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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi sihkoisesta lai-
kemiiriyksesti seki laiksi lddkelain 57 ja 57 a §:n muut-

tamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettdviksi laki
siahkoisestd ladkemadrdyksestd sekd muutet-
tavaksi lddkelakia. Ehdotettavalla lains&d-
ddnnolla méadriteltdisiin ne vaatimukset, joita
tulee noudattaa kun lddkemidrdys laaditaan
sdhkoisesti ja siirretddn tietoverkkoja pitkin
valtakunnalliseen reseptikeskukseen, jossa
olevien tietojen perusteella apteekki voi toi-
mittaa potilaalle maaridtyn ladkkeen.

Sahkoisen lddkemadrdyksen tavoitteena on
parantaa potilas- ja ldadketurvallisuutta sekd
helpottaa ja tehostaa lddkkeen madradmistd ja
toimittamista. Tamén toteuttamiseksi perus-
tetaan valtakunnallisesti keskitetty tietotek-
ninen jérjestelmd, johon kaikkien terveyden-
huollon toimintayksikéiden ja apteekkien tu-
lee liittyd. Keskitetyn jérjestelmén ansiosta
ladkemadrdys voidaan laatia samalla tavalla
kaikissa terveydenhuollon toimintayksikdissi
ja kaikki sihkoiset ladkemidrdykset voidaan
toimittaa jokaisesta apteekista.

Lagkehoitojen toteuttamisen kannalta sih-
koinen ladkemddrdys on samassa asemassa
kuin paperinen lddkemaiérdys. Jos lddkehoito
todetaan tarpeelliseksi, potilasta hoitavan
ladkdrin tai hammasladkarin tulee laatia 144-
kemadrdys yhteisymmarryksessd potilaan
kanssa. Erona paperille laadittuun lddkemaa-
rdykseen on, ettd lddkemadrdys talletetaan re-
septikeskukseen eikd sitd anneta potilaalle.
Potilaan nikokulmasta tdimé tuo mukanaan
erditd merkittdvid etuja perinteiseen paperille
laadittuun  ladkemaidrdykseen  verrattuna.
Sdhkoisesti laadittujen lddkemaddrdysten si-
sdltd on aina yksiselitteinen ja koska ne ovat
tallennettuina reseptikeskukseen, voi potilas
aina tarkistaa apteekissa kaikkien ladkeméa-
rdystensd voimassaolon ja toimittamattomien
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lddkkeiden méérit ilman, ettd hinen tarvitsee
sdilyttdad alkuperdistd ladkemadrdystd. Jos
kaikki potilaan lddkemaddrdykset on laadittu
sdhkoisesti, voidaan reseptikeskuksessa ole-
vien tietojen perusteella myos tarkistaa hdnen
kokonaislddkityksensi ja ndin myos yksittiis-
ten ladkkeiden keskindiset vaikutukset (inter-
aktiot).

Kun lddke médratiadn sihkoisesti, annetaan
potilaalle 1ddkérin vastaanotolla potilasohje,
jossa on keskeiset tiedot midritystd ladk-
keesté.

Jos potilas ei halua, ettd ladkemaérdys laa-
ditaan s#hkoisesti ja tallennetaan valtakun-
nalliseen reseptikeskukseen, on hénelld oike-
us saada sen sijasta perinteinen paperille laa-
dittu ladkemaardys.

Ladkkeen méadrddjan oikeus madratd ladk-
keitd ja lukea reseptikeskuksessa olevia 13-
keméddrdys- ja toimitustietoja varmistetaan
sdhkoisen varmenteen avulla tapahtuvalla
tunnistautumisella ja lddkemdadrdyksen oi-
keellisuus vahvistetaan varmenteeseen perus-
tuvalla sdhkoiselld allekirjoituksella. Tervey-
denhuollon valtakunnallista varmennepalve-
lua yllapitdd Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus. Sahkoiset varmenteet vaikeuttavat
merkittavasti 1ddkemadrdysten vadrentdmista,
koska varmenteiden kiyttdmiseksi tarvitaan
sekd henkilokohtainen toimikortti tai muu
vastaava varmenteen sdilytysalusta ettd niihin
liittyva henkilokohtainen tunnus

Reseptikeskuksen ylldpidosta ja sdhkoéisen
ladkemadrdyksen teknisestd toteutuksesta
vastaa Kansanelidkelaitos, joka on myos re-
septikeskuksen rekisterinpitija.

Jotta sdhkoiselld ladkeméadrdykselld saavu-
tettaisiin merkittavid hyotyja ladkitysten hal-
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linnassa, tulee sen kdytén olla laajaa. Sen
vuoksi s@hkoinen lddkemadrdys tulisi ottaa
kayttoon kaikissa terveydenhuollon toimin-
tayksikoissd ja apteekeissa. Itsendisind am-
matinharjoittajina toimivien lddkérien ja
hammasladkérien ei kuitenkaan tarvitse ottaa
kaytt6on jarjestelmaa.

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan mahdol-

lisimman pian niiden hyvidksymisen ja vah-
vistamisen jédlkeen. Terveydenhuollon toi-
mintayksikkdjen ja apteekkien velvollisuu-
teen ottaa kdytt6on sidhkoinen lddkemédrdys
ehdotetaan kuitenkin neljan vuoden siirtyma-
kautta. Esitys liittyy valtion vuoden 2007 ta-
lousarvio esitykseen ja on tarkoitettu kisitel-
taviksi sen yhteydessa.



