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Lausunnonantajan lausunto

Huomionne ldadkkeiden hintasadntelyyn ja ladketaksaan liittyvistd muutosehdotuksista.

Huomionne apteekkiveroon liittyvistd muutosehdotuksista.

Huomionne rajattuun itsehoitoladkevalikoimaan liittyvista ehdotuksista.
Huomionne itsehoitolddakkeiden myyntikanavan laajennukseen liittyvista ehdotuksista.
Tietosuojavaltuutetun toimiston lausunto, VN/14214/2025, STM044:00/2025

Tietosuojavaltuutetun toimisto lausuu henkil6tietojen kasittelyyn liittyvilta osin lakiluonnoksesta
seuraavaa:

Itsehoitoladkkeiden etamyynnin ulottaminen vahittdaismyyntiluvanhaltijoihin

Laakelakiin ja ladkeasetukseen ehdotetaan uutta saantelya, jossa joitakin yleisimmin kaytettyja
itsehoitolaakkeita vapautetaan myos muualla kuin apteekeissa myytavaksi 1.1.2027 alkaen.
Lakiesityksen perusteella itsehoitoladakkeiden vahittdismyyntiluvanhaltija voisi tarjota
itsehoitolaakkeita myos verkkopalvelun valityksella.
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Apulaistietosuojavaltuutettu toteaa, etta esitetyn perusteella on odotettavissa etta ladkkeiden
etamyyntipisteiden maara tulisi kasvamaan. Apulaistietosuojavaltuutettu nostaa verkkokaupan
osalta esille, etta valvontatyossa on ollut havaittavissa selkeitd haasteita tietosuojan huomioimisessa
verkon kautta tapahtuvassa ladkkeiden etamyynnissa.[1] Tietosuojavaltuutetun toimiston
valvontatyon yhteydessa on tullut esiin tilanteita, joissa verkon kautta toimittaessa apteekeilta on
jaanyt huomioimatta esimerkiksi erilaiset sahkoiseen tietojenkasittelyyn liittyvat valikadet sekd muu
ladkkeisiin liittyvien

henkilotietojen mahdollinen valittyminen toimijoille, joiden suorittamaa henkilétietojen kasittelya
suomalaisapteekki ei pysty asianmukaisesti valvomaan. Usein kyse on ilmaisten
verkkoseurantapalveluiden (kuten analytiikkapalveluiden) lataamisesta apteekkiverkkosivustolle
ilman sen asianmukaista huomioimista, etta henkilotietoja (kuten tunnistettavissa olevaan henkiloon
liittyvia tietoja nimettyihin lddkkeisiin kohdistuvasta kiinnostuksesta tai ladkkeiden ostamisesta)
valittyy ndin toimittaessa ulkopuolisille.

Ladkelain saannoksissa on perustellusti tuotu nimenomaisesti esille kuluttajansuojalain saantely, jota
myo0s itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijan tulee noudattaa. Jatkovalmistelussa olisi
perusteltua arvioida, olisiko lain yksityiskohtaisissa perusteluissa aiheellista mainita, etta ladakkeiden
etamyyntia koskevassa menettelyssa on huomioitava asianmukaisesti myos tietosuojasaantelyn
mukaiset velvoitteet.

Ladkkeita koskevien tietojen toimittaminen ladakkeen ostajalle

Lakiluonnoksessa esitetaan apteekeille velvollisuutta toimittaa asiakkaalle |adkkeen annostusohje
ladkemaarayksesta poikettaessa myos silloin, kun kyse on ladkkeiden etamyynnista.[2] Etdmyynti,
jota esityksen mukaisesti laajennettaisiin itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijoihin,
kasittaa tyypillisesti myos tilaus- ja toimitusvahvistuksen toimittamisen asiakkaalle.

