Oikeusministerio

Lausunto

24.07.2025

Asia: VN/19773/2024

Lausuntopyynto hallituksen esitysluonnoksesta sahkoisesta ladkemaarayksesta
annetun lain muuttamisesta ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunnonantajan lausunto

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

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

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

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

5. Huomionne poikkeuksista potilaan kielto-oikeuteen (lddkemaarayslaki 13 § 3 mom.). Ovatko ehdotetut
kaksi uutta poikkeusta potilaan oikeuteen tietojensa luovuttamisen kieltamisessa perusteltavissa?

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 kdytann6ssa tapahtua?

7. Muut huomionne apteekkisopimuksenmenettelyn muuttamisesta ladkesopimukseksi.
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8. Huomionne potilaskohtaisia erityislupia koskevasta ladkemadrdysten laatimistavan muutoksesta
sahkoiseksi (ladkemadrdyslaki 5 § 2 mom.).

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

10. Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

Sosiaali- ja terveysministeri6é on pyytanyt oikeusministeriélta lausuntoa luonnoksesta hallituksen
esityksesta eduskunnalle sahkdisesta ladkemaardyksesta annetun lain muuttamisesta ja eraiksi
siihen liittyviksi laeiksi.

Sahkoisesta ladkemaarayksestd annetun lain lisaksi esitysluonnoksessa ehdotetaan muutettavaksi
ladkelakia seka sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annettua lakia.
Esitysluonnoksen mukaan Kanta-palvelujen reseptikeskuksen tietosisadltoa laajennettaisiin. Lisdksi
ehdotetaan, ettd sosiaalihuollon palvelunantajien tiedonsaantioikeus reseptikeskuksesta kasittaisi
myos valtakunnallisen laakityslistan tiedot. Ladkelain apteekkisopimus muutettaisiin
ladkesopimukseksi, joka olisi jatkossa terveydenhuollon yksikdn ja potilaan vélinen eika sidottu
yvhteen apteekkiin. Lisdksi esitysluonnoksessa ehdotetaan, ettd potilas ei voisi tietyissa tilanteissa
kieltad lddkesopimuksen tietojen eika ladkehoidon arvioinnin tarkistusmerkintoéjen luovuttamista.

Oikeusministerid on arvioinut esitysluonnosta ainoastaan tietosuojaan liittyvien ndakokohtien osalta.
Oikeusministerio esittaa lisdksi huomioita, jotka liittyvat kahden suoraan sovellettavan EU-asetuksen
mukaisen liikkumavaran kayttéon.

Yleisid huomioita:

Oikeusministerion arvion mukaan ehdotettavalla sadntelylla olisi ilmeisia tietosuojavaikutuksia
erityisesti reseptikeskuksen tietosisallon laajentamisen ja potilaan kielto-oikeuden rajoittamisen
osalta. Nama molemmat on asianmukaisesti huomioitu esitysluonnoksen tietosuojavaikutuksissa.
Lisaksi oikeusministerio katsoo, etta tietosuojavaikutuksia on silla, etta tiedot ladkesopimuksen
(nykyinen apteekkisopimus) sisalldsta olisivat ehdotettujen muutosten myota saatavilla laajemmalle
joukolle toimijoita. Nykytilanteessa tiedot apteekkisopimuksen sisallostd ovat vain hoitavalla
laakarilla ja sopimusapteekilla, mutta ehdotettujen muutosten my6ta tiedot sisallosta olisivat
hoitavan terveydenhuollon yksikon ja kaikkien apteekkien saatavilla. Jatkovalmistelussa
esitysluonnosta voisi talta osin tdydentaa esimerkiksi lisdamalla tietosuojavaikutuksiin kappale siita,
millaisia vaikutuksia apteekkisopimuksen nakymisella eri toimijoille olisi yksityiseldman ja
henkilotietojen suojan kannalta. Lisaksi tietosuojavaikutusten arviointia koskevaa jaksoa voisi
selkiyttaa siten, ettd alkuun lisattaisiin kappale, josta ilmenisi tiivistetysti se, mitka ovat
keskeisimmat tietosuojavaikutukset, mistd ne seuraavat ja mihin ne kohdistuvat.
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Kansallinen saantelyliikkumavara:

Esitysluonnoksesta ilmenee, ettd ehdotettava sdantely kuuluu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
(EU) 2016/679 (jaljempana tietosuoja-asetus) lisaksi myds Euroopan parlamentin ja neuvoston
eurooppalaisesta terveystietoalueesta antaman asetuksen (EU) 2025/327 (jaljempana EHDS-asetus)
soveltamisalan piiriin. EHDS-asetuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaan asetuksessa tdsmennetaan ja
taydennetaan luonnollisten henkildiden tietosuoja-asetuksessa sdadettyja oikeuksia, jotka koskevat
heidadn henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojensa ensisijaista ja toissijaista kdyttoa. EHDS-
asetuksen osalta esitysluonnoksessa on katsottu, etta se koskee vain terveystietojen ensisijaista
kayttoa eika lainkaan toissijaista kayttoa.