HE 250/2006 vp 3

SISALLYSLUETTELO

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO cu.ouuiuniininncnnssnscssssssessssssssessssssssssassassessess 1
SISALLYSLUETTELO ..uuuuiiiunieinnsinsisssssssessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass 3
YLEISPERUSTELUT ...uuiiiiininnininninsessensenssississsisssisssissssesssssssssssssssssasssasssssssssssssssses 5
I NYKYIAuiiiiiiiiiiininiicninniicnnneiisssneiesssssticsssseissssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssness on 5
1.1. Lidkkeen miidriiminen ja toimittaminen .........ccoecevevverercnreisercssersssnrescnneens 5
Lidkkeen toimittaminen apteekista...........eceeecverivveeivseencsencsenissuencsencseecsnnees 6
Tilastotietoja IAAKeMAATAYKSISTA ....cuvviiercvneiinissnnicsssnnicsssnniissssnnicssssnnsessnnns el

1.2. Sahkoinen IAAKEMAAIAYS....ccervereerercssnrsssenssssisssercsssnssssssssssssssessnssssassosssssssass 7

1.3. Potilaan asema ja oikeudet ...........couevueveiiuinsnicsninsninsninsinsensennennenneinnnens 7

14. Henkilotietojen KASIttely .....cooeeevveeniruercsernsseenssnencsuercseecsseencnnnene .8

1.5. Séhkoinen allekirjoitus ja varmennepalvelut..........cooceeeevercrcuerssnnrcssercsnresens 9

1.6. Sédhkéisen Lidikemiidriyksen kiytto erdissd muissa maissa ........cceveeieenne 10

) 2T ] 10
TANSKA coveiereiieeieeiieiietineeisneicseeeseecsssescssenssssnssssesssssssssanssssnsssssssssasssssassssassssanssnes 11

N 1L O w12
ENGIANTE c.uueiniiiiiiiiiiiiiiniiiiiiiiniiniisiienicsississiisieseessessissssssssssessssesseessessssessess 12

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotuKset...........ciievcericvivniicscrnniicscsnnrcsssnnicssnnns 13
2.1. TAVOITLEEL ..cuveieeiiueiieiitiitiiteitiittittististssecseessessseessessesssessssessesssesssasssane 13

2.2, ERAOLUKSEL......cuuueiiinniiiinnniiiinnniicninnticnsneeecssntecsssnsescsssssencssssseseses .13

3.  Esityksen VAIKUtUKSeL.......coueeeeieiiiuiiieiiieiceiiniencteenseecseticaeessasesssessssnesens 15
3.1. Vaikutukset terveydenhuoltoon ............ceeiicvvnricnivnnicsssnenicsssnnicsssnnicssnnns 15

3.2 Vaikutukset potilaan asemaan...........ceiiicveiiseinseecsnensennecnennseensecsseesseesnn 16

3.3. KustannusvaikutuKset..........oueeeeeeninerisercsencsseennsnercseecseecsnnees .17

T B NCY £ 1 21 01011 L N 17

5. Riippuvuus muista eSityKSISth.....ccovrerverersnnsssencssercssninsseissssssssarsssnssssssssssssssassssnssne 18
YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT ......ccivniiinninninninnncnssnssssssssssssssssssssssssssssssssosass 19
1. LakKiehdotusten PerustelU......ciiceiiiivrnicsssseiicssseiissssnniesssssicsssssnssssssssesssssssesssaes 19
1.1. Laki siihkoisestil JAAKeMAATAYKSESti ooceveerereercsiennssnnnssnnissseressnesssnssssassssaases 19

1 luku. Yleiset SAANNOKSEL.......cooveiervuiniiveiisiernssennssensseresssisssnsssssssssssessssssssssssassesanses 19

2 luku. Sihkoisen lddkemiiriyksen laatiminen ja siSAlto ........ceceevueenenne 21

3 luku. Sihkdisen lddikemiidriyksen toimittaminen ........ccoeceeccercscneessnerossercsanesnees 25

4 luku. Reseptikeskuksen tietojen luovuttaminen ja potilaan tarkastusoikeus...26

5 luku. Erinfiiset SAANNOKSEL ......ccueerevuereieiiieiiieirceeicseennneiseencseeecsnesssessssssssssnssans 29

6 luku. Voimaantulo ja siirtymasainnoKset.........coovveeierirericsssercssssneicsssenscsssnensssens 33

1.2. Laki lidédkelain 57 ja 57 a §:n muuttamisesta......ccoeeeeeercscercscnerssnenssencscanes 34

2. Tarkemmat sdiinnokset ja MAATAYKSEL....coveiviiviinseensecnsiecsnicsnensninsensensensecsecssees 34

R 07 11T 311111 (1N 34

4., SAACAMUSJATJESTYS wevrrrruerrrrercssercssnnrssrnsssercssstessssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssassosssssssaseses 34



4 HE 250/2006 vp

4.1. YKSItYiSYYAEN SUOJA o.ceverruiireisniiseciseecsuicsnecsunessncsseessecssessseessscsssesssssssesssessaes 34
4.2. Elinkeinovapaus ja kunnallinen itsehallinto ............................. «..35
4.3. Tehtivien antaminen Kansanelikelaitokselle........................... .36
4.4. Norminantovaltutdet ..........cceereeeiisvinnsnnnsiicsiernssnnnssesssneicsssessssessssssssassne 36
LAKIEHDOTULKSET ..cuuiiiiininiinieniiisiisnisssisssisssisssisssesssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssasns 38
Laki sihkoisestii JAAKemAArAYKSeSta .....ccoueierireiicrireiinsssnnicssssnnicsssnenssssssenesssssesesnns 38
Laki lidédkelain 57 ja 57 a §:n mMuuttamiSesta.......ceevererceressnrsssnncssercssnsessassssssssssaseses 46
LIITE couviiiiininnniesinssnssnssnsssssssssssosssosssosssosssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssosssosases sossssssssses 47
RINNAKKAISTEKSTIT ....uuoiiiiiiiiiiiiicticnisssississsesssesssesssessssssssssssssssssssssssssssesssesssssssess 47




