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Asia: VN/12603/2019

Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta seka
erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

1. Asiakas- ja potilastietojen kasittely ja luovuttaminen

Onko asiakas- ja potilastietojen kasittelystd ja luovuttamisesta saddetty riittavan selkedsti ja tarkasti? Jos
ei ole, miten sadnnosta pitaisi muuttaa?

Reseptilain 11 §:ssd (Apteekin tiedonsaantioikeus) ei apteekin tiedonsaantioikeuteen esitetda muita
muutoksia kuin reseptiarkistosta luopumiseen ja reseptin voimassaoloaikaan liittyvia muutoksia.
Nykyinen tiedonsaantioikeus on rajattu tiukasti ostotilanteeseen ja suullisesti tapahtuvaan pyyntéon
eikd huomioi esim. asiakkaan suostumuksella tapahtuvaa apteekin farmaseuttisten palveluiden
tarjoamista, joihin ei valttamatta liity 1adkkeen ostoa. Apteekkariliitto esittaa, ettd nykyista oston
perusteella tulevaa tiedonsaantioikeutta yhdenmukaistettaisiin vastaamaan uudistettua sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelutapahtuman mukaista tiedonsaantioikeutta (apteekissa
asiointitapahtuma), jolloin apteekilla olisi oikeus saada tietoja reseptikeskuksesta potilaan tai hanen
edustajansa pyynnosta oston seka farmaseuttisten palveluiden tuottamiseksi ja toteuttamiseksi.
Mikali apteekilla olisi oikeus saada tietoa ostotilanteessa ilman potilaan pyynt6a myos muista kuin
toimitettavana olevista |ladkemaardyksista, tama tukisi myds Fimean toimittamismaardayksen
mukaista apteekin velvollisuutta velvollisuus puuttua tilanteeseen, jos apteekki epdilee ladkkeen
maaraajaa harhaanjohdetuksi tai jos on epadiltdvissa, etta ladkevalmistetta kdytetdan vaarin. Lisdksi 3
kohdan maininta allekirjoitetusta suostumuksesta olisi jarkeva muuttaa vastaamaan nykytilannetta,
jolloin allekirjoitettu suostumus muutettaisiin valtuutukseksi.

Toissijaisesti muutos tiedonsaantioikeuteen olisi mahdollista toteuttaa myos seuraavasti (poistot
yliviivattu, lisdykset suluissa). Tdma muotoilu rajaa kuitenkin reseptikeskuksen tietojen kayton vain
ostotilanteeseen eika tue farmaseuttisten palveluiden kehittamista:

Potilaan tai hanen puolestaan toimivan henkilon (Iddkkeen ostaja) suullisesta pyynndsta apteekilla
on oikeus saada reseptikeskuksesta potilaan:

1) sahkoisen ladkemaarayksen yksildoimiseksi valttamattomat, toimittamattomia tai osittain
toimitettuja sahkoisia ladkemaarayksia koskevat tiedot;
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2) sahkoisen ladkemaardyksen toimittamisessa tarvittavat tiedot, mukaan lukien
sairausvakuutuskorvaukseen vaikuttavat tiedot; seka

3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot potilaan ladkemaarayksista; jos lddkkeen noutaa joku muu
kuin potilas tai hanen laillinen edustajansa, tulee ladkkeen ostajalla olla talldin potilaan tai hdanen
laillisen edustajansa allekirjoittama suostumus (--> antama valtuutus).

Reseptilain muutosesityksen 13 § 6 momentissa on seuraava uusi lisays:

Sahkoisen ladkemaarayksen tiedot voidaan luovuttaa potilaalle asiakastietolain 3 § 15 kohdassa
maaritellyn hyvinvointisovelluksen tai kansalaisen kayttoliittyman kautta. Saadakseen tiedot
hyvinvointisovellukseen potilaan tulee ottaa hyvinvointisovellus kayttéon ja hyvaksya tietojen
luovutus.