Huomioiden sen, ettd esitysluonnoksella on yhteys kahden suoraan sovellettavan asetuksen
taytantdonpanoon, on keskeistd, etta kansallista sdantelyliikkumavaraa kdytetaan ainoastaan silta
osin kuin kumpikin asetus joko nimenomaisesti edellyttda sdaantelya tai mahdollistaa sen.
Liikkkumavaraa kaytettdaessa on tarkeaa myos huomioida sen kannalta merkityksellinen perustuslain
tulkintakaytanto ja EU:n tuomioistuimen oikeuskaytanto.

Esitysluonnoksen mukaan siind ehdotettu sddntely perustuisi tietosuoja-asetuksen 23 artiklan
mahdollistamaan kansalliseen liikkkumavaraan. Ehdotetulla sdaantelylla poikettaisiin rekisterdidyn
oikeudesta rajoittaa henkilotietojensa kasittelya (tietosuoja-asetuksen 18 artikla) ja sita
tasmentavasta EHDS-asetuksen 8 artiklasta. EHDS-asetuksen 8 artiklan nojalla luonnollisilla
henkil6illa on oikeus rajoittaa terveydenhuollon ammattihenkiléiden ja tarjoajien paasya sahkoisiin
terveystietoihinsa. EHDS-asetuksen 8 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltioiden on vahvistettava
tallaisia rajoittamismekanismeja koskevat saannoét ja erityiset suojatoimet. Oikeusministerio
kiinnittaa huomiota tarpeeseen varmistua siitd, ettd ehdotettava poikkeus on mahdollinen myoés
EHDS-asetuksen perusteella.

Esitysluonnoksessa sindnsa viitataan asianmukaisesti EHDS-asetuksen johdanto-osan 17
kappaleeseen, jonka mukaan potilastietojen rajoituksilla voi olla hengenvaarallisia seurauksia, minka
vuoksi padsyn tietoihin tulisi olla mahdollista silloin, kun se on valttamatonta elintarkeiden etujen
suojaamiseksi hatatilanteessa. Vaikka rekisteroidyn yleisen tietosuoja-asetuksen 18 artiklan
mukaista oikeutta on mahdollista rajoittaa sen 23 artiklan mukaisesti, se ei oikeusministerion arvion
mukaan tassa tapauksessa olisi riittdvaa johtuen EHDS-asetuksen 8 artiklan erityissdannoksista.
Esitysluonnosta voisi tdydentaa jatkovalmistelun aikana sen selventamiseksi, mihin EHDS-asetuksen
artiklaan poikkeus perustuu yleisen tietosuoja-asetuksen 23 artiklan lisaksi ja mahdollistaako
kyseinen artikla poikkeuksesta sdatamisen kansallisessa laissa. Johdanto-osan 17 kappale saattaa
liittyd EHDS-asetuksen 11 artiklaan, mutta tasta on hyva varmistua. Téltd osin on syytd myos
huomata, ettd johdanto-osan kappaleet eivit ole sitovia, vaan liikkumavaran kayton tulisi aina
perustua sen nimenomaisesti mahdollistavaan asetuksen sdaannokseen. Jatkovalmistelussa tulisi
lisdksi tasmallisemmin arvioida kielto-oikeudesta poikkeamisen valttamattomyytta elintarkeiden
etujen suojaamiseksi hatatilanteessa.
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Siltd osin kuin on kyse yleisen tietosuoja-asetuksen saannoksista, esitysluonnoksessa on osoitettu
rekisterdidyn oikeuksien rajoittamisen perustaksi tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdan e
alakohdassa mainittu kansanterveys. Tama vaikuttaisi my6s olevan soveltuva asetuksen kohta.
Oikeusministerid nostaa kuitenkin esiin, ettd kansanterveyden lisdksi kyseeseen voisi tulla myds 23
artiklan 1 kohdan i alakohdan mukainen rekisterdidyn suojelu. Esitysluonnoksesta ilmenee, etta
apteekkisopimuksen ndakyminen eri toimijoille edistda potilaan hoidon suunnitelmallisuutta, laatua ja
potilasturvallisuutta. Joka tapauksessa jatkovalmistelussa voisi yksityiskohtaisemmin perustella
valitun 23 artiklan 1 kohdan mukaisen perusteen valintaa.

Tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdan mukaan rajoitusten tulee noudattaa perusoikeuksia ja -
vapauksia, ja niiden on oltava demokraattisessa yhteiskunnassa valttamattémia seka oikeasuhtaisia
tarkoitettuun tavoitteeseen nahden. Esitysluonnoksessa on kattavat perustelut valttamattémyyden
ja oikeasuhteisuuden osalta (s. 28—-29), mutta jatkovalmistelussa olisi hyva arvioida kattavammin
muutoksia perusoikeuksien ja vapauksien ndakokulmasta (ks. myos jaljempana lausunnon huomiot
sddtamisjarjestysperusteluista).

Esitysluonnoksessa voisi lisdksi olla tdsmallisempi arvio siitd, milla tavalla ehdotetut sddannokset
tayttavat 23 artiklan 2 kohdan mukaiset vaatimukset. Talta osin tietosuojavaikutusarvioinnissa on
asianmukaisesti huomioitu esimerkiksi se, etta rajoituksella on tarkasti rajattu soveltamisala. Lisdksi
esityksessa viitataan siihen, ettd 23 artiklan 2 kohdan mukaiset vaatimukset tayttyvat tietosuoja-
asetuksen ja tietosuojalain sddnnosten seka muiden asiakastietolain ja ladkemaarayslain sddannosten
kanssa. Talta osin esitysluonnoksessa voisi kuitenkin tarkemmin viitata kyseisten lakien tiettyihin
saannoksiin, esimerkiksi asiakastietolain mukaisia suojatoimia koskeviin saannoksiin.

Suhde perustuslakiin ja saatamisjarjestys:

Esitysluonnokseen sisaltyvat sadatamisjarjestysperustelut, joissa kiinnitetdan huomiota
arkaluonteisten tietojen kasittelyyn ja potilaan oikeuksien rajoittamiseen. Perusteluja on kuitenkin
tarpeen vield tdaydentaa jatkovalmistelun aikana. Niistd esimerkiksi puuttuvat maininnat perustuslain
saannoksista, joiden kannalta ehdotettava sadantely on merkityksellista. Lisdksi kansallisen saantelyn
valttamattomyytta (ks. erityisesti PeVL 14/2018 vp) seka vaikutuksia perus- ja ihmisoikeuksien
suojaan on syyta arvioida viela tarkemmin (ks. esim. PeVL 48/2018 vp, s. 4-5).

Saatamisjarjestysperusteluja olisi erityisesti syyta taydentaa arviolla kansallisen
saantelyliikkumavaran kayton vaikutuksista perus- ja ihmisoikeuksien suojaan.
Perustuslakivaliokunta on toistuvasti kiinnittanyt huomiota siihen, etta silta osin kuin Euroopan
unionin lainsdadanto edellyttaa kansallista sadntelya tai mahdollistaa sen, tata kansallista
liikkumavaraa kaytettdessa otetaan huomioon perus- ja ihmisoikeuksista seuraavat vaatimukset (ks.
esim. PeVL 1/2018 vp, PeVL 25/2005 vp). Perustuslakivaliokunta on painottanut, etta hallituksen
esityksessa on erityisesti perusoikeuksien kannalta merkityksellisen sdantelyn osalta syyta tehda
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selkoa kansallisen liikkumavaran alasta (ks. esim. PeVL 48/2018 vp, s. 67, PeVL 1/2018 vp, s. 3, PeVL
26/2017 vp, s. 42).

11. Huomionne taman hallituksen esityksen luonnoksen suhteesta EHDS-asetuksen kansallista

taytant66npanoa koskevaan hallituksen esityksen luonnokseen (VN/22944/2024). (Lausunto -
Lausuntopalvelu)

Suurpaa Johanna
Oikeusministerio

Koivu Virpi
Oikeusministerio

Lausuntopalvelu.fi 5/5


https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=4a452178-43b5-4d4f-978c-3d1fa18bbe8d
https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=4a452178-43b5-4d4f-978c-3d1fa18bbe8d