HE 250/2006 vp 5

YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila

1.1. Léiidkkeen méairiiminen ja toimitta-
minen

Ladkehoidot ovat keskeinen osa sairaanhoi-
toa ja niilld on suuri merkitys myds ehkiise-
vissd terveydenhuollossa. Pddosa ladkkeistd
on sellaisia, joiden ostaminen edellyttdd 144-
kdrin potilaalle kirjoittamaa ladkeméasrdysta,
reseptid. Avohoidossa kiytettiavit ladkkeet
ostetaan apteekeista ja reseptilddkkeet voi-
daan myydd edelld sanotun mukaisesti vain
jos ladkéri on midrdnnyt lddkkeen potilaalle.

Ladkkeen méadrdadmistd koskevat keskeiset
sdannokset ovat terveydenhuollon ammatti-
henkil6istd annetun lain (559/1994), jiljem-
pand ammattihenkilolaki, 22 §:n 2 momentis-
sa ja sen nojalla ladkkeen médrddmisestd an-
netussa sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksessa (726/2003).

Ammattihenkil6lain 22 §:n mukaan laillis-
tettu laakéri pasttdad potilaan lddketieteellises-
td tutkimuksesta, taudinmidrityksestd ja sii-
hen liittyvastd hoidosta. Vastaavasti laillistet-
tu hammaslddkiri paittdd potilaan hammas-
ladketieteellisestd tutkimuksesta, taudinméi-
rityksestd ja siihen liittyvéstd hoidosta. Lail-
listetulla 14skérilld ja hammasladkarilld on
oikeus madritd apteekista ladkkeitd, 1adkaril-
14 ladkinnéllistd tai lddketieteellistd tarkoitus-
ta varten ja hammaslégkérilla hammaslédgkin-
néllistd tai hammaslédketieteellistd tarkoitus-
ta varten, noudattaen, miti siitd erikseen sdi-
detdén tai madratadn.

Myos ladketieteen ja hammaslidketieteen
opiskelijat voivat rajoitetusti maaritd l4ak-
keitd. Terveydenhuollon ammattihenkilista

annetun asetuksen (564/1994) 3 §:n mukaan
ladketieteen opiskelija, joka on suorittanut
vdhintddn neljddn ensimmdiseen opintovuo-
teen kuuluvat opinnot ja jolla suoritettujen
opintojen perusteella on riittdvit edellytykset
asianomaisen tehtidvin hoitamiseen, voi tila-
pdisesti toimia lddkdrin tehtdvissd ldadkérin
ammattia itsendisesti harjoittamaan oikeute-
tun laillistetun ammattihenkilén johdon ja
valvonnan alaisena potilaan asemasta ja oi-
keuksista annetun lain (785/1992), jiljempé-
ni potilaslaki, 2 §:n 4 kohdassa tarkoitetussa
terveydenhuollon toimintayksikossd tai sosi-
aalihuoltolain (710/1982) 24 §:ssi tarkoite-
tussa sosiaalihuollon toimintayksikossd. Sa-
ma oikeus on vastaavat opinnot suorittaneella
hammaslidketieteen opiskelijalla.
Lasdketieteen opiskelijoilla, jotka eivit ole
suorittaneet lisensiaattitutkintoa, ei ole opis-
kelunsa perusteella lddkérin ammatinharjoit-
tamisoikeuksia. Tyonantaja voi kuitenkin
harkintansa mukaan ja edelli mainitun ase-
tuksen edellytysten tdyttyessd ottaa heitd ti-
lapdisesti méérdajaksi suorittamaan lddkérin
tehtdvid. Ténd aikana opiskelijalla on oikeus
antaa ladkemddrdyksid, mutta ainoastaan ky-
seisessd terveydenhuollon toimintayksikossa
hoitamilleen potilaille. Myos ulkomailla 144-
ketiedettd tai hammasladketiedettd opiskele-
valla henkil6lld on sama oikeus, kun opiske-
lija on suorittanut asianomaisen ladkéri- tai
hammaslaikirikoulutuksen vihintdén neljdan
ensimmadiseen opintovuoteen kuuluvat opin-
not sekd Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen mahdollisesti méddrdamat muut opin-
not ja harjoittelun. Vastaavat periaatteet kos-
kevat hammaslédketieteen opiskelijoita.
Ladkemadrdykselld tarkoitetaan lddkkeen
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midrddmiseen oikeutetun henkilon laatimaa
asiakirjaa, jonka perusteella apteekki voi
luovuttaa lddkemddrdystd edellyttdvin ladk-
keen ostajalle. Ladkeméadrdys voidaan laatia
eri tavoin ja eri vélineitd kiyttden. Yleisim-
min k#ytossd on paperiresepti. Paperiresepti
laaditaan kirjoittamalla k&sin potilasta, 143-
kettd ja lddkkeen miadradjad koskevat tiedot
valmiille lomakepohjalle tai nykyisin yhi
useammin kirjoittamalla tiedot tietojenkisit-
telylaitteella valmiille pohjalle, ja tulostamal-
la ndin laadittu ladkemé&drdys paperille.
Ladkkeen madrddjan tulee allekirjoittaa
kummallakin tavalla laadittu lidkemaardys.
Molemmissa tapauksissa ldadkemadrayksen
sisdltoé on Kansaneldkelaitoksen sairausva-
kuutuslain (1224/2004) perusteella vahvis-
taman kaavan mukainen ja siind on otettu
huomioon ldgkemidrdyksen toimittamisessa
tarvittavat asiat. Ladkema&drdystd ei ole kui-
tenkaan aina pakko laatia vahvistetun kaavan
mukaiselle lomakkeelle tai lomakepohjalle,
vaan sen voi perustellusta syystd laatia myos
vapaamuotoisesti, jos siind muutoin on 13-
kemédrdysasetuksessa edellytetyt tiedot poti-
laasta, ladkkeestd ja ladkkeen madrddjasta.
Varsinaista huumausainetta siséltavaa ladket-
td koskevat ladkemadrdykset on aina laadit-
tava erilliselle vahvistetulle huumausaine-
reseptille.

