tarkoittamia
julkisen terveydenhuollon toimintayksikoita.
Yksityisen terveydenhuollon toimintayksi-
kéita ovat ykstyisesta terveydenhuollosta
annetun lain (152/1990) 2 8:n mukaiset pal-
velujen tuottgjat, joilla tulee olla mainitun
lain mukainen lupa toiminnan harjoittami-
seen. Lisdks itsendisind ammatinharjoittgjina
toimivat |&8karit ja hammadadkarit, jotka
toimivat 18aninhallituksen lupaa edellyttavan
yksityisen terveydenhuollon toimintayksikon
tiloissa, olisivat velvollisa laatimaan |aéke-
maérdykset sdhkoisesti. Velvollisuus sahkdi-
sen l&8keméarayksen laatimiseen e kuiten-
kaan koske niita tilanteita, jolloin potilas on
kieltanyt sdhkoisen |188kemaérayksen laatimi-
sen ja haluaa saada perinteisen paperiresep-
tin.

Lisdks kaikkien apteekkien ja sivuapteek-
kien tulee kyeta toimittamaan sdhkoiset 188
kemaaraykset. Kaikkien reseptildékkeita toi-
mittavien apteekkien ja sivuapteekkien mu
kanaolo on térkeétd, jotta potilas saa varmasti
E_arvitsemansi |a8kkeet kayttamastéén gotee

Ista.

Ahvenanmaan maakunnan aluedlla toimi-
vat terveydenhuollon toimintayksikot saisivat
halutessaan ottaa kéayttéon sahkoisen |aéke-
méarayksen, mutta se ei olis niille pakollista.
Séhkoisen  ladkemadrayksen  kayttoonotto
Ahvenanmadlla olis tdmén mukaisesti riip-
puvainen maakunnan paatoksesta.

Velvollisuus sdhkdisen |&&kemadrayksen
ké&yttbonottoon e koskis 3 momentin perus-
tedlla itsendisind ammatinharjoittgjina toimi-
via |aé8kéreita ja hammad &&kéreitd. Myos he
voisivat kuitenkin halutessaan dtaa kayttoon
saéhkoisen 188kemadrayksen.

23 8. Ohjaus, seuranta ja valvonta. S&an-
noksen 1 momentin mukaan sdhkoisen 188
kemaarayksen ja siihen liittyvien pavelujen
?/Ieinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuu-
uvat sosaali- jaterveysministeriolle. Lisaks
Tietosuojavatuutetun toimisto, Ladkelaitos,
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus ja la&
ninhallitukset ohjaavat ja valvovat toimintaa
toimialaansa kuuluvin osin sdhkoisen |&8ke-

maardyksen kayttoa ja lain sédnnosten nou-
dattamista. Asiaa koskeva sadnnds on 2 mo-
mentissa.

Pykdlan 3 momentissa sdadetdan rekiste-
rinpitdjan seka terveydenhuollon toimintayk-
sikoiden ja apteekkien velvollisuudesta seu-
rata ja valvoa reseptikeskuksessa olevien tie-
tojen katselua, késittelya ja luovutusta. Seu-
ranta ja valvonta on valttamatonta erityisesti
siks, etta reseptikeskuksessa olevien tietojen
katsdlua ja késittelya e voi pelkastaan tekni-
sin keinoin rgata vain niihin henkiléihin,
joilla on sdadettédvan lain mukainen tai poti-
laan suostumukseen perustuva oikeus ndhda
tal kasitellatietoja. Sen vuoks laissa endote-
taan  s&édettdveks  velvollisuus  oma-
aloitteisesti seurata ja valvoa tietojen kayttoa.
Samoin asianomaisten tahojen tulee oma-
aoitteisesti ryhtya toimenpiteisiin, jos he ha-
vaitsevat vaarink8ytoksia Toimenpiteind voi
tulla kysymykseen esimerkiks huomautus,
kayttdoikeuksien poistaminen ja tarvittaessa
myos rikosilmoituksen tekeminen.

Terveydenhuollon toimintayksikon ja ap-
teekin seuranta- ja valvontatehtdvéan toteut-
tamiseks Kansanel8kelaitoksen tulee [uovut-
taa asanomaisten yksikdiden henkildkunnan
osdlta lokitiedot toimintayksikolle ja apteek-
karille.

Pyk&8lan 4 momentissa edellytetéén lisaks,
etta kaikissa toimintayksikoiss ja apteekeis-
sa on olemassa asianmukaiset ohjeet resepti-
keskuksen kaytosta ja sihen liittyvista ne-
nettelytavoista. Lisaks henkil6ston osaami-
sesta on huolehdittava. Kaikissa reseptikes-
kusta kéyttavissa organisaatioissa tulee olla
seuranta- ja valvontatehtévista vastaava hen-
kilo.

24 8. Maksut. Reseptikeskuksen, reseptiar-
kiston ja |aéketietokannan yll&pito aiheuttaa
kustannuksia, jotka on tarkoitus kattaa kéyt-
tgilta perittavilla maksuilla. Kayttgia ovat
terveydenhuollon toimintayksikot, joissa laa-
ditaan sahkoisd |a8kemaarayksid, apteekit
jotka toimittavat 188kkeitd sahkoisen |agke-
méardyksen perusteella ja Kansanel &kelaitos,
joka kayttaa toimitustietoja |aékekorvausten
seurantaan. Maksuperusteet maaréttaisiin so-
siadli- jaterveysministerion asetuksella siten,
etta tavanomaiset kaytto- j%aﬁllépitokustan-
nukset tulisivat katetuiksi. Sahkoisen 188ke-
méardyksen tekniikan vakiintuessa ja kayton



yleistyessa on odotettavissa, ettd |88kkeiden
ma&rdamiseen ja toimittamiseen liittyvét ko-
konaiskustannukset vahenevdt muun muassa
gjansaaston ja ladkehoidon rationalisoitumi-
sen myota

25 8. Rangaistussdannos. Pykd &ssi sdédet-
taisiin ehdatetun lain eréiden sdanndsten mu-
kaisten velvoitteiden rikkomisesta sakkoran-
gaistus, jollel teosta muuala laissa séédeta
ankarampaa rangaistusta. Tekojen tai laimin-
lyontien rangaistavuus edellyttéis tahalli-
suutta tai torkeétd huolimattomuutta. Erilli-
nen rangaistussadnnds on tarpeen, koska re-
septikeskuksessa olevien sdhkoisten |agke-
madraysten katselu on teknisesti mahdollista
my6s muille kuin siihen oikeutetuille. Ran-
gaistussadnnoksella korostettaisiin sitg, ettéa
henkilét, joilla on péésy reseptikeskuksessa
oleviin tietoihin, saavat tarkastella tietoja ai-
noastaan silloin kun heillé on sithen potilaan
suostumus tai muuton lakiin perustuva ni-
menomainen oikeus.

Rangaistussdannds koskis lain 11, 13 ja 14
8:n mukaisa tilanteita. Mainituissa pykaissa
késtelaan apteekin, |&8kkeen maéraémiseen
oikeutettujen ja l&88kemadraysten uusimis-
pyynt6ja kasittelevien oikeutta kéyttaa resep-
tikeskusta seka katsoa ja kayttéa siella olevia
tietoja sahkoisista lddkemadrayksistd. Vas
toin mainittuja séénnoksid tapahtuvan kayton
ja katselun rikosnimike olis séhkdisesta 1aé-
kemaarayksesta annetun lain rikkominen.

6 luku. Voimaantulo ja sirtymasaan-

nok set

26 8. Voimaantulo. Laki ehdotetaan tule-
maan voimaan mahdollismman pian sen hy-
véksymisen ja vahvistamisen jakeen. Lain
voimaantulon yhteydesséd kumottaisin séh-
koisen |é8kemaarayksen kokeilusta annettu
sosiaali- ja  terveysministerion  asetus
(771/2003).