Lisays reseptikeskuksessa olevien tietojen siirto erillisen hyvinvointisovelluksen kaytt66n on sinallaan
hyva, mutta se ei tarjoa tukea ladkelain mukaisen apteekin verkkopalvelun kehittamiselle. Talla
hetkelld noin 100 apteekki tarjoaa verkkopalvelua asiakkailleen. Apteekkariliitto uskoo, etta
verkkopalvelua tarjoavia apteekkeja on lahivuosina yli 200. Nykyiselldan potilas voi tarkastella
reseptitietojaan vain OmakKannassa, jossa olevia tietoja ei kuitenkaan voida kayttdaa osana apteekin
tarjoamia verkkopalvelua tai muita etapalveluita. Etdpalvelut tulisi huomioida lainsdadanndssa yhta
lailla kuin kivijalkapalvelutkin eika lainsaadannon tulisi tarpeettomasti estaa apteekkien
etdpalveluiden kehittamista. Apteekkariliitto esittaa 13 § 6 momenttiin lisdysta, jossa sahkdisen
ladkemaarayksen tiedot voitaisiin luovuttaa potilaan tai hanen valtuuttamansa henkilon
suostumuksella kaytettavaksi ladkelain 38 §:n 4 kohdan (1112/2010) mukaisessa apteekin
verkkopalvelutoiminnassa sekda myos muissa apteekin tarjoamissa etapalveluissa.

Etdasiointitilanteessa tarvittavien reseptitietojen kasittely voitaisiin toteuttaa nykyinen
tietoarkkitehtuuri huomioiden useillakin eri tavoin. Mikali suoran tiedonsiirtorajapinnan luominen
reseptikeskuksesta apteekin verkkopalveluun ei ole tarkoituksenmukaista, tietojen kaytto olisi
mahdollista tarjota lain niin salliessa esimerkiksi luomalla potilaalle erillinen asiointinakyma apteekin
tietojarjestelmaan. Etdasiointiin tarkoitetun apteekin verkkopalvelun tulisi tayttaa asetetut kriteerit
ja suorittaa hyvaksytysti vaadittavat hyvaksymismenettelyt. Hyvaksymiskriteerit ja
hyvaksymismenettely maariteltaisiin muiden asiakastietolaissa maariteltyjen tietojarjestelmien
tavoin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen toimesta.

2. Tahdonilmaukset

Tiedonhallintapalvelua koskevaan 11 §:3an on lisatty uusi kohta liittyen muihin asiakkaan sosiaali- ja
terveydenhuoltoon kytkeytyviin palveluihin ja asiakastietojen kasittelyyn liittyvista tahdonilmauksista.
Tiedonhallintapalveluun voisi tallentaa esimerkiksi henkilon vastustuksen hanen tietojensa kaytosta
biopankkitoiminnassa. Onko tahdonilmauksista kasittelysta ja luovuttamisesta saddetty riittavan selkeasti
ja tarkasti? Jos ei ole, miten saannosta pitdisi muuttaa?

3. Erityissuojattavat asiakirjat
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Lain 9 §:sta poistettaisiin sosiaali- ja terveysministerion asetuksenantovaltuus siitd, mitka asiakasasiakirjat
on luokiteltava erityista suojausta edellyttéviksi. Lain mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaisi
madradykset valtakunnallisten tietojarjestelmdpalvelujen toteutuksen edellyttamista tietojarjestelmien
olennaisista vaatimuksista ja maarittaa asiakasasiakirjojen tietosisdllot ja tietorakenteet sekd
tietorakenteissa valtakunnallisesti hyodynnettdvat koodistot. Pitdisiko erityissuojattavista asiakirjoista
saataa asiakastietolaissa ja potilasasiakirja-asetuksessa? Onko erityissuojattavista asiakirjoista sdadetty
riittavan selkedsti ja tarkasti? Jos ei ole, miten sdaanndsta pitdisi muuttaa?

4. Omatietovaranto

Lain 12 §:ssa saddettaisiin, etta henkild voi antaa suostumuksensa siihen, etta palvelunantajalle voidaan
luovuttaa omatietovarannossa olevia hyvinvointitietoja sosiaali- ja terveyspalvelujen toteuttamiseksi.
Onko hyvinvointitietojen luovuttamisesta saddetty riittavan selkeasti ja tarkasti? Jos ei ole, miten
saannosta pitadisi muuttaa?

