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Lausunnonantajan lausunto

1. Huomionne maaritelmista (ladkemaardyslaki 3 §). Ovatko muutokset reseptikeskuksen ja
valtakunnallisen laakityslistan maaritelmiin ymmarrettavat ja tarkoituksenmukaiset?

Lakiesityksessa ehdotetaan muutettavaksi ladkemaarayslain 3 §:n 4 kohdassa olevaa
reseptikeskuksen maaritelmaa, koska reseptikeskuksen tietosisaltoa laajennettaisiin kyseessa
olevalla lakiesityksella. Reseptikeskukseen tallennettaviksi tiedoiksi ehdotetaan lisattaviksi tiedot
potilaan kdaytossa olevista itsehoitovalmisteista, potilaan laitoshoidon tilanteesta, ladkelain 55 b
§:ssd tarkoitetusta ladkesopimuksesta, potilaan ladakehoidon arvioinnin tarkistusmerkinndista ja
laakehoidon huomiomerkinndista.

Lakiesityksen mukaan kaikkia reseptikeskukseen tallennettavia uusia tietotyyppeja ei kuitenkaan
mainittaisi lakipykalan maaritelméassa, koska osa uusista tietotyypeista kuuluisi jo voimassa olevan
maaritelman "ladkehoidon toteuttamiseen ja arviointiin liittyva merkinta” piiriin. Perustelujen
mukaan tallaisia olisivat tiedot potilaan laitoshoidon tilanteesta, ladkehoidon arvioinnin
tarkistusmerkinnoista ja [adkehoidon huomiomerkinndista. Sen sijaan pykalatekstissa mainittaisiin
erikseen itsehoitovalmisteiden kayton tiedot ja ladkesopimuksen tiedot.

Apulaistietosuojavaltuutettu pitaa lisdyksia reseptikeskuksen maaritelmaan lahtékohtaisesti
ymmarrettavina. Koska osa uusista tietotyypeista kuuluisi jo nykyisen laissa olevan maaritelman
”ladkehoidon toteuttamiseen ja arviointiin liittyva merkinta” sisalle, voisi sdéannoksen
yksityiskohtaisissa perusteluissa olla hyva tuoda viela selkeammin esille, ettd vaikka kyseinen
maaritelma pysyy samana kuin aiemmin se kattaisi jatkossa my6s tiedot potilaan laitoshoidon
tilanteesta, ladkehoidon arvioinnin tarkistusmerkinndista ja ladkehoidon huomiomerkinndista.
Lakiesityksen jatkovalmistelussa sdanndnkohtaisiin perusteluihin olisi hyva myos tarkemmin kirjata
auki, mita uusilla reseptikeskukseen tallennettavilla tiedoilla tarkoitetaan (mika on laakehoidon
arvioinnin tarkistusmerkinta, itsehoito-valmiste jne.). Tatd on avattu hyvin jo lakiesityksen
yleisperusteluissa, mutta sddnnoskohtaisissa perusteluissa ei niinkdan.
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Lakiesityksessa esitetdadan muutettavaksi myos ladkemaarayslain 3 §:n 5 kohdan maaritelmaa
valtakunnallisesta ladkityslistasta. Maaritelmaa esitetddan muutettavaksi, koska nykyinen maaritelma
ei kattaisi lakiesityksen mukaisia lisayksia reseptikeskuksen tietosisaltoon. Valtakunnallinen
laakityslista muodostuisi kdytdannossa reseptikeskuksen tietojen pohjalta. Lakiesityksessa esitetdan,
ettd maadritelmaan lisattdisiin viittaus ”ladkehoidon toteuttamiseen ja arviointiin liittyvista
merkinnoista”, joka sisaltdisi muutkin ladkehoitoa koskevat merkinnat kuin ladkemaaraykset.
Apulaistietosuojavaltuutettu pitaa ladkemaardyslain 3 §:n 5 kohtaan ehdotettavaa muutosta
asianmukaisena.

2. Huomionne reseptikeskukseen ehdotetuista uusista tietosisalldista. Ovatko uudet tietosisallot
tarpeellisia ja miten niita tulisi priorisoida?

Lakiesityksessa ehdotetaan, ettd reseptikeskukseen tallennettaisiin uusina tietosisaltéina jatkossa
myo0s potilaan ladkehoidon arvioinnin tarkistusmerkinnat ja ladkehoidon huomiomerkinnat, tiedot
potilaan kdytossa olevista itsehoitovalmisteista, tieto ladkelain mukaisesta lddkesopimuksesta seka
tieto potilaan laitoshoidon tilanteesta.

Reseptikeskuksen tietosisallon laajentamista on lakiesityksessa perusteltu muun muassa silla, etta
tietopohjan parantuminen lisaisi laakitysturvallisuutta lddkehoitoprosessin eri vaiheissa, hoito olisi
aiempaa vaikuttavampaa ja ladkehoidon kokonaisuuden hallinta paranisi. Ajantasaisen, yhteen
kootun laakitystiedon nakyminen potilaan ladkehoitoon osallistuville ja potilaalle itselleen parantaisi
hoidon suunnitelmallisuutta, laatua ja potilasturvallisuutta. Ammattihenkil6iden tyossa yhteen
paikkaan koottu ajantasainen ladkitystieto vahentaisi [adkehoidon tiedonhallintaan kaytettavaa
tyomaaraa. Myos kirjaustyo vahenisi, kun ladkityslistan tiedot paivittyvat resepteista ja
hoitomerkinndista eika paallekkaista kirjaamista enaa tarvita.

Lakiesityksessa on katsottu, ettd potilaan itsehoitovalmisteiden kirjaaminen Kanta-ladkityslistalle
mahdollistaisi sen, ettd kokonaislaakitys olisi seka potilasta hoitavien sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden ettd potilaan itsensa kaytettavissa. Kokonaisladkityksen muodostamisen avulla
voitaisiin valttaa resepti- ja itsehoitovalmisteiden haitallisia yhteis-vaikutuksia, jolloin ladkehoidon
onnistumiselle olisi parhaat edellytykset. Itsehoitovalmisteiden tietojen kattavuus Kanta-
laakityslistalla tulisi riippumaan kansalaisen aktiivisuudesta pyytaa tietoja kirjattavaksi ja toisaalta
ammattihenkilon harkinnasta kirjaamisessa.

Lakiesityksessa on arvioitu, ettd ladkehoidon huomio- ja tarkistusmerkintdjen sisallyttaminen Kanta-
laakityslistalle parantaisi ladkehoidon ajantasaisuutta ja kokonaisuuden hallintaa erityisesti sellaisten
potilaiden hoidossa, joilla on paljon ldakityksia, ja missa haitallisten yhteis- ja haittavaikutusten
mahdollisuus lisdantyy. Esimerkiksi tieto ladkkeen poikkeavasta kdytosta voitaisiin kirjata
reseptikeskukseen, jolloin se nakyisi ladkityslistalta hoitoon osallistuville ammattihenkiloille.
Apteekissa ladkeneuvontatilanteessa havaittujen huomioiden valittdminen muille
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ladkehoitoprosessiin osallistuville parantaisi ladkehoidon laatua, tdydentaen kussakin
hoitotilanteessa tarvittavaa tietopohjaa.

