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STM:n taydentava lausuntokierros: valtakunnallisen ladkityslistan edellyttamat
muutokset lakiin sahkoisesta ladkemaarayksesta ja lakiluonnokseen sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta

Lausunnonantajan lausunto

Muodostaako ehdotettava asiakastietolaki ja ldaakemaarayslaki ladkityslistan osalta selkean,
yhdenmukaisen ja ymmarrettavan kokonaisuuden? Perustele vastauksesi.

Ei [Fimean ndakemyksen mukaan ldakityslistan mahdollistaminen esitetyilla muutoksilla on
kannatettavaa. Fimean nakemyksen mukaan tassa yhteydessa tehtava kirjaus siita, etta
ladkemaarays maariteltaisiin jatkossa potilasasiakirjaksi, aiheuttaa kuitenkin tdsmentamistarpeita
etenkin asiakastietolain kirjauksiin, jotka koskevat apteekkeja. Fimean nakemyksen mukaan esitys
vaatii tarkennuksia apteekkitoimintaa koskevaan kokonaisuuteen ottaen huomioon, etta
apteekkitoiminnassa kasitelldan laajasti ladkemaaradykseen sisaltyvia tietoja ja asiakkaan ladkitykseen
liittyvia tietoja. Kyseessa olevia tietoja kasitelldaan muutoinkin kuin ainoastaan reseptikeskuksessa.
Asiakastietolain soveltamisalaa, maaritelmia ja muutoinkin kokonaisuutta tulisi siten tdsmentaa,
jotta on selvaa, milta osin lakia sovelletaan apteekkitoimintaan.]

Ovatko laakityslistan muodostumisen ja kdyton periaatteet I6ydettavissa riittavalla ja ymmarrettavalla
tavalla tasta saadoskokonaisuudesta. Perustele vastauksesi.

Ei [Esityksen tavoitteena on saada aikaan ajantasainen ldakityslista. Taman vuoksi myos laadkityslistan
mukaan lukien ladkkeiden annostelun ajantasaisuutta yllapitavat ja varmistavat toimenpiteet on
tarpeen mahdollistaa esityksessa. Naiden laakityslistan ajantasaisuutta yllapitavien toimien sisalto ja
vastuut edellyttavat kuitenkin tarkkaa maarittelya ja talta osin esityksessa voisi olla
tdsmennystarpeita.]

Onko ladkema&ardyslain (2 §) soveltamisala mielestasi selked? Perustele vastauksesi.

Ei [Ehdotuksen mukaisen sahkoisesta ladkemaarayksestd annetun lain soveltamisalan mukaan silta
osin kuin ladkemaaraysten ja niihin liittyvien merkintdjen kasittelysta ei sdaddeta tassa laissa,
saadetaan siitd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetussa laissa.
Asiakastietolain soveltamisalaa koskeva sdaanndés on kuitenkin joiltakin osin epaselva
apteekkitoiminnan osalta. Laki sahkoisesta ladkemaardyksesta sadntelee muun muassa sahkdisen
ladkemaarayksen toimittamista ja siihen liittyvaa tietojen kasittelya reseptikeskuksessa. Fimean
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nakemyksen mukaan lain kirjauksista voisi ilmeta tarkemmin lain suhde asiakastietolakiin ja
apteekkitoiminnan kokonaisuuteen ottaen huomioon, ettd apteekeissa kasitelladan ladkemaarays- ja
laakitystietoja myOs muissa yhteyksissa ja muissa jarjestelmissa kuin reseptikeskuksessa.]

Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.

Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.

Kylla [Fimea pitaa erittdin kannatettavana ehdotusta, jonka mukaan aiempien pkvja
huumausaineladkemaardysten tarkistaminen muutettaisiin ko. ladkkeita maardaavan oikeudesta
velvollisuudeksi tarkistaa ko. tiedot. Ehdotetulla muutoksella voitaisiin mita todennakdisimmin
vahentaa potilaan keskenaan paallekkaisia pkv- ja huumausaineladkemaarayksia. Ehdotettu muutos
5 §:4an tulisi jatkossa asianmukaisesti huomioida myds ladkemaardysten kirjoittamiseen
kaytettavien tietojarjestelmien valvonnassa ja ohjauksessa: tarkoituksenmukaisinta olisi, ettd 5 §:n
muutoksen toteutuessa kaikkien tietojarjestelmien toiminnallisuuden olisi oltava sellainen, etta pkv-
tai huumausainelaakemaardysta ei voisi laatia ilman ettad potilaan aiemmat tallaiset ldadkemaaraykset
tuodaan esiin.]

Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.

Kylla [Ehdotus ei kaikilta osin varmista laakityslistan ajantasaisuutta parhaalla tavalla. Ehdotuksen
mukaan ladkkeen kayton lopetusmerkinnan voi tehda vain laakari. Fimea esittaa harkittavaksi,
voisiko lopettamismerkinndin tehda myos farmaseutti tai proviisori lddakarin antaman pyynnén
perusteella. Pyynto tulisi dokumentoida asianmukaisesti reseptikeskukseen ja merkinndista tulisi
kayda ilmi, kuka Iaakari on antanut pyynnon ja pyynto tulisi olla perusteltu ja allekirjoitettu
sahkaoisesti. Talla hetkelld vastaava kaytantd on Fimean kasityksen mukaan kaytossa
ladkemaaraysten annostusten korjaamisessa. Tallaisen toiminnallisuuden mahdollistaminen
parantaisi [aakityslistan pysymista ajan tasalla. Lisaksi Fimea nostaa esille, etta esityksesta ei kaikilta
osin ilmene selkeasti, kuka ladkari voi tehda lopettamismerkinnan. Talta osin jaa epaselvaksi,
tekeekd merkinnan ladkehoidon aloittanut Iadkari, viimeisimman ladkemaardyksen laatinut ladkari
vai muu laakari. Fimean kasityksen mukaan ei siis ole taysin selvadd, kuka on vastuussa mahdollisen
lopettamismerkinnan tekemisesta ja siten potilaan lddkehoidosta. Asia saattaa tulla pohdittavaksi
siind vaiheessa, kun STM uudistaa asetusta ladkkeiden maaraamisesta.]

Onko ehdotus mielestdsi kannatettava? Perustele.

Kylla [Apteekin kannalta on monessa suhteessa oleellista saada tiedot nykyista laajemmin.
Kansantalouden ja ympariston kannalta on hyva, etta nakyvyys laakkeiden toimitusmaariin on
laajemmin nahtavissa kuin nyt. Samoin vaarinkadytettavien ladkkeiden osalta laajempi
tiedonsaantioikeus helpottaisi ladkkeiden kayton kontrollointia ei-korvattavien pkv-ladkkeiden seka
pkv- ja huumausaineldaakkeisiin kuulumattomien valmisteiden kohdalla (esim. pregabaliini). Lisaksi
asiakas pyytaa usein tietyn vaivan laakkeita ja nadiden ladkkeiden ladkemaaraykset saattavat olla
vanhentuneita. Tall6in laakityslistan mukainen kayttoon maarattyjen ladkkeiden nakeminen
helpottaa tilanteen selvittamista. Se, ettd apteekilla on nakyvyys ladketta toimittaessaan myos
muihin ko. asiakkaan kaytossa oleviin ladkkeisiin (ldakityslistan tiedot), antaa apteekin
farmaseuttiselle henkilostolle mahdollisuuden yksil6llisempaan ladkeneuvontaan ja edistaa nain
rationaalisen lddkehoidon toteuttamista. Ladkeneuvonnan toteuttamisen kannalta nakyvyys potilaan
kokonaisladakehoitotietoon on siten tarkeada. Koska tavoitteena on saada aikaan ajantasainen
[aakityslista, myos ladkityslistan mukaan lukien ladkkeiden annostelun ajantasaisuutta yllapitavat ja
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varmistavat toimenpiteet on tarpeen mahdollistaa esityksessa. Naiden laakityslistan ajantasaisuutta
yllapitavien toimien sisalto ja vastuut edellyttavat kuitenkin tarkkaa maarittelya ja talta osin
esityksessa voisi olla tdsmennystarpeita.]

Tulisiko sairaanhoitajalla olla mahdollisuus muuttaa ladkemaarayksen annostusohjetta esityksen
mukaisesti? Perustele.