Pykaldssa ei oteta kantaa tarkoittaako suostumus tietojen luovuttamiseen samanaikaisesti kaikkia
valtakunnallisten tietojarjestelman piirissa olevia toimijoita vai voiko henkilo paattaa
luovuttamisesta yksikkokohtaisesti? Sama koskee myo6s suostumuksen peruuttamista.

5. Omatietovaranto

Lain 19 ja 21 §:ssd saddettdisiin, etta henkilolld on oikeus saada omat asiakas- ja potilastietonsa
omatietovarantoon ja edelleen hyvinvointisovelluksiin hyédynnettaviksi. Onko asiakas- ja potilastietojen
luovuttamisesta omatietovarantoon saadetty riittavan selkeasti ja tarkasti? Jos ei ole, miten saannosta
pitdisi muuttaa? Pitdisikd omatietovarantoon liittyvat hyvinvointisovellukset sertifioida?

Omatietovarantoon liittyvat hyvinvointisovellukset pitda sertifioida. Asiakkaalla/potilaalla on harvoin
mahdollisuus tai kyky arvioida itsendisesti hyvinvointisovelluksen turvallisuutta ja toimivuutta. Tulisi
myo0s ratkaista mitad tapahtuu sovelluksessa oleville tiedoille, mikali hyvinvointisovellus menettaa
sertifioinnin.

Omatietovarannossa olisi huomioitava myos se, etta potilaalle apteekissa myytavia
itsehoitolaakkeita ja itsehoitotuotteita voitaisiin tallentaa potilaan suostumukslla
omatietovarantoon.

6. Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kaytosta perittavat maksut

Esityksen 47 §:ssa esitetdan muutettavaksi valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden kaytosta
perittdvien maksujen perusteita siten, etta Kansaneldkelaitoksen tulisi toimittaa arvio seuraavien neljén
vuoden kustannuksista yhden vuoden sijasta. Muutoksella tavoitellaan sitd, ettd merkittavien,
valtakunnallisten tietojarjestelmdpalveluiden hoidon edellyttdmien investointien kustannukset voidaan
huomioida useamman vuoden jaksotuksella niin, etteivdt kustannukset kasaannu yksittdiselle vuodelle.
Onko maksuihin liittyvistd menettelyista sdadetty riittdvan selkedsti ja tarkasti? Jos ei ole, miten
sdannosta pitdisi muuttaa?
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Sahkodisen reseptin ja potilasarkiston kdayttomaksut tulee saattaa verorahoitteisiksi. Jos
kayttomaksuja kuitenkin jatkossakin keratdan toimijoilta, tulee toimijoille antaa todellinen
mahdollisuus vaikuttaa kdayttomaksuilla kustannettavaan kehittamiseen.

7. Rekisteroidyn oikeus rajoittaa kasittelya

Olisiko asiakastietolaissa sdaddettava siitd, etta rekisteroidyn oikeutta kasittelyn rajoittamiseen voitaisiin
rajoittaa silloin, kun rekisterdity kiistda henkil6tietojen paikkansapitdvyyden (EU:n yleinen tietosuoja-
asetus 18 art 1 kohta a alakohta)?

8. Muut huomiot

Voitte kirjoittaa muut huomionne tahan

Reseptilain 3 § (Maaritelmat) 4 kohtaan tehty lisdys reseptikeskukseen tallennettavista ladkehoidon
arviointiin liittyvista merkinndista on hyva ja huomioi kansallisen laakityslistan tarpeet. Haluamme
kuitenkin varmistua siitd, ettd lakimuutos mahdollistaa sen, ettd ladkityksen tarkistus- ja
arviointikirjaukset on mahdollista tehda apteekin farmaseutin toimesta.

Apteekit tuottavat asiakkailleen ladkehoitoon liittyvia farmaseuttisia palveluja, kuten ladkehoidon
tarkistus- ja arviointipalveluja. Tallin apteekin farmasian ammattilainen suorittaa laakityksen
tarkastuksen ja seka tarvittaessa kay potilaan kanssa lapi l[adkkeiden kayttoon liittyvia haasteita seka
huomio potilaan tilan seka vointiin liittyvat laboratorio- ja muut arvot. Ladkehoidosta vastaava
ladkari yhdistaa farmasian ammattilaiselta ja tarvittaessa muilta sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilaisilta saaman tiedon perusteella ja tekee tarvittavat korjaustoimenpiteet potilaan
laakitykseen.