27 8. Sirtymasdannokset. Lain 8 8:n m+
kaan séhkdinen |88kemadrdys tulee toteuttaa
siten, ettd jokainen |a8kemaaréys voidaan sa-
lata erillisella tunnuksella siten, etta 1&ake-
madrayksen tietoja voi katsdllavain kyseisen
tunnuksen antamalla. Tdlaisen tunnuksen
tekninen toteuttaminen edellytténee jonkin
verran pidemman gan kuin sdhkoisen la&
kemd&rayksen k&yttdonotto muutoin. Sen
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vuoks ehdotetaan, ett4 suojaus tulee ottaa
kayttoon viimeistédn neljén vuoden kuluttua
sitd kun laki tulee voimaan. Jos potilas kat-
s00, etta hdnen henkilokohtaiset |a8kitystie-
tonsa eivét ole riittavan hyvin suojattuja S-
vullisiltailman erillisté salausta, vol han pyy-
t84 5 8:n perusteella |188kemaarayksen pape-
rilla.

Ehdotettu 22 §, jonka mukaan kaikissa ap-
teekeissa tulis olla vamius sdhkdisten 14&-
keméa&raysten toimittamiseen ja ettéa sahkoi-
sen |88kemadrayksen kaytto olis pakollista
médrdttéessa  188kkeitd  terveydenhuollon
toimintayksikoissa, edellyttéd kuitenkin riit-
tévan pitkaa sirtymaaikaa. Séhkoisen |adke-
méardyksen kayttoonotto edellyttdd merkit-
tavia latteisto- ja ohjelmistohankintoja ja
henkil6kunnan koulutusta. Sen vuoksi ehdo-
tetaan, ettd 22 8n 1 momentin mukainen
velvoite tulis voimaan myoGhemmin kuin
muu laki. Ehdotuksen mukaan apteekeilla ja
terveydenhuollon toimintayksikéilla olisi d-
tava valmius sdhkoisen 188kemaérayksen laa-
timiseen ja toimittamiseen viimeistadn neljén
vuoden kuluttua lain voimaantul osta.

K oska sahkdisen |88keméaérayksen mahdol-
ligavien ohjelmistojen ja laitteistojen tulee
olla hankittuna vasta neljan vuoden kuluttua
lain voimaantulosta, e jarjestelman sita e+
nen kayttbon ottaneilta terveydenhuollon
toimintayksikoilta ja apteekeilta ole tarkoi-
tuksenmukaista perid maksuja kaytGsta.
Maksujen nopea kayttdonotto vois johtaa
kayttoonoton lykk&amiseen silloinkin  kun
sihen olis olemassa k&ytanndn mahdolli-
suudet. Sen vuoks 3 momentin mukaan lain
24 8:n mukaisia maksuja aletaan perié vasta
neljan vuoden kuluttua lain voimaan tulosta
di gita lukien kun jérjestelman kayttéonotto
on pakollista sekéa apteekeille etta terveyden-
huollon toimintayksikdille. Taman siirtymé-
kauden aikana reseptikeskuksesta aiheutuvat
kustannukset katetaan vation varoista.

Pyka&lan 4 momentissa sdadettéisiin sdhkoi-
sen ladkemadrayksen kokeilun aikaisen re-
septitietokannan poistamisesta kaytosta ja
sihen talennettujen sdhkoisten |d8kemadra:
ysten voimassaolosta. Ehdotuksen mukaan
reseptitietokanta poistettaisiin  kaytosta 31
paivana joulukuuta 2007. Siind olevat toimit-
tamattomat ja osittain toimitetut |é8kemaéra
ykset raukeaisivat samalla, kun tietokanta
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poistettaisiin kdytostd. Tiedot toimitetuista ja
osittain toimitetuista |88kemaérayksista sdil y-
tettdisiin |a8kkeen toimittaneessa apteekissa.

1.2. Lakiladkelain 57 ja 57 a §&:n muut-
tamisesta

57 8. Pykdassa sdadetdan |a8kkeen toimit-
tamisesta ja apteekin farmaseuttisen henkil -
kunnan velvollisuudesta antaa neuvoja ja
opastusta |é8kkeen ostgjalle |a8kkeiden oike-
asta kaytostd. Pykaldan ehdotetaan lisdtta-
vaks uusi 2 momentti, jonka mukaan L &&ke-
laitos voi antaa méadréyksia menettelytavoista
|88kkeita toimitettaessa. Valtuutus maardys-
ten antamiseen on nyt |adkelain 57 a §:ss4,
johon ehdotettavan muutoksen vuoks saan-
nos ehdotetaan Sirrettdvéks 57 8:84n, johon
se muutoksen jalkeen sopii paremmin.

57 a 8. Pykdlassa sdadetéén sdhkoisesta
|a8kemaarayksestd, |a8kemadrayksista pidet-
tavasta luettel osta ja L aékelaitoksen mahdol-
lisuudesta antaa méarayksia |aékkeiden toi-
mittamisesta ja |&é8kemadrdyd uettelon sdilyt-
tamisestd. Saadettdessi laki sahkdisesta 1aa-
kemaarayksestd, kayvét 57 a 8n 1ja2 mo-
mentissa olevat séannokset sahkoisesta 1848
keméaérayksesta tarpeettomiksi. Lisaks pyké
[é&n 3 momentissa oleva sédnnos |88kkei den
toimittamista koskista La&kelaitoksen maé-
réyksisté sopii paremmin 57 8:n yhteyteen.

Edelld olevan perusteella 57 a § ehdotetaan
muutettavaks siten, ettd siind uusitussa pyké-
l&ssd olis ainoastaan |&8kemadraysten sailyt-
tamisté koskevat sdannokset. Sdannokset oli-
Sivat samat kuin nykyisessa 57 a 8:n 4 no-
mentissa.

2. Tarkemmat sdannokset ja maa-
raykset

Sahkoi sestd | a8kemadray ksesté ehdotetussa
laissa on useita valtuutusdannoksid, joiden
perusteella sosiadli- ja terveysministerion
asetuksdlla voidaan sdatéd tarkemmin laissa
yksil6idyistaasioista. Lain 6 — 8, 10, 19 ja21
8:issd olevien valtuutusséénndsten perusteel-
la tarkempia séénnoksid annettaisiin sahkoi-
sen |88kemaardyksen tarkemmasta sisdllosta
%6 8), varmennepalvelun toteuttamisesta (7

), yksittéisen |a8keméddrayksen salauksen
teknisesta toteuttamisesta (8 §), sahkdisen

|a8kemadrdyksen Kkorjaamisesta, mit&toimi-
sestd ja uudistamisesta (10 §), sahkdisen laé-
kemaarayksen tietoteknisesta toteuttamisesta
(19 8) ja |a8ketietokannan tarkemmasta sisal-
[6sta (21 8).

3. Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan mahdol-
lismman pian niiden hyvaksymisen ja vah
vistamisen jalkeen.

4, Saatamisjarjestys

Esityksessa ehdotetaan otettavaks  kayt-
tobn sahkdinen ladkemdarays. Ehdotuksen
mukaisella sahkoisella |aakeméérayksalla
olis vakutuksia reseptildékkeita kayttavien
potilaiden asemaan seka julkisten ettd yksi-
tyisten terveydenhuollon toimintayksikoiden
ja apteekkien velvollisuuksiin. Valtiosdanto-
oikeuddllisesti ehdotettuja sdannoksia tulee
tamén vuoks tarkastella yksityiseldman suo-
jan, einkeinovapauden ja kunnalisen itse-
hallinnon ndkokulmasta. Lisdks séédettavan
lain yhteydessa on otettava huomioon Kan-
sanelakelaitoksen  valtiosdantooikeudellinen
asema.
4.1. Yksityisyyden suoja

Perustudlain 10 §:n 1 momentissa turvataan
jokaisen yksityiselama ja edellytetéan, etta
henkil 6ti etojen suojasta séadetéén tarkemmin
lailla Perustudain lakiviittaus henkil 6tieto-
jen suojasta eddllyttéd lain séénnoksid tasta
oikeudesta, mutta se jéttda sdantelyn yksi-
tyiskohdat lainséétgan harkintaan. Taméan
harkinnan liikkuma-alaa rgjoittaa kuitenkin
se, etté henkilbtietojen suoja osittain sisaltyy
samassa momentissa turvatun yksityiselaman
piiriin  (PeVL 25/1998 vp, s. 2/, PeVL
21/2001 vp, s. 2/1). Terveydentilaa koskevat
tiedot ovat henkilGtietolain 11 §:ss& s8&detyn
késittelykiellon piiriin kuuluvia arkauontei-
sia tietoja. Perustudlakivaliokunta on katso-
nut tallaisten tietojen kasittelyn sallimisen
koskettavan yksityiselamaan kuuluvan henki-
|Gtietojen suojan ydinté (PeVL 25/1998 vp, s.
3, PeVL 2172001 vp, s. 3/11).