Kylla [Laakehoidon toteutumisen ja tiedon oikeellisuuden kannalta on oleellista, etta
annosmuutokset voidaan vieda potilaan tietoihin. Siksi on kannatettavaa ladkehoidon tietojen
ajantasaisuuden kannalta sallia toimijoiden suunnitella toimintansa niin, ettd asiantuntevat
sairaanhoitajat tekevat ladkkeenmaaraajan ohjeiden mukaan annostelun saatoa.]

Kommenttejanne STM:lle ehdotetusta asetuksenantovaltuutuksesta.?

Asiakastietolain 9 §:ssd mainitussa asetuksessa tulisi huomioida myos apteekit ja apteekkien
toimintaan osallistuvien muiden tahojen oikeus

kasitelld tietoja.

Muita kommentteja lakiehdotukseen?

Fimea kiittdd mahdollisuudesta lausua asiassa ja esittda lausuntonaan seuraavaa.

Yleisesti esityksesta

Esitykselld paivitettdisiin muun muassa Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelya
koskeva saantely kokonaisuudessaan yhteensopivaksi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa.
Asiakastietojen ja asiakasasiakirjojen kasittelya koskevaa sdantelya yhtendistettaisiin sosiaali- ja
terveydenhuollon valilla. Asiakastietojen luovutuksia koskevaa saantelya selkiytettaisiin niin, etta se
olisi asiakkaiden ja ammattihenkil6iden kannalta yksinkertaisempaa ja ymmarrettavampaa.
Esityksessa ladkemaardys maariteltaisiin potilasasiakirjaksi, ja esitykselld mahdollistettaisiin
laakityslistan toteuttaminen reseptikeskukseen.

Fimea pitaa esityksen tavoitteita tarkoituksenmukaisina ja kannatettavina. Fimean nakemyksen
mukaan laakityslistan mahdollistaminen esitetyilla

muutoksilla on kannatettavaa. Fimean ndkemyksen mukaan tédssa yhteydessa tehtdva kirjaus siita,
ettd ladkemadarays madriteltaisiin jatkossa potilasasiakirjaksi, aiheuttaa kuitenkin
tasmentamistarpeita etenkin asiakastietolain kirjauksiin, jotka koskevat apteekkeja. Fimean
nakemyksen mukaan esitys vaatii tarkennuksia apteekkitoimintaa koskevaan kokonaisuuteen ottaen
huomioon, ettd apteekkitoiminnassa kasitellaan laajasti ladkemaaraykseen sisaltyvia tietoja ja
asiakkaan laakitykseen liittyvia tietoja. Kyseessa olevia tietoja kasitelladn muutoinkin kuin ainoastaan
reseptikeskuksessa. Asiakastietolain soveltamisalaa, maaritelmia ja muutoinkin kokonaisuutta tulisi
siten tasmentaa, jotta on selvda, milta osin lakia sovelletaan apteekkitoimintaan.
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Esityksen vaikutusten arvioinnissa tulisi huomioida tarkemmin myds esityksen vaikutukset
apteekkitoimijoihin seka viranomaisvaikutusten osalta

Fimeaan.

Asiakastietolaki

Apteekkien osalta Fimea toteaa, etta esityksessa ja sen perusteluissa tulisi ottaa tarkemmin kantaa
apteekkeja koskeviin muutoksiin, koska ladkemaarays jatkossa maariteltaisiin potilasasiakirjaksi.
Uudistuksella on vaikutusta apteekkien toimintaa, koska asiakastietolain soveltaminen laajenisi
esitysten kirjausten perusteella apteekkitoimintaan.

Esityksessa tulisi tarkemmin huomioida se, ettd apteekeissa tapahtuu lddkemaarays- ja
laakitystiedon kasittelyd myods muussa yhteydessa kuin

reseptikeskuksessa tapahtuvan sahkoéisen ladkemaardyksen toimittamisen yhteydessa. Esityksen
kokonaisuudessa tulisi siten huomioida myds lain suhde ladkelakiin ja muutoinkin
lddkelainsaddannon kokonaisuuteen (esim. huumausainelain osuus). Apteekeissa kasitelldan
laakitykseen liittyvia tietoja

mm. ladkitysneuvonnassa, reseptipaivakirjassa, huumausainekirjanpidossa, verkkopalveluissa ja
annosjakelussa. Apteekeissa tehddaan myds muun

muassa ladkehoitojen arviointipalveluita, jotka eivat ole lakisdateisia velvoittavia tehtavia.
Apteekeissa tapahtuvan ladkemaarays- ja laadkitystiedon eli jatkossa potilastiedon tarkempi saantely
olisi Fimean nakemyksen mukaan erittdin toivottavaa, koska talla hetkella |adkelainsaadanto ei
saantele kokonaisuutta riittavan tarkasti.