Apulaistietosuojavaltuutettu toteaa, etta esimerkiksi ladkeneuvonta[3], annostusohjeet seka
ladkkeiden tilaus- ja toimitusvahvistukset saattavat sisaltda yleisen tietosuojaasetuksen 9 artiklan
mukaisia rekisteroityjen terveystietoja, jollaisiksi katsotaan myos itsehoitolaakkeisiin liittyvat
henkilotiedot.[4] Tallaisten tietojen toimituksessa tulee siten noudattaa erityista huolellisuutta, jotta
erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvia tietoja ei paady sivullisten saataville. Sivullisten tietoihinpaasy
voi mahdollistua kaytannossa esimerkiksi tilanteessa, jossa sanottuja tietoja toimitetaan asiakkaalle
salaamattoman

sahkopostiyhteyden kautta. Asiakkaalla voi my06s olla kaytossaan kaupallinen sahkodpostipalvelu,
jossa palveluntarjoaja kerda sahkopostiviesteihin, kuten tilausvahvistuksiin, sisaltyvat tiedot
esimerkiksi profilointitarkoituksia varten.[5] Apulaistietosuojavaltuutettu toteaa, etta tietoturvan ja -
suojan huomioiminen olisi syytd mainita lakiehdotuksen perusteluissa, ja jatkovalmistelussa olisi
hyva arvioida tarvetta sdaataa tai perusteluilla ohjata, milla tavoin ndma tiedot (eli ladkeneuvonta,
annostusohjeet seka ladketietoja sisaltavat tilaus- ja toimitusvahvistukset) toimitetaan lddkkeen
ostajalle. Turvallinen kanava téllaisten tietojen toimittamiseksi voisi kdytannossa olla esimerkiksi
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sahkdinen asiointipalvelu, johon lddkkeitd verkossa ostava asiakas kirjautuu, ja jonka kautta hdanen
on mahdollista saada edelld mainitut, luonteeltaan riskialttiit tiedot.

[1] Ks. esim. apulaistietosuojavaltuutetun paatos asiassa TSV/108/2022 https://tietosuoja.fi/-
/yliopiston-apteekille-seuraamusmaksu-verkkoapteekin-tietosuojapuutteista.

[2] Ehdotetun ladkelain 57 f ja 57 g §:n perusteella mahdollisuus poiketa ladkemaarayksesta koskee
apteekin verkkopalvelussa tyoskentelevaa proviisoria tai farmaseuttia.

[3] Esityksen perusteella ladkeneuvontaa antavat vain apteekit, eivat itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijat. Apteekkien on liitettava ladkkeiden etamyyntia koskevaan
ennakkoilmoitukseen suunnitelma siita, miten ladkeneuvonta jarjestetaan.

[4] Ks. esim. Euroopan unionin tuomioistuimen ratkaisu asiassa C-21/23, ratkaisun kohta 88.

[5] Kayttajalle maksuttomissa sahkdpostipalveluissa vastikkeena voivat kdytannossa olla kdyttajan
lahettamiin ja vastaanottamiin sahkopostiviesteihin sisaltyvat tiedot.

Huomionne itsehoitolddkkeiden vahittaismyyntilupiin liittyvista ehdotuksista.

Huomionne ladkeasetukseen sisaltyvista ehdotuksista.

Huomionne laakemaarayksesta poikkeavaan laakkeiden toimittamiseen tai laakemaardysten ilmeisten
virheiden korjaamiseen liittyvistd muutosehdotuksista.

Huomionne ladkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvien palautusmaksujen kohdentamiseen
liittyvistd muutosehdotuksista.

Huomionne esityksen ja esittelymuistioiden perusteluista.

Huomionne esityksen ja esittelymuistioiden vaikutusten arvioinnista.

Esityksen tietosuojavaikutusten arviointi

Jatkovalmistelussa esitysluonnosta olisi perusteltua tdydentda arvioimalla mahdollisimman
kattavasti esityksen vaikutukset henkildiden yksityiselamaan ja henkilotietojen suojaan. Esityksessa
olisi hyva siis selkeasti kuvata se, mitka ovat esityksen keskeisimmat tietosuojavaikutukset, mista ne
seuraavat ja mihin ne kohdistuvat. Huomiota olisi tassa yhteydessa syyta kiinnittaa erityisesti yleisen
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisten, erityisiin henkilétietoryhmiin kuuluvien ja muiden niihin
rinnastettavien arkaluonteisten henkilotietojen kasittelyyn. Perustuslakivaliokunta on
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lausuntokaytanndssadan kiinnittanyt usein huomiota perus- ja ihmisoikeuksien suojaan liittyvien
kysymysten arviointiin ja niihin liittyviin vaatimuksiin, esim. PeVL 48/2018 vp s. 4-5, PeVL

1/2018 vp ja PeVL 25/2025 vp.

Huomionne muista esityksessa olevista ehdotuksista.

Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

Miettinen Niina
Tietosuojavaltuutetun toimisto
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