Sahkoisen |adkemdarayksen kayton tulee
tapahtua potilasain sé@nndsten mukai sesti



yhteisymmarryksessé potilaan kanssa. Ehdo-
tetun lain 4 8:ssd on potilaalle sdadetty ehdo-
ton oikeus kieltdd sdhkdisen |88kemaarayk-
sen laatiminen. S&énnos mahdollistaa sen, et-
ta henkil®, joka e pida sahkoisen |88kemaa-
réyksen tietosuojaa riittavan hyvang, voi aina
saa paperireseptin. TAlGin sdhkoiseen |&a&
keméaraykseen mahdollisesti liittyvét tie-
tosuojaongelmat elvat koske paperireseptin
halunnutta henkil 6&.

L&8kemadraykseen sisdltyvét tiedot henki-
[6n |88kityksestd sisdltavét tietoja myds hen-
kilon terveydentilasta. Sen vuoks 188kemaa-
ra{stiedot ovat henkilttietolain tarkoittamia
arkaluonteisia tietoja. Ehdotettavassa séhkoi-
sessa  |a8kemadrayksessa tiedot  henkildlle
maarétyista |aékkeista tallennetaan vatakun-
nalliseen reseptikeskukseen, jossa olevia tie-
toja voidaan katsoa teknisen kayttoyhteyden
valityksella kaikista apteekeista ja tervey-
denhuollon toimi ntayk5|k0| std. Ehdotetussa
laissa on séédetty yksityiskohtaisesti edelly-
tykset tietojen katselulle. Naiden tietojen kat-
selu ja kéytto terveydenhuollon toiminnassa
edellyttéd aina henkilon antamaa suostumus-
ta. Suostumusmenettelyistd séddetty ehdote-
tunlain 9 — 13 8:ssa. Poikkeuksena ennakol-
lisesta suostumuksesta on vain 12 &n 3 mo-
mentissa séédetty mahdollisuus Igajyttaa re-
septitietokannassa olevia tietoja tiedottoman
potilaan valttaméattdman hoidon toteuttami-
seks tarvittavassa lagjuudessa silloin kun
hoitoa voidaan antaa potilasain 8 8§:n mukai-
sesti ilman potilaan suostumusta. Talté osin
arkaluonteisten henkil 6tietojen suojasta poik-
keamiseen on olemassa asianmukaiset perus-
teet.

Potilaalla on siirtymégjan jalkeen myos
mahdollisuus pyytda sdhkdisen |88kemadra
yksen tietojen sdaamista siten, ettd resepti-
keskuksessa olevan |é8kemadrayksen tiedot
saa ndhtdvakseen vain potilaan myotavak u-
tuksella. Salauksen toteuttamisen jalkeen
sahkoisen  |a8kemadrayksen tietosuoja on
ké&ytanndssa yhta hyva kuin paperireseptilla

Lisdks laissa on erikseen sdédetty tervey-
denhuollon ammattihenkildiden oikeudesta
kayttéa reseptikeskuksessa olevia tietoja. Oi-
keus eddllyttédd potilaan suostumusta ja paé-
sdantoisesti lisdksi hoitosuhdetta tai potilaan
pyyntoa |88kkeen toimittamiseks.
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4.2.  Elinkeinovapausjakunnallinen itse-

hallinto

Ehdotuksen mukaan kaikkien julkisten ja
Kksityisten terveyderhuollon  toimintayksi-

Oiden sekd apteekkien olis otettava kayt-
t0on sahkdisen |a8kemaarayksen laatimisen
jatoimittamisen edellyttamat laitteistot ja oh-
Jelmistot kolmen vuoden kuluessa lain voi-
maan tulosta. Ehdotettua séénnosté voidaan
arvioida yksityisen erveydenhuollon osata
elinkeinovapauden kannata ja kunnallisen
terveydenhuollon osata kunnallisen itsehal-
linnon kannalta.

Seka kunnallisten ettd yksityisten toimijoi-
den kannata kysymys on sdllaisista velvolli-
suuksista, joista on séédettava lailla. Kunnal-
listen toimijoiden kohdalla téhén velvoittavat
perustuslain 121 8:n sédnnokset kunnallisesta
itsehallinnosta, eritzisesti pykaéan 2 moment-
ti, jonka mukaan kuntien tehtdvistd on sé&
dettéava lailla. Ykstyisten toimijoiden koh-
dalla taas lailla sédtdmisen \elvollisuus -
rustuu perustusain 80 8n 1 momentin lain
alaa koskevaan sddnnokseen.

Kunnallisille palvelun antgille lailla sB&-
dettévan liittymisvelvollisuuden el voida kat-
soa rgjoittavan kunnallista itsehalintoa, edel-
lyttéen, ettd asetuksenantovaltuuden nojalla
Ssdadettavat kayttOmaksut pysyvét tasoltaan
maksuilta vaadittavan vastikkeellisuuden ra-
joissa. Yksityisten toimijoiden lailla sdadet-
tévaan liittymisvelvollisuuteen ei mydskdan
liity valtiosdénttoikeudellisia ongelmia sen
paremmin perustusain 15 8ssa turvatun
omaisuuden suojan kuin perustuslain 18 8:n
1 momentin mukaisen elinkeinovapauden-
kaan kannalta. Liittymisvelvollisuutta e tuli-
s lainkaan arvioida perusoikeusrgoituksena.
Liittymisvelvallisuus aiheuttaa kustannuksia,
mutta e vaikuta omaisuuden normaaliin,
kohtuulliseen ja jérkevdan kayttémiseen, jota
perustuslain omaisuudensuoja perinteisen k&
styksen mukaan tarkoittaa. Jérjestelmén
kayttomaksui sta séadettéessa on kiinnitettava
huomiota perustusain 81 &n 2 momentin
mukaisia maksuja koskevaan vastikkedli-
Suusvaatimukseen.

Elinkeinovapautta on perustusakivalio-
kunnan kayténntssa arvioitu [dhinna einkei-
non harjoittamisen luvanvaraistamisen sdlit-
tavuuden kanndta. Ykstyisille sosiadi- ja
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terveydenhuollon toimijoille asetettavalla
liittymisvelvollisuudella e ole luvanvarais-
tamiseen rinnastettavia vaikutuksia.

Jos yksityisille séédettavaa liittymisvelvol-
lisuutta kuitenkin arvioitaisiin perusoikeusra-
joituksena, olis liittymisvelvollisuudelle
osoitettavissa perusoikeuksien yleisiin rgoi-
tusedellytyksiin kuuluva painava yhteiskun-
nallinen tarve ja ettd velvollisuus my6s olis
suhtedllisuusvaatimuksen mukaisesti véaltta-
méaton taman tarpeen tyydyttamiseks.

4.3. Tehtavien antaminen Kansanelék e-
laitokselle

Kansanel8kelaitoksen tehtavista on sdéadet-
ty Kansaneldkelaitoksesta annetun lain
731/2001) 2 8:ssa Pykdlan 1 momentin mu-
kaan laitoksen sosiaditurvaa koskevista teh-
tavista séadet88n etuuksia koskevissa laeissa.
Tdlaisista tehtavista onkin sédnnoksia esi-
merkiks kansanddkelaissa ja sairausvakuu-
tusaissa. Pykdan 3 momentissa on puoles-
taan sdadetty erdénlaisista etuugérjestelmia
koskevidta liiténnéistehtévista. Sen mukaan
Kansaneldkelaitoksen tehtdvand on lisdks
tiedottaa etuuksista ja palvelutoiminnastaan,
harjoittaa etuugarjestelmien ja oman toimin-
tansa kehittémista palvelevaa tutkimusta, laa-
tia tilastoja, arvioita ja ennusteita seké tehda
ehdotuksia toimidaansa koskevan lainséé-

dannon kehittamisesta.