Paperille laaditun ldikemadrayksen lisdksi
kaytossd on puhelinresepti ja telefax-resepti.
Néiden kiytté on kuitenkin toissijaista pape-
riseen reseptiin verrattuna ja niitd voi kéyttad
vain erityisestd syystd. Varsinaista huumaus-
ainetta siséltdvid ldadkkeitd ja sdilytettdvad
ladkemadrdystd edellyttavid ldadkkeitd ei saa
madrdtd puhelimitse eikd telefaxilla. Poikke-
uksena tdstd sddnnostd on kuitenkin pienin
pakkauskoko piadasiallisesti keskushermos-
toon vaikuttavasta lddkkeestd, jota voidaan
méadriatd myos puhelinreseptilla.

Edelld mainittujen lisdksi voimassa olevat
sadnnokset mahdollistavat ladkelain 57 a
§:ssd olevan sddnnoksen perusteella sdhkoi-
sen lddkemadrdyksen laatimisen. S#hkoisid
ladkemadrdyksid on laadittu vdhdisessd maa-
rin vuonna 2003 alkaneen kokeilun aikana.

Ladkkeen toimittaminen apteekista

Ladkkeitd voi ostaa vain apteekeista ja ra-

joitetusti ladkekaapeista. Myytdessd ladkkeitd
apteekista, on apteekin henkil6kunnan nou-
datettava Ladkelaitoksen antamaa méasrdysté
ladkkeiden toimittamisesta (L&ddkelaitoksen
médrdys 10/2002). Maidrdyksen mukaan
ladkkeen méaridjien ja apteekkien farmaseut-
tisen henkilGston tulee varmistaa, ettd lddk-
keen kéyttdja on selvilld lddkkeen oikeasta ja
turvallisesta kaytosta.

Ladkelaitoksen médrdyksen mukaan aptee-
kin on varmistettava tarvittaessa reseptin oi-
keellisuus. Erityistd huomiota tulee kiinnittda
reseptin oikeellisuuteen toimitettacssa vai-
rinkdyttoon soveltuvaa lddkettd. Sdhkoistd
ladkemadraystd taikka telefax- tai puhelin-
ladkemadrdystd toimitettaessa on varmistut-
tava siitd, ettd ldhettdjd ja vastaanottaja ovat
tunnistettavissa. Resepti on salassa pidettiava
asiakirja, jonka tietoja ei saa luovuttaa asi-
aankuulumattomille henkiléille.

Ladkemddrdys on voimassa vuoden sen
midrddmis- tai uusimispdivistéd lukien. Poik-
keustapauksissa apteekki voi kuitenkin toi-
mittaa asiakkaalle keskeytymittomén ldsdke-
hoidon turvaavan lddkemidrdn silloin, kun
kyseessd on pitkédaikainen l4dkitys, jos resep-
tin vanhenemispdivéstd on kulunut enintdéin
yksi kuukausi ja jos lddkemidrdyksessd on
jaljella kyseistd ladkettd. Jos resepti on puut-
teellinen tai muuten epdselvd, on apteekin
pyydettivd ladkkeen méadrddjaltd selvennys
tai oikaisu reseptiin. Reseptiin tulee tehdd
merkinndt oikaisusta, selvennyksistd ja var-
mistuksista ja proviisorin tai farmaseutin on
varmennettava ne allekirjoituksellaan ja pii-
viykselld.

Potilas voi noutaa paperireseptilli maara-
tyn lddkkeen mistd tahansa haluamastaan ap-
teekista. Edellytyksend on, ettd potilas tai hi-
nen puolestaan lddkkeen noutava henkil
esittdd alkuperdisen ladkemadrdyksen. Kéay-
tdnnossd alkuperdinen ladkemadrdys on myos
osoitus siitd, ettd lddkettd ostavalla henkilolla
on oikeus ostaa médrdyksen mukainen lddke,
vaikka ladkemadrdys on laadittu toiselle hen-
kilolle. Niin paperiresepti mahdollistaa jous-
tavasti sen, ettd potilaan ei aina itse tarvitse
noutaa ladkettd apteekista vaan sen voi nou-
taa potilaan pyynnostd muukin henkild.

Puhelinresepti ja telefax-resepti tulee sen
sijaan noutaa siitd apteekista, johon ldadkkeen
midrddjd on soittanut tai ldhettdnyt mainitun
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reseptin. Kaytdnnossa ladkkeen méaradja so-
pii potilaan kanssa apteekin, johon hén soit-
taa tai ldhettdd reseptin ja josta potilas voi
noutaa lddkkeen.

Tilastotietoja ldadkemaadrayksisti

Ladkarien ja hammaslddkérien sekd ndiden
alojen opiskelijoiden laatimia lddkemé&&rayk-
sid toimitetaan apteekeista vuosittain noin 40
miljoonaa. Méér4 kasvoi vuodesta 2000 vuo-
teen 2004 noin kolmella miljoonalla eli hie-
man yli 7 prosentilla. Liséksi voidaan todeta,
ettd kaikkia ladkemadrdyksid ei kéytetd, min-
ki vuoksi laadittujen lddkemddrdysten luku-
midrd on suurempi kuin mainittu 40 miljoo-
naa.