Lakiesityksessa on tunnistettu, etta siirtyma, jossa potilas kotiutuu sairaalasta tai kirjautuu sisaan
laitoshoitojaksolle, on ladkehoidossa tapahtuvien virheiden kannalta kriittinen vaihe. Laitoshoidon
aikana laakitys myos usein poikkeaa kotildakityksesta, jolloin kotiutumisen yhteydessa on tarkeaa
ajantasaistaa ladkehoidon kokonaisuus. Lakiesityksen mukaan Kanta-laakityslistalta nakyva tieto
potilaan laitoshoidon tilanteesta helpottaisi potilaan tai hdnen puolestaan asioivien toimintaa laitos-
ja avohoidon siirtymatilanteissa. Tallainen tieto helpottaisi esimerkiksi kotilddkkeiden tilaamista
apteekista. Laitoshoidon paattymista koskevalla tiedolla olisi merkitysta avohoidon ammattilaisille
ladkemaarayksen uusimispyyntojen kasittelyn yhteydessa. Laitoshoidon tilannetta koskevalla tiedolla
olisi merkitystd my0ds apteekeissa ladkkeiden koneellisessa annosjakelutoiminnassa annosjakelun
tauottamisessa laitoshoidon ajaksi.

Lakiesityksessa on arvioitu myos vaihtoehtoisia muutoksia tietosisaltoihin siten, etta tietosisalto olisi
muodostunut ehdotettua tietosisadltod suppeammaksi tai toisaalta laajemmaksi.
Tietosisdltdomuutoksia olisi voitu esimerkiksi rajata niin, ettd ladkehoidon huomiomerkinnat olisi
rajattu tiedoista pois. Lakiesityksessa on arvioitu, ettd tdma ratkaisu olisi kuitenkin vahentanyt
moniammatillisen yhteistydon mahdollisuutta lddkehoitoprosessissa, erityisesti apteekkien mukaan
ottamista.

Reseptikeskuksen tietosisallon laajentuessa myds sieltd luovutettavien tietojen joukko laajenisi.
Lakiesityksessa on arvioitu, etta tietosisalt6ja olisi vaihtoehtoisesti voitu rajata kdyttéoikeuksien
osalta. Esimerkiksi 1adke-hoidon tarkistus- ja arviointimerkintdjen tai huomiomerkintdjen
kayttooikeudet olisi voitu rajata pois apteekin farmaseuttiselta henkilostolta, jolloin nama tiedot
olisivat liilkkuneet vain sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden valilla. Lakiesityksessa on kuitenkin
katsottu, ettd keskeinen hyoty ehdotetuilla muutoksilla on se, etta kaikki potilaan
ladkehoitoprosessiin osallistuvat saavat kdyttoonsa tarvittavat tiedot, ajantasaisina ja
samansisaltdisind, mikd mahdollistaa ammattihenkildille yhtendiset toimintatavat ja
samansisaltdisen ohjauksen potilaan ladkehoidon toteutukseen. Lakiesityksessa on tunnistettu, etta
ladkehoitoprosessiin osallistuu samanaikaisesti useita eri toimijoita seka julkisen etta yksityisten
toimijoiden jarjestama perus- ja erikoissairaanhoito, apteekki ja sosiaalihuolto. Kattavan
paatoksenteon tietopohjan varmistamiseksi ja manuaalisten ty6vaiheiden vahentamiseksi on tarve
parantaa sujuvaa ja ajantasaista tietojen vaihtoa toimijoiden valilla kehittamallad Kanta-palvelujen
reseptikeskuksen tietosisaltda ja toiminnallisuuksia.

Apulaistietosuojavaltuutettu katsoo, etta ehdotuksella on tietosuojavaikutuksia, koska esityksen
mukaan reseptikeskukseen tallennettaisiin jatkossa laajemmin henkil6tietoja kuin aiemmin. Kyse
olisi myos erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvista seka valtiosaantoéisesti arkaluonteisiksi katsotuista
tiedoista, joiden kasittelyyn sisaltyy lahtokohtaisesti korkea riski rekisterdidyille.
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Apulaistietosuojavaltuutettu katsoo, etta lakiesityksen yleisperusteluissa on sindnsa kattavasti tuotu
esiin ehdotettavien muutosten vaikutuksia ja sdantelyn tavoitteita. Apulaistietosuojavaltuutettu
pitdd hyvana, ettd myos tietosuojavaikutuksia on esityksessa jo jonkin verran arvioitu.
Reseptikeskukseen tallennettavien henkil6tietojen osalta tietosuojavaikutuksissa esityksen sivulla 27
on kuitenkin kuvattu vain hyvin lyhyesti, ettd reseptikeskukseen tallennettaisiin jatkossa laajempi
joukko henkil6tietoja, ja etta reseptikeskuksen henkilotietojen kasittelyn tarkoitus ilmenisi
ladkemaarayslain 1 §:n tarkoituksesta.

Apulaistietosuojavaltuutettu katsoo, etta lakiesityksen jatkovalmistelussa olisi
tietosuojavaikutuksissa tarkea viela kattavammin arvioida ja kirjoittaa auki, miksi esitettyja uusia
tietosisaltoja pidetaan tarpeellisina ja miksi kyseessa olevan ehdotuksen mukainen erityissdaantely on
valttamatonta. Apulaistietosuojavaltuutettu kiinnittda taman osalta huomiota siihen, etta
perustuslakivaliokunta on Iahtokohtaisesti pitanyt riittdvana perustuslain 10 §:n 1 momentin
kannalta, ettd sadntely tayttaa EU:n yleisessa tieto-suoja-asetuksessa asetetut vaatimukset ja
ensisijaisesti henkilotietojen suoja tulee turvata EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen
yleislainsaadannon nojalla. Valiokunta on todennut, etta erityislainsaadannon saatamiseen tulisi
suhtautua siten pidattyvasti ja rajata sellainen vain valttdamattomaan tietosuoja-asetuksen salliman
kansallisen liikkumavaran puitteissa (PeVL 14/2018 vp. s. 4-5, johon my6s PeVL 15/2018 vp:ssa
viitattu). Valiokunta on kuitenkin pitanyt yksityiskohtaisemman erityissadantelyn sdatamista
perustellumpana, mita suuririskisemmasta kasittelysta on kyse ja katsonut, etta
yksityiskohtaisempaa sadntelya voidaan pitaa tarpeellisena esimerkiksi silloin, kun kyse on
arkaluonteisten tietojen kasittelystd. (PeVL 14/2018 vp s. 4-5, johon myds PeVI 15/2018 vp:ssa
viitattu).

3. Huomionne apteekin tiedonsaantioikeudesta (ladkemaarayslaki 11 §). Jos apteekin
tiedonsaantioikeutta valtakunnallisen laakityslistan tiedoista tulisi mielestanne muuttaa, miten sita tulisi
muuttaa?

Apteekilla on jo voimassa olevan ldadkemaarayslain 11 §:n perusteella ollut oikeus saada
reseptikeskuksesta tiedot valtakunnallisesta |adkityslistasta tai potilaan kdyttoon maaratyista
laakkeista ja niihin liittyvista merkinndista. Kyseista saannosta muutettiin viimeksi asiakastietolain
(703/2023) kokonaisuudistuksen yhteydessa tehdyilla muutoksilla Iadkemaarayslakiin, jolloin
saadettiin apteekin tiedonsaantioikeuden laajentumisesta valtakunnallisen laakityslistan tietoihin.