Lisdks lain 2 8:n 2 momentissa séédetén,
etta Kansanel ékelaitos voi sopimuksen perus-
teella hoitea muutakin sosiaditurvan toi-
meenpanoa sekd muita palveluja. Hallituksen
esityksen (10/2001 vp) perusteluissa viitattiin
néiltd osin lakiin julkisen hallinnon asiakas-
palvelujen jarjestamisesta yhteisissa palvelu-
yksikdissa (802/1993) ja todettiin laitoksen
voivan jatkaa téhan lakiin perustuvaa osallis-
tumistaan yhteispalveluihin 1&hinn& kuntien
javdtion viranomaisten kanssa. Samoin to-
dettiin, ettd myos tyoel 8kejarjestelmén kans-
sa tehtyyn sopimukseen perustuva tydel dke-
palvelu jatkuis, di laitos ottais edelleen vas-
taan toimistoissaan vataosan tyoeldkkeita
koskevista hakemuksista ja antais tyteléke-
asioita koskevaa neuvontaa. Hallituksen esi-
tyksen mukaan laitos osalistuisi edelleen
my6s muihin kehittyviin palvelumuotoihin ja
niita koskeviin kokeiluihin ja ptkaisi omien

palvel utapojensa monipuolistamista, eraéna
keskeisena  kehittamiskohteena  sahkdinen
asointi.

Kansaneldkelaitoksen  valtiosddnttoikeu-
dellisesta asemasta seuraa, etté laitos voidaan
velvoittaa hoitamaan uusia tehtavia. Velvoit-
teen tulee perustua lakiin tai laissa olevaan
valtuutukseen. Edella esitetyn perustedila el
ole esteitd saétda ehdotetulla lallla séhkdisen
|d8kemadraykseen liittyvan reseptikeskuksen
ja reseptiarkiston toteuttamista Kansanel ake-
aitoksen hoidettavaks ja sen madrdamista
rekisterinpitgaksi.

4.4,  Norminantovaltuudet

Ehdotuksessa on my6s sdannoksig, jotka
liittyvét lainsdadantovallan sirtamista saéan-
televdan perustudain 80 8:é8n. Lakiehdotuk-
seen sisAtyy sédnnoksia joiden mukaan sosi-
adi- ja terveysministerion asetuksella voi-
daan sadtaa tarkemmin erdista |ahinna teknis-
luonteissta seikoista, kuten sdhkdisen la&
kemé&réyksen tarkemmasta sisdlosta ja tie-
toteknisesta toteuttami sesta.

Perustudain 80 8&n 1 momentin mukaan
muu ministerid voidaan lailla valtuuttaa ar
tamaan asetuksia laissa olevan valtuutuksen
perusteella. Tallaisen valtuuden tulee olla so-
veltamisdaltaan tésmdlisesti rgjattu. Lisaks
perustuslaista johtuu, ettd valtuuden kattamat
asiat on méariteltava tarkasti laissa.

Kyseinen norminantovalta on lakiehdotuk-
sessa mééritelty mahdollismman tarkkargjai-
sesti ja tasmdllisesti. Ministerion asetuksen
antamiseen liittyy vain vahaisissa méérin tar-
koituksenmukaisuusharkintaa. Teknisten ja
tarkempien méérdysten antaminen on vatta-
méattomia saantelyn kohteen teknisen luon-
teen, teknisen kehityksen nopeuden ja séénte-
lyn edellyttémén erityisasiantuntemuksen
VUokS.

Perustudain 80 8&n 1 momentin mukaan
lailla on sdadettava yksilon oikeuksien ja
velvollisuuksien perusteista. Ehdotetut val-
tuutussdannokset on eﬁééosin rgjoitettu kos-
kemaan ainoastaan teknisluonteisia yksityis-
kohtia yksildiden oikeusaseman perusteiden
maardytyessi lain séénndsten perustedlla.

Ehdotuksen norminantovaltuuksien e edel-
la kerrotuilla perusteilla voida katsoa olevan
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ristiriidassa perustuslain 80 8:n kanssa. jestyksessa.
Hallitus katsoo edella esitetyilla perusteilla, Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
ettd edtys on sopusoinnussa perustudain  kunnan hyvéksyttaviks seuraavat lakiehdo-

kanssa, minka vuoks kaikki ehdotetut lait  tukset:
voidaan késitella tavallisen lain s&étamigar-

Lakiehdotukset



L aki

sdhkdisesta |adkemaar dyk sesta

Eduskunnan pdétoksen mukaisesti sd&detééan:
1 luku
Y leiset sdannok set
18
Lain tarkoitus

Taman lain tarkoituksena on toteuttaa jar-
jestelmd, jossa potilaan 188kemaaraykset voi-
daan tallettaa séhkdisesti valtakunnalliseen
reseptikeskukseen ja jossa reseptikeskukseen
talletetut |&8kemadraykset voidaan toimittaa
potilaalle hanen haluamanaan gankohtana
hanen valitsemastaan apteekista. Reseptikes-
kukseen taletetut |d8kemadraykset mahdol-
listavat potilaan suostumuksella hénen koko-
naisl 8&kityksensd selvittémisen ja huomioon
ottamisen |&&kehoitoa toteutettaessa. Lisaks
reseptikeskukseen ja reseptiarkistoon koottu
ja tietoja voidaan hyédyntéa terveydenhuol-
lon viranomai stoi minnassa.

28
Lain soveltamisala

Tata lakia sovelletaan 3 8n 1 kohdassa
méériteltyyn sdhkoiseen |a8keméadraykseen,
joka toimitetaan apteekista. Elamelle el kui-
tenkaan saa maarata 188kettd taman lain mu-
kaisella sahkoisella |a8kemaarayksella

Lakia sovelletaan Ahvenanmaan maakur-
nan aluedla siltd osin kuin Ahvenanmaan
terveydenhuollon palvelujen antgjat ovat d-
taneet k&yttdonsa tdman lain mukaisen sdh-
koi sen |&8kemaarayksen.

Jollel tasté laista muuta johdu, sahkdista
|d8kemadraysta | aadittaessa, toimitettaessa ja
kasiteltdessa on noudatettava mita muualla
sdadetédn potilaan asemasta ja oikeuksista,

la8kkeen mé&ré@misestd ja toimittamisesta,
henkilGtietojen  kasittelystd, viranomaisten
toiminnan julkisuudesta, sahkoisesta viestin-
nastd ja asioinnista sekd sahkaoisista alekir-
joituksista.

38
Maaritel méat

TéssA laissatarkoitetaan:

1) sahkdisella lagkemaarayksella 188kkeen
maardamiseen oikeutetun henkilon tietojen-
kasittelylaitteella laatimaa |88kemaéraysta,
joka siirretdan tietoverkkoja kayttéen resepti-
keskukseen;

2) laékkeen madragjalla 18&karia ja hamr
masl 88kéaria seka |88kkeen méardamiseen a-
keutettua |&8ketieteen ja hammasl é&ketieteen
opiskelijaa;

3) ladkkeen toimittajalla |a8kkeen apteekis-
ta toimittavaa farmaseuttia ja proviisoria;

4) reseptikeskuksella tietokantaa,  joka
koostuu la&kkeen méadrdgien lahettdmista
séhkoissta |adkemadrayksista ja niihin liite-
tyista apteekkien toimitustiedoista;

5) reseptiarkistolla tietokantaa, johon re-
septikeskuksessa olevat tiedot Siirretédn téssa
lassa sdadetyn sdilytysgjan paétyttyd, jotta
tietoja voidaan kaytté&d muun muassa tieted-
liseen tutkimukseen, terveydenhuollon viran
omaistoimintaan sek;

6) ladketietokannalla tietokantaa, joka $-
sdltéa |adkkeen méédrédmisen ja toimittami-
sen kannalta tarpeelliset tiedot |88kkeestd,
sen hinnasta ja korvattavuudesta, kesken&dn
vahtokelpoisista |188kevalmisteista seka kor-
vattavista perusvoiteista ja kliinisista ravin-
tovdmigteista ja

7) sdhkoisella allekirjoituksella sdhkoises-
s4 muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty tai



joka loogisesti liittyy muuhun sdhkéiseen tie-
toon ja jota kaytetdan alekirjoittajan henki-
|6llisyyden todentamiseen ja séhkoisen vies-
tin muuttumattomuuden varmistamisen véli-
neena.