(https://www.fimea.fi/documents/160140/758926/28383 Laakehoidon_arviointi_9.2.2015.pdf)

Lausunnolla olevan esityksen 3 § uusi kohta 9:ssa on maaritelty pro auctore -ladkemaarays. Pro
auctore -ladkemaarayksella tarkoitetaan kirjallista ladkemaaraysta, jolla 1adkari, hammaslaakari,
optikko tai suuhygienisti maaraa ammattinsa harjoittamisen yhteydessa tarvittavaa lddketta. Pro
auctore -reseptia ei siis voi antaa sahkoisena ladkemaarayksend. Myos 5 § 1 momentissa Pro auctore
-ladkemadrayksesta on maininta vain kirjallisesti maarattavana ladkemaarayksena. 12 §:n (Sahkoisen
ladkemaarayksen toimittaminen) 4 momentissa on maininta apteekin velvollisuudesta tallentaa
kirjallisesti maaratyt reseptit reseptikeskukseen.

Apteekin on tallennettava ladkemaarays ja siihen liittyvat toimitustiedot reseptikeskukseen
ladkemaaraysta toimitettaessa tai teknisen hairion estdessa valittéman tallennuksen, niin pian kuin
se on mahdollista. Samassa yhteydessa myos muiden kirjallisesti annettujen ladkemaardysten tiedot
voidaan tallentaa reseptikeskukseen.

Maaritelmaa muiden kirjallisesti annettujen ladkemaaraysten merkitysta ei kuitenkaan ole avattu
tarkemmin. Tarkoitetaanko tassa kohdassa muiden kirjallisesti maarattyjen ladkemaaraysten
tallentamisella reseptikeskukseen myds aiempana mainittujen kirjallisten pro auctore -
ladkemaaraysten tallentamista vai ainoastaan samanaikaisesti kirjallisesti annettujen reseptien
tallentamista, joita ei kuitenkaan olla vield toimittamassa apteekista? Koska samassa yhteydessa
puhutaan seka sahkoisten lddkemaaraysten etta kirjallisten [adkemaaraysten toimittamisesta, voisi
olla hyva myds pohtia pykalan otsikon muuttamista: Sahkoisen ladkemaarayksen toimittaminen ->
Laakemadarayksen toimittaminen. Tall6in kirjoitusasu olisi yndenmukainen 11 § otsikon kanssa.
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Reseptilain 10 § (Ladkemaarayksen korjaaminen, lopettaminen, mitdtéiminen ja uudistaminen) 4
momenttiin on tuotu hyva ja varmasti tarpeellinen maaritelma ja toiminnallisuus (lddkemaarayksen
lopettaminen). Perusteluissa tdman toiminnallisuuden asemaa suhteessa korjaamiseen, mitatdintiin
ja uudistamiseen ei kuitenkaan ole maaritelty tarkemmin.

. Ladkkeen maaraajan paatoksella tapahtuva lddkkeen kayton lopettaminen tulee tallentaa
reseptikeskukseen

o Voiko lopetuksen kirjata kuka tahansa muukin kuin ladkkeen maaraaja, jolloin myods apteekki
voisi merkita ladkkeen lopettamisen ladkkeen maaradjan ohjeen mukaisesti. Tama linjaus olisi
Apteekkariliiton mukaan suositeltavin tapa.

o Tuleeko ladgkemaarayksen lopettaminen allekirjoittaa muiden em. [adkemaaraykseen liittyvien
toimintojen tapaan?

Reseptilain 12 § (Sahkoisen ladkemaarayksen toimittaminen) 2 momentissa aiemmin ollut maininta
potilaan suullisesta suostumuksesta on muutettu potilaan suostumukseksi. Perusteluissa ei
kuitenkaan tarkemmin kuvata sitd, mistda muutostarve johtuu. Mikali kyse on GDPR:n aiheuttamasta
muutostarpeesta, niin johtaisiko muutos nyt siihen, ettda suostumuksen pitdisi olla nimenomainen
suostumus (koska kyseessa GDPR:n mukaiset erityiset tiedot). Mikali ndin, vaatimus nimenomaisesta
suostumuksesta monimutkaistaisi kokonaislaakityslistauksen toimittamista asiakastilanteessa
tarpeettomasti. Mikali muutos pitaa tehda, olisiko tdma tarkoituksenmukaista muuttaa vain potilaan
pyynnoksi?