Lakiesityksessa 11 §:n 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, etta siita poistettaisiin kohta
"potilaan kayttoon maaratyista ladkkeista ja niihin liittyvistda merkinndista”, koska ne sisaltyvat joka
tapauksessa valtakunnalliseen laakityslistaan. Lakiesityksessa 11 §:n 1 momentin sanamuotoa siis
pdivitettaisiin siten, etta silla viitattaisiin vain valtakunnalliseen laakityslistaan. Koska
valtakunnallisen ladkityslistan tietosisaltoa laajennettaisiin kyseessa olevalla esitykselld, tarkoittaisi
muutos kuitenkin sitd, ettd apteekin tiedonsaantioikeus laajentuisi valtakunnallisen laakityslistan
uusiin tietosisaltoihin.
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Apulaistietosuojavaltuutettu katsoo, etta lainsdataja on arvioinut apteekin 11 §:n mukaista
tiedonsaantioikeutta paaasiallisesti jo silloin, kun kyseessa olevaan saannokseen tehtiin muutoksia
asiakastietolain kokonaisuudistuksen yhteydessa. Koska lainsdatadjan perusteluja apteekin
tiedonsaantioikeuden osalta on kuitenkin vain hajanaisesti |0ydettavissa aiemmista
lainvalmisteluasiakirjoista, voisi kyseessa olevan lakiesityksen yhteydessa olla hyodyllista tuoda
kokoavasti esiin perusteluja apteekin tiedonsaantioikeuden osalta (miten tiedonsaantioikeus on
kehittynyt ja miten sitd on tarkoitus kyseisella ehdotuksella kehittda). Yleisesti todettakoon, etta
tietosuojandkdkulmasta olennaista on, ettd voimassa olevassa lddkemaarayslain 11 §:n 3
momentissa apteekin tiedonsaantioikeus on rajattu vain sen tehtdvien kannalta valttamattomiin
tietoihin.

Koska apteekin tiedonsaantioikeutta kyseessa olevalla lakiesityksellad laajennetaan Kanta-
[aakityslistan uusiin tietosisaltoihin, olisi tarkea kirjata perusteluihin selkedsti auki niita perusteita,
miksi apteekin tiedonsaantioikeutta ndihin uusiin tietosisaltoihin pidetaan tarpeellisina ja
oikeasuhteisina esityksen tavoitteiden kannalta. Tallaisen arvioinnin voisi sisallyttaa esimerkiksi
lakiesityksen tietosuojavaikutuksia koskevaan kappaleeseen.

4. Huomionne ehdotetuista muutoksista lddkemaarayslain 13 §:n 1 ja 2 momentteihin.

Voimassa olevan ladkemaardyslain 13 §:n 1 momentin mukaan reseptikeskuksessa olevia
valtakunnallisen laakityslistan tietoja potilaalle maaratyista ladakkeista ja niihin liittyvista
merkinnoista saa luovuttaa salassapitosdadodsten estamatta terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
palvelunantajille ja ladkkeen maaraajalle potilaan terveyden- ja sairaanhoidon jarjestamiseksi ja
toteuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltda hanelle maarattyyn ladkkeeseen liittyvien tietojen
luovutuksen edella tarkoitetuille tahoille ja apteekeille.

Esityksessa ehdotetaan 13 §:n 1 momenttiin lisattavaksi potilaan kaytossa olevat itsehoitovalmisteet
ja niiden merkinnat seka muut potilaan ladkehoitoa koskevat merkinnat, jotta momentissa luetellut
reseptikeskuksesta luovutettavat tiedot vastaisivat ehdotettua reseptikeskuksen laajennettua
tietosisaltoa. Lisaksi ladkemaadrayslain 13 §:n mukainen kielto olisi voitava kohdistaa myds
itsehoitovalmisteeseen, jota ei ole ladkemaarayksella maaratty.

Laakemaarayslain 13 §:n 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, etta alaikaisella olisi oikeus
kieltad maarattyyn ladkkeeseen liittyvien tietojen lisdksi myos itsehoitovalmisteeseen liittyvien
tietojen luovuttaminen samoin kuin ehdotetaan pykaldan 1 momentissa.

Apulaistietosuojavaltuutettu pitda ehdotettuja muutoksia [adkemaarayslain 13 §:n1ja 2
momentteihin tarkoituksenmukaisina, jotta myds naissa sadannoksissa tulee huomioiduksi
ehdotuksen mukainen reseptikeskuksen tietosisallon laajentaminen.
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5. Huomionne poikkeuksista potilaan kielto-oikeuteen (ladkemaardyslaki 13 § 3 mom.). Ovatko ehdotetut
kaksi uutta poikkeusta potilaan oikeuteen tietojensa luovuttamisen kieltdmisessa perusteltavissa?

Laakemadrayslain 13 §:n 3 momentissa sdadadetdan potilaan kielto-oikeuden poikkeuksista. Esityksella
ehdotetaan kahta uutta poikkeusta ladkemaaradyslain 13 §:n 3 momenttiin.

Ensimmaisen esitettdvan poikkeuksen mukaan potilas ei voisi kieltda |adkelain 55 b §:n mukaisen
ladkesopimuksen tietojen luovuttamista pkv- ja huumausainelddkettd maaraavalle l1aakarille, eika
tallaista ladketta toimittavalle apteekille. Tatd koskeva lisdys sisallytettaisiin ladkemaarayslain 13 §:n
3 momentin 2 kohtaan. Lakiesityksessa on katsottu, ettd mikali potilas voisi kieltda ladkesopimuksen
tietojen luovuttamisen, johtaisi se luonteeltaan ladkesopimuksen raukeamiseen verrattavissa
olevaan tilanteeseen, kun ladkesopimuksen tiedot eivat olisi kdytettavissa toisille [aakkeen
maaraajille, eika ladketta toimittavalle apteekille.

Toisen esitettavan poikkeuksen mukaan potilas ei voisi kieltdd myoskaan ladkehoidon arvioinnin
tarkistusmerkintdjen luovuttamista terveydenhuollon palvelunantajille ja ldadkkeen maarajaalle seka
potilaan ladkehoidon arviointiin osallistuvalle apteekille. SGanndkseen lisattadisiin tata poikkeusta
koskeva uusi 5 a kohta. Lakiesityksessa on katsottu, ettd mikali potilas voisi tehda tata koskevan
kiellon, johtaisi se ladkitysturvallisuutta vaarantavaan tilanteeseen ja siihen, etta ladkehoidon
tarkistus menettaisi kokonaan merkityksensa. Lakiesityksessa on katsottu, etta kielto-oikeuden
soveltaminen tarkistusmerkintdihin tarkoittaisi sitd, etta jo yhteen ladkkeeseen liittyva potilaan
kielto aiheuttaisi sen, ettei tarkistusmerkintaasiakirjasta voida ymmartaa, mihin kielto oikeasti
vaikuttaa, eika tarkistusmerkintoihin voisi luottaa.

Lakiesityksessa on arvioitu, ettd ehdotetut poikkeukset [adkemaarayslain 13 §:n 3 momenttiin
perustuisivat tietosuoja-asetuksen 23 artiklan mahdollistamaan kansalliseen liikkumavaraan.
Lakiesityksen mukaan ehdotetulla sdaantelylla poikettaisiin rekisterdidyn oikeudesta rajoittaa
henkilotietojensa kasittelya (tietosuoja-asetuksen 18 artikla) ja sitd tdsmentavasta EHDS-asetuksen 8
artiklasta.

Apulaistietosuojavaltuutettu korostaa, etta kyseessa olevien poikkeuksien osalta on olennaisen
merkityksellista arvioida, mahdollistaako yleisen tietosuoja-asetuksen ja toisaalta EHDS-asetuksen
kansallinen saantelyliikkumavara kyseisista poikkeuksista saatamista. Taman osalta
apulaistietosuojavaltuutettu viittaa myos oikeusministerion tasta lakiesityksesta antamaan
lausuntoon, jossa on kiinnitetty huomiota samaan problematiikkaan.