Sairausvakuutuksesta korvattavia ladke-
madrdyksid toimitettiin vuonna 2004 hieman
vajaat 29 miljoonaa ja korvauksen saajia oli
3,3 miljoonaa. Ladkkeitd ostettiin apteekeista
noin 20 miljoonaa kertaa. Suoritettujen 144-
kekorvausten madrd oli 1 015 miljoonaa eu-
roa.

Ladkemyynnin kokonaisarvo oli vuonna
2004 noin 2 288 miljoonaa euroa, siitd avo-
hoidon reseptilddkkeiden myynnin arvo oli 1
685 miljoonaa euroa. Ladkemyynnin arvo on
kasvanut vuosien 2000 ja 2004 vililla selvis-
ti nopeammin kuin lddkemddrdysten luku-
midrd. Esimerkiksi apteekkien toimittamien
ladkkeiden myynnin arvo kasvoi mainittuna
aikana noin 38 prosenttia.

1.2. Sidhkéinen lddikemiiriys

Ladkemadrdys voidaan laatia ja ldhettdd
toimitettavaksi my0s sdhkoisesti. Sdhkoistd
ladkemadraystd koskevia sddnndksid on 144-
kelain 57 a §:n 1 ja 2 momentissa, lddkeméé-
rdysasetuksen 22 §:ssd ja sdhkoisen lddke-
médrdyksen kokeilusta annetussa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa (771/2001),
jéljempéni kokeiluasetus.

Sahkoisen ladkemadrdyksen kehittdmiseksi
ja kokemusten saamiseksi on vuodesta 2003
lghtien ollut kdynnissd kokeilu. Kokeilussa
on ollut mukana Pohjois-Karjalan keskussai-
raala Joensuusta, Kymijoen tyoterveys Kot-
kasta sekd Meilahden ja Auroran sairaalat
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiristi
(HUS). HUS:n osalta kokeilu toteutettiin sai-

raanhoitopiirin sisdisend siten, ettd siind oli
mukana kahden klinikan lisdksi sairaala-
apteekki.

Kokeilussa haluttiin toteuttaa tietoturvalli-
nen sidhkoinen lddkemaidriys, joka voitaisiin
myShemmin ottaa kédytt6on koko maassa.
Sahkoisen ladkemddrdyksen tulisi hyodyntda
eri tietojarjestelmissd olevia lddketietoja si-
ten, ettd reseptin kirjoittamiseen ja toimitta-
miseen liittyvistd tyOvaiheista jéisi pois tar-
peeton tietojen uudelleen kirjoittaminen. Li-
siksi jdrjestelmissd tuli olla rajapinnoiltaan
avoin toimintamalli siten, ettd eri ohjelmisto-
toimittajat voisivat toteuttaa omat sovellus-
tuotteensa terveydenhuollon toimintayksi-
koiden ja apteekkien kayttoon.

Kokeilussa paddyttiin malliin, jossa sdh-
koisesti laaditut ja allekirjoitetut ladkeméasra-
ykset tallennetaan Kansaneldkelaitoksen yl-
lapitamédan keskitettyyn reseptitietokantaan.
Sahkoisen ladkemadrdyksen laatiminen edel-
lytti aluksi potilaan kirjallista suostumusta,
mutta myohemmin kokeiluasetusta muutet-
tiin siten, ettd suostumus voi olla myds suul-
linen. Ladkkeen potilaalle toimittava apteek-
ki noutaa reseptitietokannassa olevan ladke-
midrdyksen tiedot potilaan pyynnostd hidnen
antamien tietojen perusteella.

Kokeilun kuluessa s#éhkoisid lddkemadri-
yksid laadittiin joitakin satoja. Sahkoisten
ladkemadrdysten lukumidrd jéi selvésti odo-
tettua vahdisemmaksi. Vihidisyyteen oli usei-
ta eri syitd, joista voidaan todeta erityisesti
tekniset ongelmat, kiytettyjen tietojérjestel-
mien ja ohjelmien hitaus, potilaalta edellytet-
tyyn kirjalliseen suostumukseen ja siihen liit-
tyvéidn potilasinformaatioon kulunut aika se-
ki kokeilun piirissd olleiden apteekkien vé-
hiisyys.

Kokeiluasetuksen mukaisten sihkoisten
ladkemadrdysten laatiminen lopetettiin kesél-
1a 2006 koska kiytetty tietojéarjestelmé olisi
edellyttinyt huomattavia lisdkehityspanoksia,
joita ei pidetty en#dd perusteltuina tilanteessa,
jossa on tarkoitus siirtyd pysyvan valtakun-
nallisen jérjestelmin toteuttamiseen.

1.3. Potilaan asema ja oikeudet
Potilaan asemasta ja oikeuksista sdddetddn

potilaslaissa. Laki sisdltdd potilaan hoitoon ja
kohteluun liittyvit keskeiset periaatteet ja se
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koskee sekd julkista ettd yksityistd tervey-
den- ja sairaanhoitoa. Laissa sdddetddn muun
muassa potilasasiakirjojen sisdllostd seké nii-
hin sisdltyvien tietojen salassapidosta ja luo-
vuttamisesta.

Potilaslain 2 §:n mdiéritelméasdannosten
mukaan potilaalla tarkoitetaan terveyden- ja
sairaanhoitopalveluja kédyttdvdda tai muuten
niiden kohteena olevaa henkil6d. Terveyden-
ja sairaanhoidolla puolestaan tarkoitetaan
potilaan terveydentilan médrittdmiseksi taik-
ka hénen terveytensd palauttamiseksi tai yl-
lapitdmiseksi tehtdvid toimenpiteitd, joita
suorittavat terveydenhuollon ammattihenkil&t
tai joita suoritetaan terveydenhuollon toimin-
tayksikossa.