Apteekeissa ldadkemaarayksia kasitelladn myods muissa jarjestelmissa kuin Kanta-palveluihin liitetyissa
apteekkitietojarjestelmissa (joita on talla hetkella

kolme: pd3, MAXX ja Salix). Muita jarjestelmia ovat esimerkiksi apteekkien verkkopalveluiden
toteuttamisessa kaytettavat jarjestelmat (jarjestelmien

kautta hankitaan myos ladkemaaradysta edellyttavia valmisteita). Lisaksi koneellisessa annosjakelussa
kaytetaan erilaisia tietojarjestelmia, joilla

asiakkaiden koneellisesti annosjaellut ladkemaaraysta edellyttdvat ladkkeet tilataan toiselta
apteekilta/palvelutuottajalta.

Apteekkien toimintaan liittyy myos apteekkitoiminnasta erillisia ulkopuolisia yrityksia (esim.
apteekkijarjestelmien toimittajat, annosjakeluun liittyvat
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toiminnot, verkkopalveluiden sovelluspalvelut ja alustatoimittajat, apteekin yhteydessa toimivat
osakeyhtiot), joten tulisi arvioida, mitd muutosvaikutuksia on asiakastietolain soveltamisella
apteekkien toimintaan myos talta osin. Lisdksi ladkitystietoja kasitellddn mm. lddketehtaissa, jotka
toimittavat ladkkeellisia kaasuja suoraan potilaille.

Fimean tehtaviin kuuluu apteekkitoimijoiden valvonta, mika tarkoittaisi, ettda Fimean valvonta
ulottuisi jatkossa my06s apteekeissa tapahtuvaan potilastietojen kasittelyyn. Esityksen valmistelussa
tulisi tarkentaa, mika on Fimean rooli asiakastietolain mukaisessa valvonnassa. Fimean nakemyksen
mukaan apteekkitoimijoita koskeva valvontavastuu tulisi olla Fimealla kuten on saadetty muunkin
lainsddadannon osalta. Vastaavasti tietojarjestelmien valvonta tulisi jatkossakin kuulua Valviralle.

Fimea lausuu tarkemmin alla joidenkin asiakastietolain pykalien osalta. Apteekkitoimintaan liittyvat
muutokset vaativat vahintaan lain soveltamisalaa ja maarittelyitd koskeviin kohtiin tarkennuksia.
Lisdksi Fimean ndkemyksen mukaan voisi olla tarpeen koota yhteen pykalaan listaus asiakastietolain

saannoksista, joita sovellettaisiin jatkossa myos apteekkitoimintaan. Tama selkeyttaisi lain tulkintaa.
Lisaksi asiakastietolain ja lain sdahkoisesta ladkemaarayksesta suhdetta voisi olla tarpeen viela
tdsmentaa ottaen huomioon sen, etta laki sdhkoisesta ladkemaarayksesta saantelee talla hetkelld
sahkoisen ladkemaarayksen toimittamista ja siihen liittyvaa tietojen kasittelya ainoastaan
reseptikeskuksessa. Kuten edelld on tuotu esille, apteekkitoiminnassa samoja tietoja kasitellaan
my06s muissa jarjestelmissa.

18

Lain tarkoituksen osalta esitetdan saddettavaksi, etta lain tarkoituksena on yhdenmukaistaa
asiakastietojen kasittelya sosiaali- ja terveydenhuollossa

seka sosiaali- ja terveyspalveluiden jarjestamisen ja toteuttamisen kayttotarkoituksissa, mukaan
lukien ladkkeen toimittaminen apteekeissa, etta kdytettdaessa asiakastietoja muihin
kayttotarkoituksiin.