Arviointi tietosuoja-asetuksen nakodkulmasta

Apulaistietosuojavaltuutettu toteaa, etta rekisterdidyn oikeuksiin tehtdvia rajoituksia on arvioitava

yleisen tietosuoja-asetuksen 23 artiklassa asetettuja kriteereja vasten. Tietosuoja-asetuksen 23
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artiklan 1 kohdan mukaan rajoitusten tulee noudattaa perusoikeuksia ja -vapauksia, ja niiden on
oltava demokraattisessa yhteiskunnassa valttamattomia seka oikeasuhtaisia johonkin 1 kohdan a-j
alakohdassa tarkoitettuun tavoitteeseen nahden. Lainsdadantétoimenpiteiden on sisdllettava
tarpeen mukaan erityisia sdannoksia, jotka koskevat 23 artiklan 2 kohdan a-h alakohdassa mainittuja
seikkoja.

Lakiesityksen mukaan ldadkemaarayslain 13 §:n 3 momenttiin ehdotettujen rajoitusten mukaisena
perusteena olisi tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitettu kansanterveys.
Lakiesityksessa on arvioitu ehdotettujen sadnnosten tayttavan tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 2
kohdan vaatimukset yhdessa rekisterdidyn oikeuksiin yleisesti sovellettavien tietosuoja-asetuksen ja
tietosuojalain sddanndsten sekd muiden asiakastietolain ja ladkemaarayslain sdanndsten kanssa.

Apulaistietosuojavaltuutettu katsoo, etta talla hetkelld arviointi tietosuoja-asetuksen 23 artiklan
kriteereja vasten on hallituksenesitysluonnoksessa viela melko pintapuolista ja lakiesityksen
jatkovalmistelussa olisi tarkeaa viela perusteellisemmin arvioida tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1
kohdan mukaisen perusteen valintaa seka kirjoittaa selkeasti auki, milld tavalla ehdotetut
saannokset tdyttavat tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 2 kohdan mukaiset vaatimukset.

Apulaistietosuojavaltuutettu katsoo, etta hallituksenesitysluonnoksessa esitetyt perusteet oikeuden
rajoittamiselle vaikuttavat sindnsa perustelluilta ja todennakoéisesti rajoittamisperuste tietosuoja-
asetuksen ndakokulmasta on loydettavissa, mutta esityksen jatkovalmistelussa olisi tarkea selkeyttas,
mihin tietosuoja-asetuksen 23 artiklan kohtaan rajoitus perustuisi ja arvioida voisiko samaan
lopputulemaan padsta rajoittamalla oikeutta rajatummin.

Apulaistietosuojavaltuutettu arvioi alustavasti, ettd soveltuvana perusteena voisi toimia tietosuoja-
asetuksen 23 artiklan 1 kohdan i alakohta (rekisteréidyn suojelu), koska vaikuttaisi silta, etta
oikeuden rajoittamisella kyseessa olevissa tapauksissa pyritdaan edistamaan ensisijaisesti yksittaisen
potilaan hoitoa, eikd kansanterveytta laajemmin, vaikka tallaisella sdantelylla toki on valillisesti myos
laajempi kansanterveydellinen vaikutus.

Arviointi EHDS-asetuksen nakokulmasta

Apulaistietosuojavaltuutettu korostaa, etta lakiesityksen jatkovalmistelussa on hyva perusteellisesti
arvioida, mihin ehdotetut ladkemaéarayslain 13 §:n 3 momentin mukaiset poikkeukset voidaan
perustaa EHDS-asetuksen nakdkulmasta.

Apulaistietosuojavaltuutettu nostaa esiin sen, etta toisin kuin esimerkiksi EHDS-asetuksen 3 artikla,
jossa on nimenomaisesti saddetty tietosuoja-asetuksen 23 artiklan kriteerien mukaisesta
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rajoittamisesta, EHDS-asetuksen 8 artikla ei ndyttaisi sisdltdvan samanlaista mahdollisuutta oikeuden
rajoittamiseen tietosuoja-asetuksen 23 artiklan mukaisilla kriteereilld. Lakiesityksen
jatkovalmistelussa on nain ollen arvioitava, onko EHDS-asetuksen 8 artiklaa mahdollista kansallisesti
rajoittaa sdantelyliikkumavaran puitteissa.

Lakiesityksessa on jo nyt sindnsa asianmukaisesti pyritty saamaan oikeuden rajoittamisen ajatukselle
tukea EHDS-asetuksen johdanto-osan 17 kappaleesta, jossa viitataan siihen, etta henkilokohtaisiin
sahkaisiin potilastietoihin paasyn rajoituksilla voi olla hengenvaarallisia seurauksia, ja siksi paasyn
kyseisiin tietoihin pitdisi olla mahdollista silloin, kun se on valttamatonta elintarkeiden etujen
suojaamiseksi hatatilanteessa. Lisdksi kyseisessa johdanto-osan kappaleessa todetaan, etta
jasenvaltiot voisivat antaa kansallisessa lainsdaadannossaan tarkempia sdadanndksia mekanismeista,
joilla luonnolliset henkil6t voivat rajoittaa paasya osaan henkilokohtaisista sahkoisista
terveystiedoistaan, erityisesti silta osin kuin on kyse ladketieteellisesta vahinkovastuusta
tapauksissa, joissa asianomainen luonnollinen henkil6 on asettanut rajoituksia.
Apulaistietosuojavaltuutettu katsoo, etta kansallisen liikkumavaran tulisi kuitenkin ilmeta suoraan
saadostekstistd, eikd johdanto-osassa todetulle voida antaa itsendista merkitysta, jos se on
ristiriidassa saadostekstin kanssa.

EHDS-asetuksen 8 artiklan 1 momentin mukaan luonnollisilla henkil6illa on oikeus rajoittaa
terveydenhuollon ammattihenkildiden ja terveydenhuollon tarjoajien paasya kaikkiin 3 artiklassa
tarkoitettuihin henkilékohtaisiin sahkoisiin terveystietoihinsa tai osaan niista. EHDS-asetuksen 8
artiklan 4 momentin mukaan jasenvaltioiden on vahvistettava tallaisia rajoittamismekanismeja
koskevat sdaannot ja erityiset suojatoimet.

Apulaistietosuojavaltuutettu kiinnittaa lainvalmistelijan oman tarkemman arvioinnin pohjaksi
huomiota siihen, ettd EHDS-asetuksen 8 artiklassa viitataan EHDS-asetuksen 3 artiklassa
tarkoitettuihin tietoihin, ja 3 artiklassa puolestaan sdadadetdan oikeudesta paasta EHDS-asetuksen 14
artiklan mukaisiin prioriteettiluokkiin. Tata kautta voinee olla mahdollista tulkita, etta EHDS-
asetuksen 8 artiklan mukainen oikeus rajoittaa paasya tietoihin koskisi niin ikdan vain
prioriteettiluokkia. Toisaalta on huomioitava, etta kansallisesti on mahdollista laajentaa saantely
koskemaan kaikkia tietoja prioriteettiluokkien sijaan, ja ndin on EHDS-asetuksen kansallista
taytantoonpanoa koskevan hallituksen esityksen luonnoksessa (VN/22944/2024) paadyttykin
tekemaan.