Reseptilain 23 a § (Rajat ylittdva sahkoinen lddkemaarays) 1 momentissa esitetddn poistettavaksi
potilaan antamaa suostumusta sahkoisen ladkemaarayksen luovuttamisesta toimitettavaksi muualla
kuin Suomessa. Muutos perustuu EU:n tietosuojaryhma WP 29:n antamaan kirjeeseen. Lain
perusteluissa tulisi ottaa kantaa siihen, koskeeko potilaan tekema laakemaarayksen kieltdaminen
myo0s rajat ylittavia resepteja. Yhdenmukaisuussyista rajat ylittavia sahkoisia ladkemaarayksia tulisi
kohdella samoin kuin Suomessa toimitettavia. Vaikka ulkomaille luovutettavan asiakirjan
suostumuksesta luovuttaisiin, olisi syyta varmistaa, olisiko edelleen mahdollista se, etta potilas voisi
antaa erillisen kiellon ladkemaardysten luovuttamista ulkomaille. Tima tarjoaisi asiakkaalle suojaa
esimerkiksi identiteettivarkaustilanteessa. Luovuttamisen kieltaminen olisi yhdenmukaista esim.
pankkien maksukorttien kanssa, joissa asiakas voi estaa korttien kdyton esim. tietyilla
maantieteellisilla alueilla.

Lausunnolla olevassa esityksessa ei oteta kantaa siihen ovatko 18 §:ssa Kelan vastuulle maaritellyt
rekisterinpitdjan velvollisuudet tulkittavissa siten, ettd Kela huolehtii rekisterinpitdjana ja
kansallisena yhteyspisteena rekisterdidyn oikeuksien toteuttamiseen liittyvista toimista myos rajat
ylittavien reseptien osalta? Kun reseptikeskuksen Kelan rekisterinpitajyytta ollaan muuttamassa
yhteisrekisterinpitdjyydeksi, miten rekisterinpitdjyys ja vastuut maaraytyvat rajat ylittavissa
resepteissa? Enta mika on Kelan yhteyspisteen vastuu tietojen oikeellisuudesta ja riittavien tietojen
saamisesta, kun apteekki on toimittamassa rajat ylittavaa reseptia.

Reseptilain 25 § (Maksut) sisalto tulisi olla yhdenmukainen asiakastietolain vastaavan pykalan
kanssa.

Muita huomioita
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Apteekkariliitto edellyttada, ettd muutosesitys huomioisi lddkelain 57 b §:ssd olevan
apteekkisopimusmenettelyn ja sen sisallyttamisen osaksi Kanta-jarjestelmaa. Tahan liittyva
lakimuutos on tehty 2019 (208/2019). Tahan liittyvaan hallituksen esitykseen HE 267/2018) asia on
kirjattu seuraavasti:

Apteekkisopimusjadrjestelmaan liittyvat tekniset toiminnot on tdssa vaiheessa tarkoitus sdilyttaa
nykyiselldaan. Tassa esityksessa on tarkoitus turvata apteekkisopimustoiminnan jatkuminen, joten
viela lahivuosina apteekkisopimuksen olemassaolo tarkastetaan apteekeissa kayttden apuna
Apteekkariliiton yllapitamaa valityspalvelinta. On kuitenkin perusteltua kehittaa toimintaa
viranomaisjohtoisesti. Tulevaisuudessa apteekkisopimuksiin liittyvat tekniset toiminnot olisi
tarkoitus siirtda osaksi sahkoisesta ladkemaarayksesta annetussa laissa (61/2007) saadettya
reseptikeskusta, jolloin tiedot apteekkisopimuksista olisivat kdytettavissa kyseisen kansallisen
palvelun kautta. Toteutus vaatisi muutoksia seka lainsdadantoon etta tietojarjestelmiin. Muutosten
suunnittelu on aloitettu sosiaali- ja terveysministeridssa.

Sandler Charlotta
Suomen Apteekkariliitto
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