Fimean nakemyksen mukaan voisi olla tarkeaa, etta laissa ja sen perusteluissa avattaisiin tarkemmin,
mita ladkkeiden toimittamisella tarkoitetaan tassa yhteydessa. Ladkkeiden toimittamista koskeva
prosessi pitda sisalldadn muutakin kuin reseptikeskuksessa tapahtuva ladkkeen toimittaminen. Talta
osin laissa tulisi kokonaisuudessaan huomioida apteekeissa tapahtuvan ladkkeen toimittamisen
kokonaisuus ja apteekeissa kdytettavat tietojarjestelmat ja niissa tapahtuva lddkemaarays- ja
ladkitystiedon kasittely.

28§
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Fimean nakemyksen mukaan myds lain soveltamisalaa koskevassa pykalassa tulisi olla selkedmmin
huomioutu apteekeissa tapahtuva ladkemaaraystiedon eli jatkossa potilasasiakirjaa koskevan tiedon
kasittely. Kuten edelld on todettu, apteekeissa kasitelldan ladkemaarays- ja laakitystietoja ladkkeiden
toimittamiseen liittyvassa prosessissa, joka pitaa sisdlladn myos muun kasittelyn, kuin
reseptikeskuksessa tapahtuva lddkkeen toimittaminen.

Lahtokohtana lain tarkoitusta koskevassa pykaldassa on kuitenkin, etta lakia sovelletaan apteekeissa
tapahtuvaan ladkkeiden toimittamiseen, joten myds lain soveltamisalaa koskevassa 2 §:ssa tulisi
huomioida myo6s apteekeissa tapahtuva potilastiedon kasittely lddkkeen toimittamisessa. Esitetty
soveltamisalaa koskeva pykala ei siten ole riittavan kattava apteekkitoiminnan kannalta, koska
pykdlan 1 momentissa ei mainita apteekkeja.

Lain soveltamisalaa koskevassa pykaldssa voisi lisaksi olla tarpeen saataa lain suhteesta ladkelakiin.

38

Fimean nakemyksen mukaan lain maaritelmia voisi olla tarpeen tarkentaa apteekkitoiminnan osalta.
Lain maaritelmissa tulisi tarkentaa, mita apteekki -

termilla tassa yhteydessa tarkoitetaan. Fimean kasityksen mukaan apteekki -termi tarkoittaisi tassa
yhteydessa avoapteekkeja, joista sdddetdan ladkelain 38 §:ssa eika siten sairaala-apteekkeja tai
ladkekeskuksia. Lisaksi maaritelmissa tai niitd koskevissa lain perusteluissa tulisi huomioida
tarkemmin, mita apteekkien tietojarjestelmia maarittelyt ja sitd kautta lain velvoitteet koskevat.
Apteekeissa kaytetdadn reseptikeskuksen lisdksi erilaisia tietojarjestelmia kuten esimerkiksi
apteekkijarjestelmia, annosjakelua koskevia jarjestelmia, huumausainekirjanpidossa kaytettavia
jarjestelmia seka verkkopalvelun toteuttamisessa kaytettavia jarjestelmia seka etamyyntisovelluksia.

48§ja5§

Lain 4 §:n maaritelma “apteekin lukuun tai sen toimeksiannosta” ei ole kovin tasmallinen ottaen
huomioon muun muassa, etta apteekkien

annosjakelutoiminnassa seka verkkopalvelutoiminnassa toimii ulkopuolisia toimijoita, joiden osalta
ei ole selvaa, toimivatko he apteekin lukuun. Esimerkiksi annosjakelutoiminnasta vastaa apteekkari,
mutta toimintaan osallistuvat yritykset toimivat lopulta aika itsendisesti. Annosjakelutoiminnassa
apteekkien valilla tapahtuu myds tietojen luovutuksia. Lisaksi apteekkien osalta tulee huomioida,
etta apteekkien kanssa samoissa tiloissa toimii osakeyhtidita ja ndiden henkilékuntaa. Talta osin on
epaselvaa, voidaanko silloin katsoa, ettd kyse on apteekin lukuun tapahtuvasta toiminnasta. Fimean
kasityksen mukaan naita asioita tulisi tdsmentaa ainakin lain perusteluiden tasolle seka lain 4 ettd 5
§:ien osalta.
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Lisaksi lain 5 §:n osalta Fimea toteaa, etta pykaldssa tulisi tunnistaa apteekkareiden lisdksi yliopiston
apteekin hoitaja, joka vastaa samalla tavoin

kuin apteekkari yliopiston apteekin toiminnasta.