EHDS-asetuksen 8 artiklan osalta apulaistietosuojavaltuutettu nostaa esille my6s sen 2 ja 3
momenteista ilmenevan tietyn ristiriidan. EHDS-asetuksen 8 artiklan 2 momentin mukaisesti
luonnollisten henkildiden kayttdaessa rajoittamisoikeuttaan, heille on ilmoitettava, etta tietoihin
paadsyn rajoittaminen saattaa vaikuttaa heille tarjottavaan terveydenhuoltoon. Kuitenkin EHDS-
asetuksen 8 artiklan 3 momentin mukaan rajoitus ei saa nakya terveydenhuollon tarjoajille. On
jokseenkin ongelmallista, etta tieto rajoitusoikeuden kayttamisesta ei saisi ndakya terveydenhuollon
palvelunantajille, mutta rajoituksen konkreettiset vaikutukset tulisi kuitenkin pystya sellaisen
tekeville kertomaan. Tata kautta voidaan myos miettia, voitaisiinko ehdotuksen mukaisella
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ladkesopimuksella tavoiteltuja hyotyja saavuttaa, mikali tietoa rajoitusoikeuden kayttamisesta ei
olisi saatavilla.

Apulaistietosuojavaltuutettu katsoo, etta lakiesityksen jatkovalmistelussa pitdisi ensin arvioida,
voidaanko EHDS-asetuksen 8 artiklaa kansallisen liikkumavaran puitteissa ylipaansa rajoittaa, ja jos
sen katsotaan olevan mahdollista, tulisi arvioida, rajoitetaanko sita a) tietosisallon vai b) sen osalta,
etta tietoa rajoittamisoikeudesta ei saa valittya terveydenhuoltoon.

Apulaistietosuojavaltuutettu korostaa, etta oikeuksia tulisi rajoittaa vain siind maarin kuin se on
valttamatonta. Lakiesityksessa olisikin syyta analysoida, mitka tiedot esimerkiksi lddkesopimuksesta
on valttamatonta terveydenhuollossa saada eli mita ladkesopimuksen tietoja oikeuden rajoittamisen
tarvitsisi vahintdaan koskea. Vastaavanlainen arvio olisi hyodyllinen myos ladkehoidon
tarkistusmerkintdjen osalta, koska kielto-oikeuden poikkeusta ladkemaarayslain 13 §:n 3 momenttiin
ollaan esittamassa myods niiden osalta.

Mikali EHDS-asetuksen 8 artiklan mukaista oikeutta ei voida kansallisen liikkumavaran puitteissa
rajoittaa, voisi asiaa apulaistietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan edelleen arvioida ja ehdotetut
poikkeukset kielto-oikeudesta olla mahdollisesti toteutettavissa sita kautta, etta EHDS-asetuksen 8
artikla koskee reseptikeskuksen tiedoista vain EHDS-asetuksen 14 artiklan mukaisia
prioriteettiluokkiin kuuluvia tietoja eli sahkoisia resepteja ja sahkoisia ladketoimituksia.
Lakiesityksessa ladkemaarayslain 13 §:n 3 momenttiin ehdotetut poikkeukset puolestaan koskevat
ladkesopimusta ja ladkehoidon tarkistusmerkintdja, jotka eivat apulaistietosuojavaltuutetun
kasityksen mukaan kuuluisi EHDS-asetuksen mukaisiin prioriteettiluokkiin kuuluviin tietoihin.
Lakiesityksessa rajoituksen piiriin kuuluvat tietotyypit vaikuttaisivat siis jadvan EHDS-asetuksen 8
artiklan soveltamisalan ulkopuolelle.

Apulaistietosuojavaltuutettu toteaa kokoavasti, ettd hallituksenesitysluonnoksessa esitetyt syyt
oikeuden rajoittamiselle vaikuttavat sinansa perustelluilta, mutta esityksen jatkovalmistelussa tulisi
vield selkeyttda, mihin tietosuoja-asetuksen 23 artiklan kohtaan oikeuden rajoittaminen perustuisi ja
arvioida missa maarin oikeutta on valttamatonta rajoittaa. Edelleen oikeuden rajoittamiselle on
I6ydettava ja kirjattava auki perusteet EHDS-asetuksen osalta.

6. Huomionne ladkesopimusten hallinnan yllapidon siirrosta (ladkelaki 55 b §) Ladkesopimusten hallinnan
yllapidon siirtoa esitetddan Suomen Apteekkariliitolta Kelan Kanta-palveluihin. Mita hallinnan siirrossa
tulisi ottaa huomioon ja miten sen tulisi kdytannéssa tapahtua?

Lakiesityksessa on kuvattu, etta apteekkisopimusten hallinnan kehittamisen pidempiaikaisena ja
pysyvampana tavoitteena ollut niiden siirtdminen Kelan Kanta-palveluiden yllapidettavaksi.
Lakiesityksella toteutettaisiin apteekkisopimusten tiedonhallintapalvelujen siirto Apteekkariliiton
yllapidosta osaksi Kanta-palveluita. Samalla apteekkisopimuksen nimi muutettaisiin
ladkesopimukseksi.
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Lakiesityksen tietosuojavaikutuksissa asiaa on kuvattu otsikon “rekisterinpitdjan muutos
ladkesopimusten hallinnassa” alla seuraavasti:

”"Suomen Apteekkariliitto on operoinut nykyjarjestelman valityspalvelinta seka vastannut siihen
liittyvista sopimus-, tuki- ja paasynhallintamenettelyistd. Apteekkisopimuksen hyddyntdminen
potilaiden hoidossa on edellyttanyt erillistd henkilorekisteria, jota Apteekkariliitto on yllapitanyt
erillisen sopimuksen perusteella. Esityksessa ehdotetaan, etta ladkesopimusten yllapito siirtyisi
Apteekkariliitolta Kanta-palveluiden reseptikeskukseen, jonne terveydenhuollon yksikolld olisi
velvoite tallentaa siirtymaajan jalkeen ladkesopimukset. Ladkemaarayslain 18 §:ssa sdadetaan
reseptikeskuksen yhteisrekisterinpitajyydesta.”

Apulaistietosuojavaltuutettu katsoo, etta lakiesityksessa on viitattu asiassa tietosuojandakdkulmasta
keskeiseen ladkemaaradyslain 18 §:3adn, jossa saddetdan reseptikeskuksen
yhteisrekisterinpitajyydesta. Kyseisessa sddanndksessa on lain tasolla maaritelty, mitka tahot toimivat
reseptikeskuksen osalta yhteisrekisterinpitdjina ja miten vastuut ndiden tahojen kesken jakautuvat.
Lakiesityksen viittauksella ladkemadrayslain 18 §:3an on ilmeisesti tarkoitus avata sita, etta
ladkesopimusten hallinnan teknisen yllapidon siirtyessa Kelan reseptikeskukseen, Kelasta tulisi myos
ladkesopimusten osalta yhteisrekisterinpitdja ja sen vastuut maaraytyisivat ilmeisesti myos
ladkesopimusten osalta sen mukaisesti, miten lddkemaarayslain 18 §:ssa saadetaan. Koska kyse olisi
selkeista rekisterinpitdjyydessa tapahtuvista muutoksista verrattuna aiempaan tilanteeseen, olisi
tarkoituksenmukaista, etta asiaa avattaisiin esityksen perusteluissa viela selkeammin, kuin pelkalla
viittauksella voimassa olevaan ladkemaarayslain 18 §:4dn. Apulaistietosuojavaltuutettu korostaa,
ettd esityksen perusteella tulisi olla selkeda, mika tai mitka tahot ovat henkil6tietojen kasittelyn
osalta rekisterinpitajia.