48
Potilaan informoiminen

Terveydenhuollon  toimintayksikon  tai
|88kkeen m&érégjan on informoitava potilasta
sdhkoisesta |a8kemadrayksesta ja siihen liit-
tyvista potilaan oikeuksista ennen |é8kemaa-
rayksen laatimista. Lisaksi potilasta tulee in-
formoida sdhkoiseen |a8kemadraykseen liit-
tyvistd valtakunnalisista tietojarjestelmapal-
veluista, niiden yleisista toimintaperiaatteista
sekd néiden tietojarjestelmapalvelujen jarjes-
tgasts, ladkemadraystietojen luovutuksen
edellytyksistd, tietojen suojaamisesta seké
muista potilaan kannata merkityksdllisista
tietojen kasittelyyn liittyvisté seikoista.

Annetusta in ormaatlosta tulee tehda mer-
kint& potilaskertomukseen. Informaatio tulee
antaa potilaalle myos kirjallisessa muodossa.
Jos potilas on jo saanut edella mainitun in-
formaation, voidaan tietojenantovelvollisuu-
desta poiketa siten kuin henkilétietolain
(523/1999) 24 §:ssa sasdetaan.

2 luku

Sahkdisen ladkemaar dyksen laatiminen ja
sisalto
58
Ladkemadrayksen laatiminen

L&&kema&rays voidaan laatia sahkoisesti
ilman potilaan erillistd suostumusta. Potilaal-
la on kuitenkin oikeus kieltda sdhkoisen 188
kemadrayksen laatiminen ja reseptikeskuk-
seen |dhettaminen, jolloin |a8kem&arays tulee
laatia siten kuin siitéd on muual la sé&detty.

68
Laskemaarayksen tietosi salto

39

Sahkoi sessd | 88kemaarayksessi tulee dla

1) potilaan nimi ja henkilGtunnus tai nimi
ja syntymaaika, jos hanella e ole henkilo-
tunnusta;

2) |&&ketietokannan mukaiset tiedot 188k-
keestd ta |88keaineesta taikka apteekissa
valmistettavan |a8kkeen koostumus;

3) ladkkeen toimittamisen ja kdyton kan-
nalta tarpeel liset tiedot;

4) |adkkeen méardga ja terveydenhuollon
t%énintayksikdn tunnistamiseks  tarpeelliset
tiedot;

5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen
ratkaisemiseks valttamattomat tiedot; seka

6) |88kemaarayksen tunniste.

L&8kemadrayksessa voi olla 1 momentissa
todettujen tietojen lisékss muuta |8akkeen
kayton ja toimittamisen kannalta merkityk-
sellista tietoa.

Sahkoisen |a&kemddréyksen tarkemmasta
ssdllosta ja tunnisteesta voidaan tarvittaessa
séatéa sosiadli- ja terveysministerion asetuk-
sla

78
Ladkemaarayksen allekirjoittaminen

Séhkoisessa |adkemaarayksessa tulee olla
sen laatijan todentava kehittynyt sdhkodinen
alekirjoitus. Sahkoinen alekirjoitus tulee li-
séks toteuttaa Siten, etta |a8kemadrdyksen
laatijan oikeus 188kkeen madréémiseen tulee
varmennetuks ennen allekirjoitusta. Kaikki
samaan potilaskayntiin liittyvét |&skemaéra:
ykset voi allekirjoittaa yhdella allekirjoitus-
toiminnolla.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus vas-
taa varmennepalvelusta. Sosiadi- ja terve-
ysministerion asetuksella annetaan tarkem-
mat sédnnokset Sitd, miten |8&kemadrayksen
laatijan oikeus 188kkeen magrédmiseen var-
mennetaan ja varmennepalvelu toteutetaan.

88§

Laakemadrayksen salaaminen

L&8kkeen madrégja voi potilaan tai hénen
laillisen edustgjansa pyynnosta sal ata sahkoi-
sen |askemadrayksen siten, etta |aékemadra:
ystd koskevat tiedot ovat ndhtdvissa vain po-
tilaan myotavaikutuksella. Salaus on |agke-
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méardyskohtainen ja se voidaan poistaa tai
muuttaa potilaan ta hdnen laillisen edusta-
jansa alekirjoittamalla suostumuksella. Sala-
uksen teknisestd toteutuksesta séédetdén tar-
vittaessa sosiadli- ja terveysministerion ase-
tuksella

98§
Potilasohje

Sahkoisestd |a8kemadrayksesta on annetta-
va potiladlle erillinen selvitys (potilasohje),
jollel potilas ilmoita, ettd hén e halua sita.
Potilasohjeessa tulee olla ainakin potilaan
nimi ja syntymaaika, l88kevamisteen nimi
jal88keaine seké sen vahvuus ja laékemuoto,

ayttotarkoitus ja annostus, tieto l&8kkeen
maarastd, |adkeméddrdyksen tunniste, 188k-
keen mé&aragjan tai terveydenhuollon toimin-
taykskon yhteystiedot, |1adkeméaérayksen laa-
uksesta, jos se on kaytdssa. Potilasohjeeseen
voidaan merkité tiedot kaikista potilaalle sa-
malla kerralla méérétyista | 88kkei stéa.

108

Laakeméaar ayksen korjaaminen, mitatoim-
nen ja uudistaminen

Jos reseptikeskuksessa ol eva toimittamaton
ta odttain toimitettu |&8kemadrays on vir-
heellinen, voi |a&kemadrayksen saanutta
henkil6a hoitava |aékkeen madrégja tehda
|a8kemadrdykseen tarpeelliset  korjaukset.
L 88kettd apteekista toimittava proviisori ja
farmaseutti voi lisaks tehda 1&8kkeen mé&-
régan suullisdla suostumuksella tarvittavat
korjausmerkinnét 188kemaéraykseen. Korjaus
on alekirjoitettava sahkdisesti.

Potilasta hoitava |8&kkeen méarégja ja
|&8kkeen toimittgja voi potilaan alekirjoitta-
malla suostumuksella mitdtdida reseptikes-
kuksessa olevan toimittamattoman tai osittain
toimitetun |a8kemaarayksen. Ladkemadrayk-
sen lagtija voi tehda mitétéinnin ilman poti-
laan suostumusta, jos |&8kemaarays on laadit-
tu potilaan tarkoituksellisesti antamien vir-
heellisesti tietojen perustedlla. Lisdks la&a
kemddrays mitadidadn, jos henkild, jolle
|&8ke on méarétty, on kuollut.

Sahkdinen 188keméardys uudistetaan |aati-
malla uus |&é8kemaarays. Apteekki voi tehda
potilaan pyynnosta |adkemadrayksen uudis-
tamispyynnon 188kkeen maarégjédle ja ter-
veydenhuollon toimintayksikdlle.

Séhkoisen [a8kemadrayksen korjaamisesta,
mitétoimisestd ja uudistamisesta voidaan tar-
vittaessa antaa tarkempia sédnnoksia sosiaali-
jaterveysministeritn asetuksdlla.

3 luku
Sahkoisen ladkemaar ayksen toimittaminen
118
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hdnen puolestaan toimivan
henkilon (1a8kkeen ostgja) suullisesta pyyn-
nosta apteekilla on oikeus saada reseptikes-
kuksesta potilaan:

1) sahkoisen ladkemaarayksen yksiléimi-
seks  vattdmattomat, toimittamattomia tai
osittain toimitettuja sahkoisia |88kemaarayk-
sa koskevat tiedot;

2) sdhkdisen ladkemadrayksen toimittami-
sessa tarvittavat tiedot, mukaan lukien saira-
usvakuutuskorvausoikeuteen vaikuttavat tie-
dot; seké

3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot
potilaan |é8kem&arayksistsd;, jos ladkkeen
noutaa joku muu kuin potilas tai hénen lailli-
nen edustajansa, tulee |adkkeen ostajalla olla
téllGinpotilaan tai hénen laillisen edustajansa
allekirjoittama suostumus.