Lisaksi laissa voisi olla tarpeen ottaa kantaa ladkelain apteekkeja koskevaan salassapitovelvoitteiseen
(laakelain 90 §) eli siihen, sovelletaanko

asiakastietolain ja ladkelain salassapitoa koskevia pykalia rinnakkain vai sovelletaanko jatkossa
ainoastaan tata asiakastietolain pykalaa silloin kuin on kyse ladkemaaraystiedon kasittelysta
apteekeissa.

78

Pykalassa tulisi myos huomioida apteekkien osalta yliopiston apteekin hoitaja. Lisaksi voisi olla
tarpeen tasmentaa, voiko apteekkari nimeta tehtavaan jonkun muun henkilén apteekista.

9§

Asiakastietolain 9 §:ssd mainitussa asetuksessa tulisi huomioida myo6s apteekit ja apteekkien
toimintaan osallistuvien muiden tahojen oikeus kasitella tietoja.

Pykalassa sdaddettya rekisterinpitdjyytta tulisi tarkentaa siten, etta apteekki tai apteekkari ja
yliopiston apteekinhoitaja on rekisterinpitdja kaikessa apteekissa tapahtuvassa asiakastietojen
kasittelyssa.

10§

Lain 10 §:ssa tulisi ottaa apteekkien osalta huomioon myds reseptipaivakirjan tiedot ja
huumausainekirjanpito, jotka sisaltavat myoskin asiakastiedoiksi katsottavia tietoja
ladkemaarayksista. Lisaksi tulisi ottaa huomioon annosjakelussa kasiteltavat asiakastiedot.

10 §:n osalta Fimea esittaa huomiona sen, onko tarkoituksena, ettd THL antaisi apteekkien osalta
tarkempia maarayksia kaytto- ja luovutuslokirekistereihin tallennettavista tiedoista ja tietosisalloista.
Tahan liittyen tulisi maaritelld tarkemmin myds muun muassa se, missa lokirekistereiden maarittelyt
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tehdaan. Apteekkijarjestelmiin toimittamisen yhteydessa jadvia ladkemaaraysten sisaltamia tietoja
kdytetaan monissa apteekin sisdisissa toiminnoissa (mm. lddkelain mukaisen ns. reseptipaivakirjan
tuottamiseksi, huumausainelain mukaisessa kirjanpidossa ja raportoinnissa, sahkdisen reseptin
héiriotilanteissa). Lisdksi tietoja

luovutetaan eri tahoille muunmuassa sopimusvalmistussopimuksiin perustuen valmistajatahoille
(esim. koneellinen annosjakelu, ex tempore -lddkevalmisteiden valmistuttaminen). Talta osin tulisi
madritelld, mika taho on valvontavastuussa liittyen asiakastietojen asianmukaiseen kasittelyyn
apteekeissa ja lokien kattavuuteen. Lain 10 §:ssa tulisi siten saataa tarkemmin siita, vastaako
apteekki muutoin luovutuslokista esim. annosjakelussa, verkkopalvelussa, reseptipaivakirjassa.

13§

13 §:ssa tulisi maaritelld tarkemmin apteekkien rekisterinpitdjyys ottaen huomioon, ettd apteekeissa
kasitelldan ladkemaarays- ja ladkitystietoja myods muissa yhteyksissa kuin reseptikeskuksessa. Lisaksi
pykaldssa tulisi huomioida apteekkarin vastuu rekisterista tilanteissa, joissa asiakastietojen
kasittelyyn osallistuu apteekin ulkopuolisia tahoja (esim. annosjakelutoiminta).

14-16 §

Pykalissa saadetaan palveluntuottajan vastuista ja palvelunantajan muutostilanteista. Pykalissa ei
saadeta apteekkien osalta vastuista. Fimean nakemyksen mukaan olisi tarpeen arvioida,
sovelletaanko sdaannoksia apteekkeihin. Ladkelainsddadannossa ei sddadeta apteekkarin
rekisterinpitdjyydestd, joten asiasta olisi hyva saada tarkempaa saantelyd. Ladkelainsadadanndssa
saddetddn apteekkarien vaihdostilanteista ja apteekkien sdilytettavien asiakirjojen siirrosta uudelle
apteekkarille. Talta osin ei siis kuitenkaan ole saantelya apteekin rekisterinpitdjyydesta muutoin.

