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Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Sahkoisesta ladkemaarayksestd annetun lain (lddkemaarayslaki) 6 § 5 kohtaa muutettaisiin siten,
ettd sahkdiseen ladkemaaraykseen merkittaisiin jatkossa myds mahdollinen lddketieteellinen
perustelu edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen ladkkeen maaraamatta
jattamiselle. Muutos olisi rinnasteinen ladkkeen maaraamisasetuksen 13 §:dn ehdotettavalle
muutokselle. Apulaistietosuojavaltuutetun nakemyksen mukaan muutos olisi henkil6tietojen
kasittelyn ndakdkulmasta perusteltu.

Ladkemadrayslain 13 §:4n ehdotetaan lisattdavan uusi 8 kohta, jossa saddettaisiin ladkkeen maaraajan
ja taman tyonantajana tai toimeksiantajana toimivan terveydenhuollon toimintayksikdn oikeudesta
kasitella ehdotettavan 24 a ja 24 b §:n mukaisen omavalvonnan suorittamiseksi valttamattomia
ladkemaadrayksissa olevia tietoja. Muutosta koskevien perustelujen mukaan sdannos olisi perusteltu
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan g ja h
alakohtien nojalla. Apulaistietosuojavaltuutettu toteaa, etta 9 artiklan 2 kohdan alakohta h ei
vaikuttaisi soveltuvan suunniteltuun kasittelyyn. Apulaistietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan
omavalvonnan toteuttamisessa ei ole kysymys h alakohdassa tarkoitetusta toiminnasta, vaan 24 a ja
24 b §:ssa saddettava omavalvonta liittyisi [ausuttavana olevan esityksen tavoitteiden
toteuttamiseen.

Ladkemadrayslain 15 §:4n ehdotetaan lisattdavan Kelalle oikeus saada ja kasitella reseptikeskuksessa
olevia sellaisia tietoja ladkemaarayksistd, niiden toimittamisesta ja ladkkeiden hinnoista, jotka ovat
valttamattomia ehdotettavan 5 b ja 5 ¢ §:n mukaisen velvoitteen noudattamiseksi. Muutoksen
tarkoituksena olisi mahdollistaa ja tehostaa Kelan viranomaisvalvontaa suhteessa ladkkeen
maaraajiin myontamalla Kelalle nykyista kattavammat tiedonsaantioikeudet ladkemaaraystietoihin.
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Laakemadrayslain 13 ja 15 §:n muutosten perusteluissa ei ole talla erdaa kuvattu saantelyltda TSA 9
artiklan 2 kohdan g alakohdassa edellytettyja vaatimuksia. Perusteluissa ei myoskaan ole kuvattu,
miksi kyseessa olevien tehtdvien toteuttaminen edellyttaa henkil6tietojen kasittelya. Esitysta on
tarpeen nailtd osin arvioida ja taydentda jatkovalmistelussa.

Lisaksi apulaistietosuojavaltuutettu kiinnittaa huomiota voimassa olevan ladkemaarayslain 15 §:n 3
momenttiin, jonka mukaan Kela ei saa antaa tietoja edelleen sille muussa laissa sdadetyn
tiedonantovelvollisuuden tai tiedonanto-oikeuden perusteella. Sdanndksessa ei voida rajata
tietosuojavaltuutetun toimiston TSA 58 artiklan 1 kohdan a, e ja f kohtiin seka tietosuojalain 18 §:ssa
saadettya tiedonsaantioikeutta.
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