128
Sihkai sen |adkemaar ayksen toimittarminen

Kun |&8ke toimitetaan sahkdisen |é8kemaa-
réyksen perusteella, tulee ld8kkeen ostgjan
osoittaa luotettavasti, ettd hanella on oikeus
vastaanottaa |88ke.

L 88kkeen luovutuksen yhteydessa |88kkeen
ostgalle on annettava kirjalinen sdvitys
toimitetusta 188kkeesta seka tieto |a8kemaé-
réyksen toimittamatta olevasta osasta, jolle
ostga ilmoita, etta hdn e halua sevitysta
Sdlvityksessa voi potilaan suullisella suostu-
muksella olla tiedot kaikista reseptikeskuk-



seen tallennetuista potilaan |é8kemaarayksis-
t&. Jos |a8kkeen noutaa joku muu kuin potilas
itse tai hanen laillinen edustgansa, voidaan
kaikki l8&kemaéraystiedot sisdltava selvitys
antaa vain jos potilas tai hanen laillinen edus-
tagjansa on antanut siihen  allekirjoitetun
suostumuksensa.

L&8kemaardyksen toimitustiedot liitetddn
reseptikeskuksessa olevaan |adkemaarayk-
seen. Ladkkeen toimittanut apteekki voi kor-
jata virhedlisen toimitustiedon. Toimitustie-
dot ja niiden korjaukset on allekirjoitettava
kehittynedlla sdhkoisalla alekirjoituksella
Sahkdinen dlekirjoitus tulee toteuttaa siten,
etta |a8kkeen toimittgjan oikeus toimittami-
seen tulee varmennetuksi ennen allekirjoitus-
ta Kaikkien samalla kerralla toimitettavien
|a8kemaaraysten toimitustiedot voi allekir-
joittaa yhdell& allekirjoitustoiminnolla.

4 |uku

Reseptikeskuksen tietojen luovuttaminen ja
potilaan tarkastusoikeus

13§

Laakarin ja hammad &akérin tiedonsaantioi-
keus

L&&kkeen méarégdla on hoitosuhteen jat-
kuessa salassapitosdannisten estaméttd oike-
us saada tieto reseptikeskukseen tallettamis-
taan |adkemaarayksista ja niiden toimitustie-
doista. Jos sahkoinen |&8kemaardys on salattu
8 8n mukaisesti, saa toimitustietoja tarkas
tella vain potilaan tai hdnen laillisen edusta-
jansa erikseen antamalla suullisella suostu-
muksella.

Potilasta hoitavalla 188kkeen madrégjala
on oikeus saada tieto muista kuin 1 momen-
tissa mainituista potilaan séhkoisisté 188ke-
maérdyksista ja toimitustiedoista potilaan tai
hénen laillisen edustgjansa suullisen suostu-
muksen perusteella. Muissa tapauksissa oi-
keus saada tietoja reseptikeskuksessa olevista
la8kemadrayksista eddllyttéd allekirjoitettua
suostumusta

Edella 1 ja 2 momentissa sdadetysta poike-
ten |&8kérilla on salassapitosdannosten esté-
méttd oikeus saada tietoja reseptikeskukseen
tallennetuista |88kemadrayksista ja toimitus-

il

tiedoista ilman potilaan suostumusta potilaan
asemasta ja olkeukssta annetun lain
(785/1992) 8 §:ss4 sdadetyissa tilanteissa, jos
se on tarpeen kiiredllisen hoidon antamiseks.
Jos |é8keméaardys on sdlattu 8 8:n mukaisesti,
saa sadlauksen ohittaa téllaisessa tilanteessa
ilman potilaan suostumusta.

14§

Laakemaarayksen uueldistami spyynnon kasit-
tely

Terveydenhuollon toimintayksikdlld on a-
keus saada tieto apteekissa uudistettavaks
merkityista |aékemadréyksista. Toimintayk-
skon tulee huolehtia sitd, ettd uudistamis-
pyynto kasitell88n kohtuullisessa gjassa.

158
Tietojen luovuttaminen viranomaisille

Salassapitosédnnisten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sdanndsten estamaétta Kan-
saneldkelaitos saa rekisterinpitgdnd luovut-
taa reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta
pyynnosta myos teknisen kayttdyhteyden
avulla, sen lisgks, mitéd muualla lainsdadan-
nOssa sdadetaan:

1) Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
sdlle ja l&8ninhdlitukselle terveydenhuollon
ammattihenkildiden valvonnassa tarvittavat
tiedot |88kkeen madrédjien laatimista |agke-
méaarédyksista ja niiden toimittamisesta;

2) Laédkelaitoksalle turvallisen ja tarkoituk-
senmukaisen |aékkeiden kayton ohjauksessa
tarvittavat tiedot seka la&kelain mukaisessa
valvonnassa tarvittavat tiedot |a8kemaarayk-
sista ja niiden toimittamisesta; sekéa

3) Ladkehoidon kehittéamiskeskukselle
la8kkeen kayton ja madrédmiskaytantojen
seuraamiseks tarvittavat tiedot, joihin e g-
sdlly potilaan henkil6llisyyden paljastavia
henkilGtietoja.

Ennen teknisen kayttbyhteyden avaamista
tietoja pyytavan viranomaisen on esitettava
selvitys Siité, etté tietojen suojaamisesta huo-
lehditaan asanmukaisesti. Tiedot on luovu-
tettava 1 momentissa tarkoitetuille viran-
omaisille maksutta.

Kansaneldkelaitoksen oikeus saada resepti-
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keskuksessa ja reseptiarkistossa oleviartietoja
maardytyy sairausvakuutudain (1224/2004)
19 luvun 1 &:n perusteella.

Kansanelakelaitos saa luovuttaa reseptikes-
kuksessa ja reeEtiarkistossa olevia tietoja
tieteelliseen  tutkimukseen viranomaisten
toiminnan  julkisuudesta annetun lain
(621/1999) 28 8:ssA mukaisesti. Luovutus
edellyttédd kuitenkin aina sosiadi- ja terve-
ysministerion lupaa.

16§
Potilaan tiedonsaantioikeus

Potilaan oikeudesta tarkastaa reseptikes-
kuksessa olevat hanté itsedén koskevat tiedot,
on voimassa mitd henkilGtietolain 26 - 28
8:s38 sdddetéén. Tarkastuspyynnon voi tehda
Kansanelkelaitokselle, algt%kille tai tervey-
denhuollon toimintayksikolle. Reseptiarkis-
tossa olevat tiedot saa tarkastaa samoin pe-
rustein kuin reseptikeskuksessa olevat tiedot,
tietoja koskeva tarkastuspyynto on kuitenkin
tehtdva aina Kansaneldkelaitokselle. Tarkas-
tuspyynto on allekirjoitettava.

Reseptikeskuksessa  ja  reseptiarkistossa
olevien virhedlisten tietojen korjaamiseen
sovelletaan edelld 10 8:ssa séédetyn lisdks
mit& henkilGtietolain 29 8§:ss4 sdadetdan. Jos
potilas tai hanen laillinen edustgjansa vadtii
virheen korjaamista henkilGtietolain 29 8:48n
perustuen ja virhedllinen tieto perustuu |&8k-
keen madrégjan tai ladkkeen toimittgjan &
kemd&n merkintédn, on korjausvaatimus
osoitettava virheellisen merkinnan tehneelle
henkildlle tai sille organisaatiolle, jonka pal-
veluksessa virheen tehnyt henkild on ollut
virheen tehdessaan.

Potilaalla on oikeus pyynndsta saada loki-
tietojen perusteella tieto sSiita, ketka ovat ka-
Sitelleet ja katselleet hanté koskevia, resepti-
keskuksessa tai reseptiarkistossa olevia tieto-
ja. Kansanel&kelaitoksen on annettava tiedot
viivytyksettd, kuitenkin viimeistédn 14 pai-
van kuluessa pyynnosta. Tietojen antamisesta
el saa peria maksua. Jos potilas pyytéd uudel-
leen samoja tietoja, on hanella oikeus saada
samoihin lokitietoihin perustuvat tiedot vain
jos siihen on perusteltu syy hanen etujensa
tal oikeuksiensa toteuttamiseks. Kansanelg-
kelaitos saa peria uudelleen annettavista tie-

doista maksun, joka on enintédn tietojen ar+
tamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava.