16 §:n osalta Fimea toteaa, etta voisi olla tarpeen tdsmentaa sadntelya tilanteissa, joissa apteekki
menee konkurssiin tai apteekki lakkautetaan. Nykyisin puuttuu sdantely siitd, mihin asiakirjat
siirretdan tallaisessa tilanteessa.

18§

18 §:n osalta Fimea toteaa, etta kuten aiemmin on tuotu esille, apteekeissa kasiteltavia tietoja
tallennetaan my6s muihin jarjestelmiin esim. reseptipdivakirjaan, huumausainekirjanpitoon,
annosjakelujarjestelmiin, verkkopalvelujarjestelmiin.
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Lisdksi 18 §:n osalta Fimea nostaa esille, ettd apteekeissa kertyy myos hallinnollisia tietoja. Taltad osin
jaa epaselvaksi, tulisiko 18 §:n saantely koskea myos apteekkeja. Apteekeissa kertyy muun muassa
asiakkaan yhteystietojen ja laskutustietojen lisdksi tietoja suostumuksista esim. koneellisen
annosjakelun teettdmiseen, ex tempore-valmisteiden valmistuttamiseen seka ladkkeiden
kustannuksiin liittyen esim. tydpaikkakassaa tai vakuutusyhtiota koskevien tietojen osalta.

24 §

Asiakirjojen sailytysaikojen osalta Fimea esitta3, tulisiko esityksessa maaritella tarkemmin muiden
asiakastietojen sailytysajoista apteekissa

(esim. annosjakelu).

Sailytysaikoja koskevissa maarittelyissa tulee ottaa huomioon myds apteekeissa tapahtuva muu
tietojen kasittely (annosjakelu, verkkopalvelu). Ainoastaan reseptipaivakirjan ja
huumausainekirjanpidon sdilytysajat on maaritelty tarkemmin laake- ja huumausainelaissa.

Asiakastietolain liitteen sailytysaikojen osalta tulisi tarkentaa, lasketaanko liitteessa maaritelty 12
vuoden sailytysaika ladkemaarayksiin liittyvista merkinndista hoidon vai ladkehoidon paattymisesta
vai ladkemaarayksen voimassaoloajan paattymisesta.

8 luku

Asiakastietolain 8 luvussa viitataan useilta osin lakiin sahkoisesta laakemaarayksesta. Fimea
nakemyksen mukaan taltakin osin voisi olla tarpeen joko asiakastietolaissa tai laissa sahkoisesta
laakemaarayksesta ottaa kantaa siihen, mita sdaanndksia apteekkitoiminnan kokonaisuuteen
sovelletaan eli muuhunkin l[aakemaaraystiedon kasittelyyn kuin ainoastaan tietojen kasittelyyn
reseptikeskuksessa.

2 0sa

Esityksen 2 osan eli sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien osalta tulisi arvioida apteekissa
kaytossa olevien muiden jarjestelmien kuin reseptikeskuksen velvoitteet. Eli milta osin luvun
saannokset koskevat apteekkien muita tietojarjestelmia, joissa kasitelladn asiakkaiden

ladkemaaraystietoja ja laakitystietoja (mm. verkkopalvelu, annosjakelu, reseptipaivakirja).
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Fimea nostaa esimerkkina 70 §:n ja talta osin sen, tulisiko apteekin pitaa kayttdlokia myds muiden
jarjestelmien kuin reseptikeskuksen osalta.

Esityksen 10 luvun osalta Fimea esittaa, koskeeko luvun vaatimukset jatkossa apteekeissa
tapahtuvaa muutakin [aakemaarays- ja laakitystiedon kasittelya kuin ainoastaan reseptikeskuksen
tietojen kasittelya. Kyseessa on kuitenkin samojen tietojen kasittelysta, joten vaatimusten tulisi olla
vyhdenmukaisia siitda huolimatta, onko kyse reseptikeskuksessa tapahtuvasta tietojen kasittelysta tai
muusta ladkemaarays- ja ladkitystiedon kasittelysta apteekissa.

Myos esityksen 11-12 lukujen osalta voisi olla tarpeen maaritelld tarkemmin, koskeeko luvun
saannokset myods muita apteekissa kdytossa olevia jarjestelmia, joissa kasitelldan asiakastiedoksi
katsottavaa tietoa ladkemaardyksista tai ladkitystiedoista.