Apulaistietosuojavaltuutettu nostaa esiin myos sen, etta lakiesityksen jatkovalmistelussa voisi olla
tarpeen arvioida, vaatiiko voimassa oleva ladgkemaarayslain 18 § myos joitakin muutoksia ja
tdsmennyksid, kun otetaan huomioon muutokset, joita on tarkoitus tehda kyseessa olevalla
ehdotuksella reseptikeskuksen tietosisaltoon. Hallituksenesitysluonnoksessa voimassa olevaan
ladkemaarayslain 18 §:4an ei esitetda muutoksia. Voimassa olevan lddkemaaradyslain 18 §:n 3
momentissa puhutaan esimerkiksi palvelunantajan vastuusta lddkemaarayksen oikeellisuudesta ja
toisaalta apteekin vastuusta ladkkeen toimitustietojen oikeellisuudesta, mutta kyseessa olevalla
esitykselld palvelunantajat ja apteekit voisivat tallentaa reseptikeskukseen myds muita tietoja, kuin
mitd voimassa olevassa 3 momentissa on talla hetkelld mainittu.

7. Muut huomionne apteekkisopimuksenmenettelyn muuttamisesta ladkesopimukseksi.

Lakiehdotuksen tarkoituksena olisi korvata nykyinen apteekkisopimusmenettely reseptikeskukseen
pohjautuvalla pysyvalla ratkaisulla. Esityksessd ehdotetaan samalla myo6s nykyisen
apteekkisopimuksen nimen muuttamista ladkesopimukseksi.
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Voimassa oleva apteekkisopimusmenettely perustuu ladkelain 55 §:d3n, jonka mukaisesti apteekin
tai sivuapteekin tulee pkv-laakkeitd ja huumausaineiksi luokiteltuja aineita sisaltavia valmisteita
toimittaessaan tarkastaa apteekkijarjestelmastd, onko potilaalla voimassa oleva apteekkisopimus.
Mikali potilaalla on voimassa oleva apteekkisopimus, ainoastaan sopimukseen merkitty apteekki tai
sivuapteekki saa toimittaa tallaisen ladkevalmisteen. Apteekkisopimuksella potilas siis sitoutuu
noutamaan sopimuksen mukaiset ladkkeet vain yhdesta apteekista.

Ladkelain 55 b §:n 1 momenttia ehdotetaan lakiesityksessa muutettavaksi siten, etta sadannoksessa
tarkoitettu apteekin ja sivuapteekin tarkastamisvelvollisuus toimitettaessa momentissa mainittuja
ladkkeita koskisi tarkastamista Kanta-palveluiden reseptikeskuksen vilitykselld, onko potilaalla
voimassa oleva ladkesopimus. Muutos johtuu siitd, etta ladkesopimushallinnan yllapito siirtyisi
Suomen apteekkariliitolta Kanta-palveluihin, eikd sddnnoksessa tarkoitettua tarkastamista siis enaa
tehtaisi apteekkijarjestelman valityksella.

Lisdksi ldakelain 55 b §:n 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd ladkesopimuksella
tarkoitettaisiin jatkossa potilaan ja hanta hoitavan hoitoyksikon valista sopimusta. Sopimuksen
sitomista yhteen yksittaiseen ldakariin voimassa olevan lainsdddanndn mukaisella tavalla ei pideta
lakiesityksessa perusteltuna, koska hoitosuhde on yleensa hoitoyksikkéon, jossa laakarit saattavat
vaihtua. Ensisijaisena tarkoituksena olisi kuitenkin keskittaa ladkkeen maaraaminen yhteen tai
muutamaan hoitoyksikkddn ja tarvittaessa sen nimettyihin laakareihin.

Ladkelain 55 b §:n 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi myos siten, ettei sopimus olisi sidottu
vain yhteen apteekkiin. Sopimuksen mukaiset ladkkeet voisi siis [ahtokohtaisesti noutaa mista
tahansa apteekista, jollei |ladkkeen toimittamisen rajoittaminen vain yhteen tai muutamiin
apteekkiin olisi perusteltua.

Edelleen lddkelain 55 b §:n 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi sopimuksen nimen osalta. Nimi
"apteekkisopimus” ehdotetaan sen vakiintuneisuudesta huolimatta muutettavaksi
"laakesopimukseksi”, silla sen katsotaan lakiesityksen mukaan olevan riittavan yleinen nimitys ja
sopimuksen muuttunut tarkoitus myds puoltaisi nimen muuttamista, koska enaa yksi apteekki ei ole
saanndnmukaisesti sopimuksen mukaiset ladkkeet toimittava apteekki.

Ladkelain 55 b §:n 3 momenttia muutettaisiin siten, etta apteekki voisi ilmoittaa hoidon
toteutumisen arvioimiseksi valttamattomat potilasta koskevat tiedot sopimukseen merkitylle
hoitoyksikolle ja, etta hoitoyksikon on kerrottava potilaalle ennen apteekkisopimukseen
sitoutumista apteekin oikeudesta luovuttaa kyseiset tiedot. Kdytannossa muutos koskisi siis sitd, etta
jatkossa hoitoyksikon (ei yksittaisen ladkarin) tulisi ilmoittaa apteekin tietojenanto-oikeudesta
potilaalle, ja apteekit siis voisivat luovuttaa téllaiset valttamattomat tiedot hoitoyksikolle (ei
yksittaiselle laakarille).
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Apulaistietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan kyseisella ehdotuksella olisi tietosuojavaikutuksia
siltd osin, etta tiedon lddkesopimuksen sisallosta saisi jatkossa useampi taho kuin nykytilanteessa.
Asiaa on hallituksenesitysluonnosta kattavammin kuvattu mm. THL:n apteekkisopimus-menettelyn
ratkaisukuvauksessa 12/2023. Esityksen jatkovalmistelussa olisi hyodyllista viela
tietosuojavaikutuksissa tarkemmin kuvata ja arvioida, mita vaikutuksia kyseesséd olevalla
ehdotuksella on tietosuojan nakokulmasta.

8. Huomionne potilaskohtaisia erityislupia koskevasta ladkemaaraysten laatimistavan muutoksesta
sdhkoiseksi (ladkemadrdyslaki 5 § 2 mom.).

Esityksessa ehdotetaan, etta potilaskohtaisten erityislupien |ladkemaaraysten paasaantoiseksi
laatimistavaksi muutettaisiin sahkoéinen laatimistapa, nykyisen vaihtoehtoisten sahkoisen ja
kirjallisen laatimisen sijaan. Uuden menettelyn mahdollistaisi Fimean alkuvuodesta 2025
kayttoonottama erityislupien sahkoinen erityislupajarjestelma seka potilastietojarjestelman
vaatimusmaarittelyihin tehtavat muutokset. Uusi menettely ei vaatisi sdanndsmuutoksia, vaan
muutokset potilastietojarjestelman teknisiin vaatimusmaarittelyihin olisivat riittavia.

Esityksessa on arvioitu, etta potilaan kannalta potilaskohtaisten erityislupavalmisteiden
ladkemaaraysten sahkoistaminen yksinkertaistaa asiointia ja yhtenadistaa kaytantoja. Sahkoistyksen
myota potilaan asiointi helpottuu, kun hanen ei tarvitse itse huolehtia paperisten ladkemaardysten
tai erityislupien toimittamisesta apteekkiin.

Esityksessa on arvioitu, etta terveydenhuollon ammattihenkildiden osalta potilaskohtaisten
erityislupavalmisteiden |adkemaaraysten sahkoistaminen yksinkertaistaa ja yhtendistaa ladakkeen
maaraamista. Apteekin osalta potilaskohtaisten erityislupavalmisteiden ladkemaaradysten laatiminen
ladkkeen maaraajan toimesta sahkoisesti vihentaa apteekeissa tehtavaa manuaalista tyota ja siita
syntyvaa virheen mahdollisuutta.

Apulaistietosuojavaltuutettu pitda ehdotusta kannatettavana.

9. Huomionne sosiaalihuollon palvelunantajien tiedonsaantioikeudesta Kanta-ladkityslistan tietoihin
(asiakastietolaki 102 § 1 mom.).