Jos potilas katsoo, ettd hanen tietojaan on
kaytetty tai luovutettu ilman riittavia perus-
teita, tulee Kansaneldkelaitoksen, asianomai-
sen terveydenhuollon toimintayksikon tai ap-
teekin sekd tietoja kayttaneen tai tietoja saa-
neen henkil®n antaa potilaalle pyynnosta sel-
vitys tietojen kayton perusteista.

5 luku
Erinaiset sdannokset
17 8§
Rekisterinpitdja

Kansaneldkelaitos on reseptikeskuksen ja
reseptiarkiston rekisterinpitgd.  Kansanela-
kelaitos vastaa reseptikeskuksessa ja resep-
tiarkistossa olevien tietojen kéytettavyydesta
ja eheydestd, tietosisdtdjen muuttumatto-
muudesta seka tietojen séilyttamisesta ja &
vittamisesta.

Ladkkeen maarégja vastaa reseptikeskuk-
seen tallennettavan |a8kemaarayksen tietojen
oikeellisuudesta ja ld8kkeen bimittanut ao-
teekki reseptikeskukseen tallennettavien toi-
mitustietojen oikeellisuudesta.

188
Tietojen séilyttdminen

Sahkoiset |a8kemadraykset ja niita koske-
vat tiedot sdilytetdan reseptikeskuksessa 30
kuukautta. Terveydenhuollon toimintayksi-
koiden ja apteekkien velvollisuudesta sdilyt-
taa tietoja |88kemadrayksista séédetédn erik-
Seen.

Reseptikeskuksessa olevat tiedot siirretéan
1 momentissa sa&detyn méadrégjan jalkeen
erilliseen reseptiarkistoon. Edella 11, 13 ja
14 8:issa sdédetty tiedonsaantioikeus e kos-
ke reseptiarkistossa olevia tietoja. Reseptiar-
kistossa olevat tiedot séilytetédn 10 vuotta.

198



SAhkoisen |aakemaar dyksen tietotekninen to-
teutus

Sahkoinen |a8kemaérays tulee toteuttaa S-
ten, ett&

1) reseptikeskuksessa olevien tietojen kat-
sdu, tdlettaminen ja muu késittely edellyttéa
kasittelijan yksi|6ivaa vahvaa tunnistusmene-
telmag, seka jarjestelmaan liittyvaa kayttooi-
keuksien hallintaa;

ai |88kettd koskevat tiedot ovat yhtépitavét
|&8keti etokannan tietojen kanssa;

3) vain tamén lain ja sen nojalla annettujen
sddnnbsten ja madraysten mukainen |agke-
madrays ja sihen liittyvét toimitustiedot saa
Siirtéa reseptikeskukseen;

4) sdhkoisen |88&keméérayksen ja Sitd kos-
kevien tietojen siirtaminen reseptikeskukseen
tal seltd muuale on saattu ja séhkoisesti al-
lekirjoitettu siten, ettd sivulliset eivdt voi
saada selville salattua sanomaa ja etta tiedot
elva muutu siirrossa;

5) reseptikeskus on kaytossa keskeytykset-
td ja sind on tarpeelliset vargarjestelmét
toimintahéiri6iden ja poikkeusolojen varalta;

6) r@ef)ti keskukseen tallentuu erikseen
kustakin ladkemaardyksesta tiedot (lokitie-
dot) sita, ketka ovat katsoneet, muuttaneet
tai muutoin kasitelleet |88kemaarayksen tie-
toja taikka mitétoineet 188kemaarayksen sekéd
toimenpiteen gjankohta; ja

7) 188kemaaraysten laatiminen ja toimitta-
minen on mahdollista kaikille taman lain ja
sen nojalla annettujen sédnndsten mukai sesti
laadituilla ja tekniset vaatimukset tayttavilla
ohjelmistoilla ja laitteistoilla

Sosiadi- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat méaraykset sahkoi-
sen |a8kemadrayksen, reseptikeskuksen, re-
septiarkiston ja |88ketietokannan teknisesta
toteuttamisesta.

208
Ladkemaarays- ja toimitusohjelmistot

Sahkoisen |188kemaarayksen laadinnassa ja
toimittamisessa kaytettavét tietojarjestelmét
janiitd tukevat ohjelmistot tulee toteuttaa g-
ten, etta 188kkeita koskevat tiedot perustuvat
|é8ketietokantaan ja etta kaytettdvat ohjel-
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mistot ohjaavat |é8kkeen valintaa rationaali-
sen |88kehoidon toteuttamiseks.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestel-
mét ja ohjelmistot on liséks laadittava siten,
etta [a8kkeen madrdgan on itse kirjoitettava
tal liséttava |é8kemadraykseen sellaiset lau-
sumat ja merkinnét, jotka sosiadi- ja terve-
ysministerion asetuksella tai Kansanelékelai-
toksen paétoksela méadratdéan henkil bkohtai-
sedti kirjoitettavaks tai merkittavaks.

Sosiadi- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa antaa tarkempia maéré-
yksia tietojdrjestelmien ja ohjelmistojen pai-
vittamisesta , |a8kkeitd, korvattavia perusvoi-
teita ja kliinis@ ravintovalmisteita koskevista
tiedoista seka rationaalisen |adkehoidon nmu-
kaisista |88kkeen valintaperusteista.

218§
L adketi etokanta

Kansaneldkelaitos yllapitéa |88ketietokan-
taa. Ladkelaitoksen tulee toimittaa Kansan-
elakelaitokselle |é8kevalmisteen yksisdlittei-
seks tunnistamiseks tarvittavat tiedot myyn-
tiluvalisista ja rekisterdidyista |aékevamis-
teista sekalaakean 21 e 8:n tarkoittamista ja
21 f 8n mukaisista potilasryhmélle tai vées-
tolle tarkoitetuista erityisuvallisista |agke-
vamisteista. Lisdks myyntiluvan haltijan,
valmistgjan tai maahantuojan on ilmoitettava
|a8kkeiden, korvattavien perusvoiteiden ja
kliinisten ravintovamisteiden hintatiedot
Kansanel 8kelaitokselle.

L 88ketietokannan tarkemmasta tietosisal-
|Gsta ja tietojen ilmoittamisesta Kansanel 8ke-
laitokselle voidaan tarvittaessa antaa méaré
ykset sosiadli- ja terveysministerion asetuk-
sla

228
Sahkai sen |aakemadr ayksen kayttéonotto

La&kemaaraykset on laadittava tdman lain
mukaisesta sahkadista 188kemadraysta kaytté
en kaikissa julkisen ja yksityisen terveyden-
huollon toimintayksikoissd seké terveyden-
huollon toimintayksikon tiloissa toimivien it-
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sendisten ammatinharjoittajien vastaanotoil-
la, jolle Eotilas ole kidtanyt sdhkodisen la&
kemadrayksen laatimista 5 8n mukaisedti.
Apteekin ja sivuapteekin on kyettava toimit-
tamaan sahkdinen |88kemaérays.

Ahvenanmaan maakunnan aluedlla toimi-
vat terveydenhuollon toimintayksikot saavat
ottaa kaytt0onsa t&man lain mukaisen sdh
koisen |188kemaarayksen.

Itsendisenda ammatinharjoittajana toimivat
la8kérit ja hammad d&kérit voivat ottaa Ig;'yt
to0n téman lain mukaisen sahkoisen |&8ke-
maardyksen.

238
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Sahkoisen 188kemaarayksen ja téssa laissa
tarkoitettujen  valtakunnallisten tietojarjes-
telmapalvelujen jarjestdmisen ja toteuttami-
sen yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta
kuuluvat sosiadli- ja terveysministeriolle.