Terveydenhuollon toimintayksikolld tarkoi-
tetaan kansanterveyslaissa tarkoitettua terve-
yskeskusta, erikoissairaanhoitolaissa tarkoi-
tettua sairaalaa ja siitd erillddn olevaa sai-
raanhoidon toimintayksikkod sekd sairaan-
hoitopiirin kuntayhtymin pééttdmiad muuta
hoitovastuussa olevaa kokonaisuutta, yksityi-
sestd terveydenhuollosta annetussa laissa tar-
koitettua terveydenhuollon palveluja tuotta-
vaa yksikko6d, tyoterveyslaitosta siltd osin
kuin se tuottaa tyéterveyslaitoksen toimin-
nasta ja rahoituksesta annetussa laissa
(159/1978) tarkoitettuja terveyden- ja sai-
raanhoidon palveluita, valtion mielisairaaloi-
ta sekd erditd vankeinhoitolaitoksen ja puo-
lustusvoimien hoitolaitoksia.

Lain 13 §:n mukaan potilasasiakirjoihin si-
sdltyvit tiedot ovat salassapidettivid eiké tie-
toja saa luovuttaa ilman potilaan tai hinen
laillisen edustajansa kirjallista suostumusta.
Terveydenhuollon ammattihenkilé tai muu
terveydenhuollon toimintayksikossé tyosken-
televd taikka sen tehtdvid suorittava henkil6
ei saa ilman potilaan kirjallista suostumusta
antaa sivulliselle potilasasiakirjoihin sisilty-
vid tietoja. Jos potilaalla ei ole edellytyksid
arvioida annettavan suostumuksen merkitys-
td, tietoja saa antaa hénen laillisen edustajan-
sa kirjallisella suostumuksella. Sivullisella
tarkoitetaan tdssd laissa muita kuin asian-
omaisessa toimintayksikossd tai sen toimek-
siannnosta potilaan hoitoon tai siihen liitty-
viin tehtdviin osallistuvia henkil6itd. Salas-
sapitovelvollisuus sdilyy palvelussuhteen tai
tehtdvén padttymisen jilkeen.

Pykilén 3 momentissa luetellaan edellytyk-

set, joiden perusteella salassapitovelvollisuu-
desta voidaan poiketa. [lman suostumusta po-
tilasasiakirjatietoja voidaan antaa, jos tiedon
antamisesta tai oikeudesta tiedon saamiseen
on laissa erikseen nimenomaisesti sdddetty.
Potilaan tutkimuksen ja hoidon jirjestdmi-
seksi tarpeellisia tietoja saadaan antaa toisel-
le terveydenhuollon toimintayksikolle tai ter-
veydenhuollon ammattihenkilolle sekd yh-
teenveto annetusta hoidosta potilaan hoitoon
lahettdneelle terveydenhuollon toimintayksi-
kolle tai terveydenhuollon ammattihenkil6lle
ja potilaan hoidosta vastaavaksi ladkériksi
mahdollisesti nimetylle ldakérille potilaan tai
hinen laillisen edustajansa suullisen suostu-
muksen tai asiayhteydestd muuten ilmenevén
suostumuksen mukaisesti.

Potilaan tutkimuksen ja hoidon jérjestdmi-
seksi tai toteuttamiseksi valttAimattomii tieto-
ja saadaan antaa toiselle suomalaiselle tai ul-
komaiselle terveydenhuollon toimintayksi-
kolle tai terveydenhuollon ammattihenkilolle,
jos potilaalla ei ole mielenterveydenhdirion,
kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan
syyn vuoksi edellytyksiéd arvioida annettavan
suostumuksen merkitystd eikd hinelld ole
laillista edustajaa, taikka jos suostumusta ei
voida saada potilaan tajuttomuuden tai muun
sithen verrattavan syyn vuoksi.

1.4. Henkilotietojen kiisittely

Henkildtietojen kisittelystd saddetdén hen-
kilotietolaissa (523/1999). Henkilotietolailla
saatettiin henkilGtietojen kerddmistd, tallet-
tamista, kdyttod ja luovuttamista koskeva
kansallinen lainsddddntd vastaamaan yksiloi-
den suojelua henkil6tietojen kisittelyssd ja
ndiden tietojen vapaata liikkuvuutta koskevaa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vid 95/46/EY ja muita kansainvilisid velvoit-
teita. Lakia valmisteltaessa otettiin huomioon
my6s vuonna 1995 voimaan tullut silloisen
hallitusmuodon perusoikeussdannoksid kos-
keva uudistus, jonka mukaan henkilGtietojen
suojasta sdddetdédn tarkemmin lailla.

Henkilotietolain 3 §:ssd sdddetddn keskei-
sistd henkilGtietoihin ja niiden késittelyyn
liittyvistd madritelmistd. Sen mukaan henki-
lotiedolla tarkoitetaan kaikenlaisia luonnol-
lista henkil6d taikka hanen ominaisuuksiaan
tai elinolosuhteitaan kuvaavia merkintdjé,
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jotka voidaan tunnistaa hinté tai hinen per-
hettddn tai hidnen kanssaan yhteisessd talou-
dessa elavid koskeviksi. Henkildtietojen kd-
sittelylld tarkoitetaan henkilGtietojen ker#d-
mistd, tallettamista, jérjestdmistd, kayttod,
siirtdmistd, luovuttamista,  sdilyttdmista,
muuttamista, yhdistdmists, suojaamista, pois-
tamista, tuhoamista sekid muita henkil6tietoi-
hin kohdistuvia toimenpiteité.