Lakiesityksessa esitetddan muutosta asiakastietolain 102 §:n 1 momentissa olevaan
siirtymasaanndkseen. Voimassa olevassa 102 §:n 1 momentissa on sdaadetty velvoitteesta toteuttaa
sosiaalihuollon palvelunantajan tiedonsaantioikeus reseptikeskuksen ladkemaaraystietoihin.
Sdannosta ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd jatkossa sosiaalihuollon palvelunantajan
tiedonsaantioikeus koskisi valtakunnallisen laakityslistan tietoja, johon sisaltyisivat myos ehdotetut
uudet Kanta-laakityslistan tietotyypit, eika sdantely talldin koskisi voimassa olevan saannoksen
mukaisesti ainoastaan ladkemdaaraystietoja.
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Lisaksi asiakastietolain 102 §:33n ehdotetaan lisattdavaksi uusi 10 momentti, jonka mukaan
sosiaalihuollon palvelunantajan on liityttava reseptikeskuksen kayttajaksi viimeistdaan 1.10.2029.
Liittymisvelvollisuus koskisi vain niita sosiaalihuollon palvelunantajia, joilla olisi asiakastietolain 67
§:n mukaan velvollisuus liittyd Kanta-palveluiden kayttajaksi.

Lakiesityksen yleisperusteluissa todetaan muun muassa, ettd maaraajan asettamisella varmistetaan,
ettd myds sosiaalihuollon palveluissa lddkehoitoa toteuttavat kayttavat ladkitystietojen hakuun ja
kirjaamiseen Kanta-reseptikeskusta. Tama mahdollistaa kokonaislaakityksen hallinnan ja
ajantasaiseen laadkitystietoon perustuvan paatéksenteon seka hoidon toteuttamisen myds
organisaatiorajat ylittavasti. Esityksen yleisperusteluissa on arvioitu, ettda Kanta-laakityslistan
kayttoonoton myota myods sosiaalihuollon ammattihenkiloilla tulisi olla paasy Kanta-laakityslistan
tietoihin silloin, kun se on heidan tyotehtaviensa kannalta tarpeellista, kuten paihdehuollossa,
kotihoidossa seka sosiaalihuollon laitoksissa.

Apulaistietosuojavaltuutettu pitda kyseessa olevia ehdotuksia lahtokohtaisesti kannatettavina.
Apulaistietosuojavaltuutettu katsoo olevan perusteltua, ettd myos sosiaalihuollon
ammattihenkil6illa olisi paasy ajantasaisen laakityslistan tietoihin, silloin kun heidan tyotehtaviinsa
kuuluu lddkehoidon toteuttaminen. Tiedonsaantioikeuden tulee kuitenkin olla rajattu tyotehtavien
mukaan tarpeellisiin tietoihin, koska kaikissa sosiaalihuollon tyotehtavissa kyseessd olevat tiedot
eivat ole tarpeen. Koska ehdotetulla muutoksella kdaytanndssa annettaisiin sosiaalihuollon toimijoille
aiempaa laajempi tiedonsaantioikeus laakityslistan tietoihin, asiaa olisi hyva vield kattavammin
kuvata ja arvioida esityksen tietosuojavaikutuksissa ja asiakastietolain 102 §:33 koskevissa
saannoskohtaisissa perusteluissa. Talla hetkella asiaa koskevat perustelut [6ytyvat padasiassa
hallituksen esitysluonnoksen yleisperusteluista.

10. Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

Henkilotietojen kasittelyn perusteista

Yleista

Henkilotietojen kasittelylle on oltava tietosuoja-asetuksen 6 artiklan mukainen kasittelyperuste.
Yleinen tietosuoja-asetus sisaltdd kansallista liikkkumavaraa ja tietosuoja-asetusta tarkentava
kansallinen lainsdadanto on mahdollista vain niiltd osin, kuin se sallitaan himenomaisesti
asetuksessa. Kansallista liikkkumavaraa sisaltyy tietosuoja-asetuksen késittelyperusteiden osalta 6
artiklan 1 kohdan c ja e alakohtiin, seka arkaluonteisten tietojen kohdalla 9 artiklan 2 kohdan b, g, h,
i ja j alakohtiin. Henkilotietojen kasittelya koskevassa erityislainsdadanndssa on tarkea yksiloida
nimenomaisesti, mihin kasittelyperusteeseen kasittely on kulloinkin kytketty.
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Kasittelyn ollessa tarpeen yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan tarkoituksiin,
on siitd mahdollista saataa yleisen tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen liikkumavaran
puitteissa. Yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitetun kasittelyn perustasta on saddettava joko unionin oikeudessa tai rekisterinpitajaan
sovellettavassa jasenvaltion lainsddadannossa. Yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c
alakohdan perusteella kansallista liikkumavaraa kaytettdessa, kansallinen lainsdadanto voi sisdltaa 6
artiklan 3 kohdassa tarkemmin esitettyja erityisid sdannoksia, joilla mukautetaan yleisen tietosuoja-
asetuksen saantojen soveltamista.

Erityisten henkilotietoryhmien osalta myds jonkin 9 artiklan 2 kohdan mukaisen kasittelyperusteen
on taytyttava. 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan mukaan kasittely on tarpeen ennalta ehkaisevaa tai
tyoterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai
kasittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien hallintoa
varten unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsaadannon perusteella tai terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti ja noudattaen 9 artiklan 3 kohdassa esitettyja
edellytyksia ja suojatoimia. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 3 kohdassa edellytetdan, etta kasittelysta
h alakohdassa esitettyihin tarkoituksiin vastaa ammattilainen, jolla on lakisdaateinen
salassapitovelvollisuus jasenvaltion lainsddadannon perusteella.

Kommentit esitysluonnoksessa kasittelyperusteista todettuun

Apulaistietosuojavaltuutettu kiinnittda huomiota siihen, etta henkil6tietojen kasittelyperusteista on
hallituksen esitysluonnoksessa todettu vain muutaman kappaleen verran esitysluonnoksen
tietosuojavaikutusten kohdalla. Kasittelyperusteista on tietosuojavaikutuksissa todettu seuraavaa:

"Ehdotetun lddkelain 55 b §:n mukaisen apteekin ja ladkkeen maaraajan ladkesopimuksen
olemassaolon tarkistamiseen reseptikeskuksesta liittyva asiakkaan henkil6tietojen kasittely
perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan seka 9 artiklan 2 kohdan h
alakohtaan, samoin kuin ehdotetun lddkemaarayslain 22 a §:n mukaisen lddkehoidon arvioinnin
tarkistusmerkintojen, ladkehoidon huomiomerkintdjen ja itsehoitovalmisteiden kayton tiedon
tallentamiseen liittyva henkilotietojen kasittely. Apteekin valtakunnallista 1adkityslistaa koskeva
kasittely perustuisi mainitun perusteen (ladkkeiden toimittaminen, ladkehoidon toteuttaminen ja
ladkeneuvonta) lisdksi potilaan tai hdnen puolestaan toimivan henkilon pyyntéon.