Tietosuojavaltuutetun toimisto, La&&kelai-
tos, Terveydenhuollon oikeusturvakeskus se-
k& [&&ninhalitus alueellaan ohjaavat ja val-
vovat osaltaan tdméan lain noudattamista

Reseptikeskuksen  rekisterinpitgjan  on
omalta osaltaan seurattava ja valvottava, etta
sen antamaan palveluun liittyva tietosuoja to-
teutuu siten kuin siita sbadetdan tassa laissa,
henkilGtietolaissa ja muualla lainsdadannos-
si. Liséks terveydenhuollon toimintayksikén
ja apteekin on omalta osaltaan seurattava ja
valvottava, etta reseptikeskuksessa olevia tie-
toja voivat katsella ja kasitella vain tdman
lain mukaan siithen oikeutetut ja, etta tietojen
katselu ja késittely tapahtuu t&ssi laissa sé&
detyilla perugtella. Rekisterinpitdjan, toimin-
tayksikon ja apteekin tulee oma-aloitteisesti
ryhtyd tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku
on lainvastaisesti katsonut, kayttanyt tai luo-
vuttanut reseptikeskuksessa olevia tietoja
Seurannan ja valvonnan toteuttamiseks ter-
veydenhuolion toimintayksikolla ja apteekil-
la on oikeus saada Kansaneldkelaitokselta
lokitiedot siltd osin kun asianomaisen toimin-
tayksikon ja apteekin henkilOkunta on katsel-
lut ja kasitellyt reseptikeskuksessa olevia tie-
toja

JRekisterinpitz'a'jéin ja terveydenhuollon toi-
mintayksikon vastaavan johtgjan seka ap-

teekkarin tulee antaa kirjaliset ohjeet asia-
kastietojen késittelysta ja noudatettavista
menettelytavoista sekad huolehtia  henkil6-
kunnan riittdvastd asiantuntemuksesta ja
osaamisesta potilastietoja kasiteltéessa. Li-
séks rekisterinpitgdla, terveydenhuollon
toimintayksikéilld ja apteekilla on oltava seu-
ranta- ja valvontatehtavaa varten nimettyna
tietosuojavastaava.

24 8
Maksut

Sahkoisen 188kemadrdyksen laatiminen ja
toimittaminen seka reseptikeskuksen, resep-
tiarkiston ja |a8ketietokannan tietojen kaytto
ovat maksullisia. Maksut médrétéan sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella siten, ettd
ne kattavat kustannukset.

258
Rangai stussaannos

Joka tahallaan tai tOrkedsta huolimatto-
muudesta rikkoo tdmén lain 11, 13 tai 14 8:n
séannoksia ja siten vaarantaa potilaan yksi-
tyisyyden suojaa ta hénen oikeuksiaan, on
tuomittava, jollel teosta muualla laissa sé&
detd ankarampaa rangaistusta, sahkdisesta
|a8kemaérayksesta annetun lain rikkomisesta
sakkoon.

6 luku

Voimaantulo ja siirtymasaannok set

268
Voimaantulo
Tama laki tulee voimaan paivana
kuuta 200 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantdonpanon edellyttéamiin toimenpi-
teisin.

278

Sirtymasaannos



Edella 22 §:ssa sdadetysté poiketen 8 8:n
mukaista sahkoisen 188kemadrdyksen sdaa-
minen tul ee toteuttaa viimeistdan neljén vuo-
den kuluttua tdman lain voimaantul osta.

Lain 22 8n 1 momenttia tulee noudattaa
viimeistédn neljdn vuoden kuluttua tdman
lain voimaantulosta

Lain 24 8:n mukaisia maksuja aetaan peria
neljan vuoden kuluttua taman lain voimaan-
tulosta.

Sahkoisen |88kemaarayksen kokeilusta ar

45

netun sosiadli- ja terveysministerion asetuk-
sen (771/2003) tarkoittama reseptitietokanta
poistetaan kaytosta 31 pdivana joulukuuta
2007. Asetuksen mukaisessa reseptitietokan-
nassa olevat toimittamattomat ja osittain toi-
mitetut |&8kemadréykset raukeavat. Koko-
naan tai osittain toimitettuja |188kemédarayksia
koskevat toimitustiedot tulee sdilyttda siina
apteekissa, josta |88ke on toimitettu Siten
kuin toimitustietojen séilyttamisesta on erik-
Seen sdadetty.



L aki

ld8kelain 57 ja 57 a 8:n muuttamisesta

Eduskunnan pé&toksen mukai sesti

muutetaan 10 péivana huhtikuuta 1987 annetun |88kelain (395/1987) 57 a §, sellaisena kuin

se on laissa 700/2002, ja

lisataan 57 8:88n, sdllaisena kuin se on lassa 80/2003, uusi 2 momentti, seuraavasti:

Ladkelaitos voi antaa méardyksia menette-
lytavoista toimitettaessa |aékkeita apteekels-
ta, sivuapteekeista ja lé8kekaapei sta.

57 a§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettava
kalenterivuosittain luetteloa |88kemaarayk-
sisté. Luettelossa on oltava tiedot toimitetusta
|a8kkeestd ja sen madrastd, |adkkeen kaytta

Helsingissd 3 paivana marraskuuta 2006

jésta tai laitoksesta, jonka kayttoon 188ke on
maarétty jald8kkeen madrénneesta | &8karista.
Luettelo on sdilytettdva 5 vuotta. Luettelo on
laadittava ja Sdilytettdva siten kuin Légkelai-
tos tarkemmin maéréé.

Tama laki
kuuta 200 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen t&ytantdéonpanon eddlyttéamiin toimenpi-
teisin.

tulee voimaan péivana

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Peruspalveluministeri Liisa Hyssala

Liite
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Rinnakkai stekstit

L aki

laékelain 57 ja 57 a 8:n muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukai sesti

muutetaan 10 péivana huhtikuuta 1987 annetun |&8kelain (395/1987) 57 a §, sellaisena kuin

se on laissa 700/2002, ja

lisataan 57 §:88n, sdllaisena kuin se on laissa 80/2003, uus 2 momentti, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

57a8

Jos |&&kemaérays laaditaan siirtamall& sii-
hen |88kkeita koskevia tietoja séhkdisesta
tietokannasta, tulee tietokannan tietosisallon
olla 188kkeen maéarédmisen, toimittamisen
ja kéyton kannalta merkityksellisen tiedon
osalta yhtenevéinen Euroopan unionin toi-
mielimen tai Ladkelaitoksen hyvaksyman
vamisteyhteenvedon kanssa.

Sahkoisen |adkemadrayksen vaittamises-
ta ja toimittamisesta samoin kuin sen tekni-
sesté sisdllosta seka sdhkoisen toimittami-
sen edellyttamista teknisista ja muista vaa-
timuksista voidaan s&dtéd tarkemmin sosi-
adi- jaterveysministerion asetuksella.

Laskelaitos voi antaa méddrdyksia menet-
telytavoista toimitettaessa |adkkeita aptee-
keista, sivuapteekeista ja |88kekaapeista.

Apteekissa ja Sv uapteekissa on pidettava
kalenterivuosittain luetteloa |188kemaarayk-
Sstd. Luettelossa on oltava tiedot toimite-
tusta |a8kkeestd ja sen méarastd, |adkkeen
kayttgjasta ta laitoksesta, jonka kayttoon
|a8ke on maarétty ja ladkkeen madrénneesta
|a8kérista. Luettelo on séilytettava 5 vuotta.
Luettelo on laadittava ja sdilytettéva siten
kuin La&kelaitos tarkemmin maéréa.

Ehdotus

Laakelaitos voi antaa maarayksid menet-
telytavoista toimitettaessa |&akkeita aptee-
kelsta, sivuapteekeista ja |aakekaapeista.

57 a8

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettava
kalenterivuosittain luetteloa |&akemadr ayk-
sistd. Luettelossa on oltava tiedot toimite-
tusta |adkkeesta ja sen maarasta, |aakkeen
kayttgjasta tai laitoksesta, jonka kayttoon
|&ake on maaréatty ja |adkkeen madrannees-
ta ladkaristd. Luettelo on Sdilytettdva 5
vuotta. Luettel o on laadittava ja sail ytettava
siten kuin Laake aitos tarkemmin maaraa.

Tama laki tulee voimaan paivana
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Voimassa oleva | aki Ehdotus

kuuta 200 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantd 6npanon eddlyttédmiin toimen-
piteisiin.