13 luku

Esityksen 13 luvun osalta tulisi maaritelld tarkemmin Fimean toimivalta asiakastietolain valvonnassa
apteekkien osalta. Fimea valvoo

ladkelainsaadannon mukaisesti apteekkeja, joten myos Fimean toimivaltuudet tulee maaritella
kattavasti asiakastietolain valvonnassa. Fimealle tulee saataa riittavat toimivaltuudet apteekkien
valvontaan asiakastietolain nojalla, jotta valvonta on tehokasta ja vaikuttavaa. Fimean kasityksen
mukaan apteekkitoimijoiden valvonnan ja ohjauksen keskittdminen olisi myos apteekkitoimijoiden
nakokulmasta selkeda. Fimean ndakemyksen mukaan apteekeissa kdytdssa olevien tietojarjestelmien
valvonta tulisi siten kuitenkin kuulua Valviralle saddettyjen tietojarjestelmien valvonnan
kokonaisuuteen, minka lisdksi voisi olla tarpeen, ettd THL antaisi myos apteekkeja koskevia
madrittelyita tietojarjestelmille. Fimean valvonta tulisi koskea apteekkitoimijoita ja sitd, miten he
noudattavat asiakastietolain ja lain sahkdisesta ladkemaardyksesta velvoitteita.

Laki séhkoisesta ldakemaarayksesta

Laki sahkoisesta ladkemaarayksesta sddntelee muun muassa sahkoisen ladkemaarayksen
toimittamista ja siihen liittyvaa tietojen kasittelya reseptikeskuksessa. Fimean nakemyksen mukaan
lain kirjauksista voisi ilmeta tarkemmin lain suhde asiakastietolakiin ja apteekkitoiminnan
kokonaisuuteen ottaen huomioon edelld lausunnossa esitetyt seikat siita, etta apteekeissa
kasitelldan ladkemaarays- ja ladkitystietoja myods muissa yhteyksissa ja muissa jarjestelmissa kuin
reseptikeskuksessa.
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12 §:ssa voisi olla tarpeen viitata lain 7 §:33n, jossa sddadetaan ladkemaarayksen allekirjoittamisesta
ja jarjestelmavarmenteista tai vaihtoehtoisesti huomioida allekirjoittaminen ja Valviran velvoite
tuottaa palvelu oikeuksien varmistamiseksi omassa pykalassaan.

15 §:n 2) kohdan mukaisia Fimean tiedonsaantioikeuksia voisi olla tarpeen tdsmentaa. Fimean
nakemyksen mukaan pykaldssa tulisi huomioida laajemmin Fimean tehtaviin liittyvia
tiedonsaantitarpeita. Pykalassa tulisi tunnistaa, etta Fimea tarvitsee tietoja ohjaukseen ja valvontaan
liittyvien

kayttotarpeiden lisaksi 1) ladkkeiden kdyton seurantaan, arviointiin ja ohjaukseen, (2) ldakehoitojen
hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin, (3)

ladkealan, apteekkitoiminnan ja lddkehuollon toimivuuden ja turvallisuuden kehittdmiseen seka (4)
ldadkehuollon yleiseen varautumiseen liittyviin

tehtaviin.

Lisdksi valttamattomien tietojen maaritelman tulisi kattaa tiedot kdytOssa olevista ladkkeista ja
niiden muutoksista, ladkemaarayksista ja ladketoimituksista. Pykalan muotoilua voisi tarkentaa
esimerkiksi niin, ettd lisattaisiin, etta tiedot voivat koskea ladkemaarayksista ja niiden toimittamista
koskevien tietojen lisdksi muita ldadkehoitoon liittyvida merkintoja.

23 a §:n osalta Fimea esittaa, tulisiko Kelan tallentaa ulkomaisella reseptilld tehdyt toimitukset ja
alkuperdinen maaratty ladke. Talla on merkitysta

Suomen ladkkeiden saatavuuden kannalta. Samoin asialla on merkitysta Fimean apteekkivalvonnan
kannalta, jos pyrimme |l6ytdmaan tapoja valvoa

kattavammin koko Suomen tilannetta.

Tuhola Johanna
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
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