Henkilorekisteri on kéyttotarkoituksensa
vuoksi yhteenkuuluvista merkinnéistdi muo-
dostuvaa henkilGtietoja sisdltdvéa tietojouk-
koa, jota kisitelldén osin tai kokonaan auto-
maattisen tietojenkdsittelyn avulla taikka jo-
ka on jdrjestetty kortistoksi, luetteloksi tai
muulla niihin verrattavalla tavalla siten, etti
tiettyd henkil64d koskevat tiedot voidaan 16y-
td4 helposti ja kohtuuttomitta kustannuksitta.
Rekisterinpitdjdlld tarkoitetaan yhtd tai use-
ampaa henkil6d, yhteis6d, laitosta tai sd&tio-
td, jonka kéyttod varten henkilorekisteri pe-
rustetaan ja jolla on oikeus miarétd henkilo-
rekisterin kiytostd tai jonka tehtdviksi rekis-
terinpito on lailla sdddetty. Rekisteroidylld
tarkoitetaan henkil64, jota henkilstieto kos-
kee.

Sivullisella tarkoitetaan muuta henkil64,
yhteis64d, laitosta tai sdatiotd kuin rekister6i-
tyd, rekisterinpitdjdd, henkilGtietojen késitte-
lijaa tai henkil6tietoja kahden viimeksi mai-
nitun lukuun kisittelevadd ja -suostumuksella
kaikenlaista vapaaehtoista, yksiloityd ja tie-
toista tahdon ilmaisua, jolla rekisterdity hy-
viksyy henkilttietojensa kisittelyn.

Henkilotietolaissa sédddetddn henkil6tieto-
jen kisittelyd koskevista yleisistd periaatteis-
ta. N&itd ovat muun muassa huolellisuusvel-
voite henkilGtietojen kisittelyssd, henkil6tie-
tojen kisittelyn suunnittelun periaate sekd
tarkoitussidonnaisuuden periaate.

Arkaluonteisten tietojen kisittely on 11 §:n
mukaan ldhtokohtaisesti kielletty. Arkaluon-
teisina tietoina pidetddn henkilGtietoja, jotka
kuvaavat tai on tarkoitettu kuvaamaan 1) ro-
tua tai etnistd alkuperdd 2) henkilén yhteis-
kunnallista, poliittista tai uskonnollista va-
kaumusta tai ammattiliittoon kuulumista, 3)
rikollista tekoa, rangaistusta tai muuta rikok-
sen seuraamusta, 4) henkilon terveydentilaa,
sairautta tai vammaisuutta taikka héneen
kohdistettuja hoitotoimenpiteitd tai niihin
verrattavia toimia, 5) henkilon seksuaalista

suuntautumista tai kdyttdytymistd taikka 6)
henkilén sosiaalihuollon tarvetta tai hénen
saamiaan sosiaalihuollon palveluja, tukitoi-
mia ja muita sosiaalihuollon etuuksia.

Lain 12 §:sséd sdddetddn poikkeukset arka-
luonteisten tietojen késittelystd. Sen mukaan
arkaluonteisten tietojen késittelykielto ei estéd
terveydenhuollon toimintayksikkod tai ter-
veydenhuollon ammattihenkil6d kaisittele-
mistd ndiden tdssd toiminnassa saamia tietoja
rekisterdidyn terveydentilasta, sairaudesta tai
vammaisuudesta tai héneen kohdistetuista
hoitotoimenpiteistd taikka muita rekiste-
roidyn hoidon kannalta vilttdmattomié tieto-
ja. Henkilotunnuksen késittelyn edellytyksis-
td sdddetddn 13 §:ssi.

Rekisterdityd on informoitava hianti koske-
vien tietojen kisittelystd 24 — 25 §:n mukai-
sesti ja hénelld on omia tietojaan koskeva
tarkastusoikeus (26 — 28 §). Lain 32 §:n mu-
kaan rekisterinpitdjin on varmistettava tieto-
turvallisuus ja 33 §:ssé sdddetddn tietojenkd-
sittelijain vaitiolovelvollisuudesta. Lain 34
§:n mukaan rekisterinpitdjan kannalta tarpee-
ton henkilorekisteri on hévitettiva, jollei sii-
hen talletettuja tietoja ole erikseen sdddetty
tai madritty siilytettdviksi tai jollei rekisterid
siirretd 35 §:ssd tarkoitetulla tavalla arkis-
toon.

1.5. Sédhkéinen allekirjoitus ja varmenne-
palvelut

Sahkoistd allekirjoitusta koskevat sddnnok-
set ovat sdhkoisistd allekirjoituksista anne-
tussa laissa (14/2003). Sihkoisid allekirjoi-
tuksia ja niiden kdytdssd tarvittavia tuotteita
ja palveluja koskevalla lailla edistetdan ku-
luttajien ja muiden kéyttdjien luottamusta
verkkoliiketoimintaan ja sdhkoiseen asioin-
tiin.

Lakia sovelletaan sdhkoisiin allekirjoituk-
siin sekd palveluntarjoajiin, jotka tarjoavat
sahkoisiin allekirjoituksiin liittyvid tuotteita
tai palveluja yleisolle. Se sisdltdd sddnnokset
muun muassa laatuvarmenteiden tarjoamises-
ta, sdhkoisen allekirjoituksen oikeusvaiku-
tuksista ja henkilttietojen kisittelystd sekd
varmennetoiminnan yleisestd ohjauksesta ja
valvonnasta.