Terveydenhuollon ammattihenkil6ista annetun lain (559/1994) 17 §:ssa saadetaan terveydenhuollon
ammattihenkilon salassapitovelvollisuudesta. Ladkelain 90 §:ssa sdadadetdaan apteekkarin
salassapitovelvollisuudesta. Sosiaalihuollon ammattihenkilon osalta salassapitovelvollisuudesta
sdddetdan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (812/2000) 15 §:ssa.”
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Apulaistietosuojavaltuutettu katsoo, etta esityksen jatkovalmistelussa olisi hyodyllista avata vield
selkedmmin soveltuvia kasittelyperusteita kunkin sddannoksen kohdalla, jotta tietojen kasittelyn
perusteesta ei jaa epaselvyytta. Apulaistietosuojavaltuutettu tunnistaa, etta osa tietojen kasittelya
koskevista sdannoksista sisaltyy jo voimassa olevaan sdantelyyn ja niita vain tietyiltd osin muutetaan
ehdotettavalla sdantelylld, mutta lakiesityksen perusteluissa olisi informatiivista tuoda kokoavasti
esiin, mihin tietosuoja-asetuksen mukaiseen perusteeseen kasittelyn on jo aiemmin katsottu, ja
katsotaan edelleen perustuvan.

Apulaistietosuojavaltuutettukasityksen mukaan reseptikeskuksen tietojen kasittely on jo voimassa
olevan sdaantelyn mukaan perustunut lakiin. Samoin esimerkiksi voimassa olevan ladkelain 55 §:n 1
momentin mukaista apteekin velvoitetta tarkastaa apteekkisopimuksen olemassaolo
apteekkijarjestelmasta on pidetty apteekin lakisdateisena tehtavana, kun laissa sdddetdaan apteekin
tehtavaksi tarkastaa ladkesopimuksen voimassaolo pkv-ladkkeita tai huumausaineldaakkeita
toimitettaessa. Lisdksi tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan mukaisesti kyse on ollut
potilaan ladkehoidolliseen tarkoitukseen liittyvasta kasittelysta. Apulaistietosuojavaltuutetun
ndakemyksen mukaan apteekin tietojen kasittely ladkesopimuksen olemassaolon tarkastamisessa
perustuisi myos jatkossa samoihin lainkohtiin, eika se, ettd sopimuksen nimi muuttuisi
ladkesopimukseksi, tai ettd tarkistaminen tehtaisiin jatkossa reseptikeskuksen valitykselld, muuta
kasittelyn perusteita toiseksi.

Laakemaadrayslain 22 a §:ssa olisi kyse taysin uudesta saanndksesta, jollaista ei ole
laakemaarayslaissa aiemmin ollut. Ehdotetun 22 a §:n 1 momentin mukaan sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajilla ja apteekin farmaseutilla ja proviisorilla olisi oikeus tallentaa
ladakehoidon tarkistus- ja huomiomerkintoja reseptikeskukseen. Uusi saannos tarvitaan, jotta
esityksen mukaisia uusia tietotyyppeja (tarkistus- ja huomiomerkinnat) voisi tallentaa
reseptikeskukseen ja tiedot olisivat Kanta-laakityslistan kautta kdaytdssa moniammatillisesti.

Lisaksi ehdotetussa 22 a §:n 2 momentissa sdaadettaisiin, ettad sosiaalihuollon ja terveydenhuollon
palvelunantaja seka apteekin farmaseutti tai proviisori saa potilaan tai hdnen edustajansa pyynnosta
tallentaa potilaan itsehoitovalmisteiden kayton tiedot reseptikeskukseen. Tallentamiseen ei olisi
velvollisuutta, vaan ammattihenkilo saisi kdyttaa harkintaa itsehoitohoitovalmisteen kayton
merkityksen tai oleellisuuden mukaan. 2 momentilla mahdollistettaisiin siis uutena tietotyyppina
itsehoitovalmisteen tietojen tallentaminen reseptikeskukseen. Lakiesityksen mukaan myos
ehdotettuun lddkemaarayslain 22 a §:3an liittyva henkilotietojen kasittely perustuisi edella
todettuihin artiklakohtiin (TSA 6.1.c ja TSA 9.2.h). Apulaistietosuojavaltuutettu pitda kyseisia
artiklakohtia soveltuvina kyseessa olevaan kasittelyyn.

Kuten ylla on jo siteerattu, lakiesityksessa todetaan, etta “apteekin valtakunnallista laadkityslistaa
koskeva kasittely perustuisi mainitun perusteen (ladkkeiden toimittaminen, ladkehoidon
toteuttaminen ja lddkeneuvonta) lisdksi potilaan tai hdnen puolestaan toimivan henkilon pyyntéon”.
Apulaistietosuojavaltuutettu katsoo, etta lakiesityksen jatkovalmistelussa kyseista kohtaa ja apteekin
kasittelyperustetta olisi hyva viela kirjallisesti selkeyttaa, ja tarkentaa, mihin ehdotuksen mukaiseen
lainkohtaan tietojen kasittely tassa liittyisi. Imeisesti tdssa on tarkoitus viitata ladkemaarayslain 11
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§:n mukaiseen apteekin tiedonsaantioikeuteen. Jatkovalmistelussa olisi hyva myds tarkentaa, mita
henkilon pyynnolla tassa kohtaa tarkoitettaisiin; onko sen tarkoituksena toimia tietojen
kasittelyperusteena, jolloin kyseeseen tulisi kdytanndssa tietosuoja-asetuksen mukainen suostumus
vai olisiko pyynnon tarkoitus toimia asiakkaan tahdonilmaisuna, jonka perusteella apteekin
tietosuoja-asetuksen 6.1.c ja 9.2.h kohtiin perustuva tietojen kasittely alkaisi?

Muut huomiot

Apulaistietosuojavaltuutettu katsoo, etta esitys hyotyisi vield perusteellisemmasta
tietosuojavaikutusten arvioinnista, jossa ensin kokoavasti tuotaisiin esiin voimassa olevan saantelyn
mukainen tilanne liittyen valtakunnallisen ldakityslistan tietojen kasittelyyn ja sen jalkeen
kerrottaisiin, mitd muutoksia ehdotettavalla sdantelylld tahan tehtaisiin seka mitka olisivat
muutoksista johtuvat keskeisimmat vaikutukset tietosuojan ndakdkulmasta. Esitykselld laajennetaan
reseptikeskukseen tallennettavien tietojen tietosisaltoad ja nama tiedot olisivat myos saatavilla
laajemmalle joukolle kuin aiemmin, jonka vuoksi ndgiden muutosten vaikutuksia ja mahdollisia riskeja
olisi tarkea viela kattavammin arvioida.

11. Huomionne taman hallituksen esityksen luonnoksen suhteesta EHDS-asetuksen kansallista
taytantoonpanoa koskevaan hallituksen esityksen luonnokseen (VN/22944/2024). (Lausunto -
Lausuntopalvelu)

Lakiesityksessa on tunnistettu, ettd kyseessa olevalla esityksella on liityntd EHDS-asetuksen
kansallista taytdanté6npanoa koskevan hallituksen esityksen luonnokseen (VN/22944/2024).
Lakiesityksen 11.1 kohdassa, jossa kasitelldan esityksen riippuvuutta muista esityksistd, tuodaan
esiin, ettda EHDS-asetuksen kansallista taytantdonpanoa koskevassa hallituksen esitysluonnoksessa
ehdotetaan muutettavaksi sdhkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 2 §, 13 § ja 14 §:n samoja
kohtia kuin tassa ehdotuksessa, ja ettd muutokset tulisi ndin ollen yhteen sovittaa
eduskuntakasittelyssa.

Apulaistietosuojavaltuutettu pitda kannatettavana, etta kyseessa olevat muutokset arvioidaan ja
sovitetaan yhteen lakiehdotusten eduskuntakasittelyvaiheessa. Erityisesti ladkemaarayslain 13 §:n
osalta on hyva ottaa huomioon ne seikat, joita apulaistietosuojavaltuutettu on tuonut tarkemmin
esiin taman lausunnon kysymyksen 5 kohdalla (ladkemaarayslain 13 §:n 3 momenttiin ehdotetut
poikkeukset).
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