Lain mukaan sdhkaiselld allekirjoituksella
tarkoitetaan sdhkoisessi muodossa olevaa
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tietoa, joka on liitetty tai joka loogisesti liit-
tyy muuhun sihkéiseen tietoon ja jota kiyte-
tadn allekirjoittajan henkil6llisyyden toden-
tamisen vilineend. Kehittyneelld sihkoiselld
allekirjoituksella  puolestaan tarkoitetaan
sahkoistd allekirjoitusta, joka liittyy yksiselit-
teisesti sen allekirjoittajaan ja jolla voidaan
yksil6idd allekirjoittaja, joka on luotu mene-
telmaélld, jonka allekirjoittaja voi pitdd yksin-
omaisessa valvonnassaan ja joka on liitetty
muuhun sidhkoiseen tietoon siten, ettd tiedon
mahdolliset muutokset voidaan havaita.

Laissa sdddetddn laadullisesti korkeatasoi-
sen laatuvarmenteen tarjoajan velvollisuuk-
sista, jotka parantavat sdhkoisen allekirjoi-
tuksen luotettavuutta. Velvollisuudet koske-
vat muun muassa varmenteen hakijan luotet-
tavaa tunnistamista, turvallisten jirjestelmien
kayttod, riittdvid teknisid ja taloudellisia
voimavaroja sekd henkiloston pitevyyttd.
Laissa ovat my0s laatuvarmenteen siséltod
koskevat minimivaatimukset. Laatuvarmen-
teita yleisolle tarjoava varmentaja on laissa
sdddetyin rajoituksin vastuussa virheellisen
laatuvarmenteen aiheuttamista vahingoista
laatuvarmenteella varmennettuun sdhkoiseen
allekirjoitukseen luottaneelle taholle. Laatu-
varmenteen tarjoajan on tehtdvd ilmoitus
toiminnastaan Viestintdvirastolle, joka val-
voo laatuvarmenteiden tarjontaa.

Laissa maédriteltyjen turvallisen allekirjoi-
tuksen luomisvilineen ja laatuvarmenteen
avulla tehdylle kehittyneelle sdhkoiselle alle-
kirjoitukselle taataan tasavertainen asema pe-
rinteisen késin tehdyn allekirjoituksen kans-
sa. Varmentaja, joka tarjoaa yleisolle var-
menteita, saa laht6kohtaisesti kerdtd varmen-
teen myontdmisessd ja ylldpidossa valttAmat-
tomid henkilGtietoja ainoastaan allekirjoitta-
jalta itseltddn tai hinen nimenomaisella suos-
tumuksellaan.

1.6.  Sahkoisen lidkemaidriayksen kiytto
eriissi muissa maissa

Sahkoistd 1dakemadrdystd kdytetddn useissa
eri maissa. Kdytossd olevia jirjestelmid kehi-
tetddn parhaillaan aktiivisesti ja jo ldhivuosi-
na monissa maissa valtaosa lddkemaardyksis-
td laaditaan sdhkoisesti. Jéljempédnd on tar-
kasteltu Ruotsissa, Tanskassa, Saksassa ja
Englannissa kédytossd olevia jérjestelmia.

Ruotsi

Sahkoisen reseptin kehitys ja kdyttoonotto
on Ruotsissa varsin pitkélld. Kaikilla aptee-
keilla on valmius ottaa vastaan ja toimittaa
sdahkoisid reseptejd. Huhtikuussa 2006 yli
puolet koko Ruotsin resepteistd laadittiin
sdhkoisesti, erot maan eri osin vililld olivat
kuitenkin varsin suuria. Laajimmassa kaytos-
sd se oli Norrbottenissa, jossa yli 90 prosent-
tia laadittiin séhkoisesti.

Ruotsissa apteekkitoiminta on kokonaan
valtion omistaman Apoteket AB:n hallinnas-
sa. Kaikki yksittdiset apteekit on liitetty val-
takunnalliseen apteekkiverkkoon. Sdhkoiset
reseptit talletetaan kansalliseen sdhkoisten
ladkemadrdysten postilaatikkoon, johon on
padsy kaikilla Ruotsissa toimivilla lagkareilla
ja apteekeilla. Lisdksi Norrbottenissa on aloi-
tettu kokeilu, jossa myos paperille laaditut
ladkemadrdykset voidaan tallettaa apteekissa
sdhkodiseen muotoon ja niitd voidaan sdilyttda
potilaan lukuun. Tavoitteena on laajentaa ko-
keilu my6hemmin koko maahan.

Ruotsissa on kiytossd kaksi tapaa ldhettdd
sdhkdinen resepti, joko suoraan potilasker-
tomusjérjestelméstd tai erillisestd sdhkoisestd
reseptijarjestelmistd, johon kirjaudutaan in-
ternetissd henkilokohtaisella koodilla. Ruot-
sissa on kidytossd noin 15 eri potilaskerto-
musjdrjestelmdd, jotka mahdollistavat sdh-
koisen ladkemddrdyksen laatimisen ja ldhet-
tdmisen.

Kéytossi olevissa jarjestelmissd on esimer-
kiksi kontra-indikaatiotietokannat, jotka tu-
kevat ladkkeenmadrdystd. Lisdksi kadytossd
on tuotelista, josta nikee kaikki ladkkeet, joi-
ta voi apteekin kautta maarita. Tuotelistoista
on muodostumassa lddnikohtaisia laékitystie-
tokantoja, joita piivitetidn kerran kuussa ja
johon kerétddn tietoa monesta eri ldhteests,
paivitykset tekee Apoteket AB.

Potilaalta ei pyydetd kirjallista suostumusta
sdhkoisen ladkeméaardyksen laatimiseksi. Po-
tilasta kuitenkin informoidaan sdhkéisesta re-
septistd suullisesti ja lisdksi siitd on kirjallista
esittelymateriaalia, jota 14dkédri voi antaa po-
tilaalle. Jos potilas ei erikseen kieltdydy séh-
koisestd reseptistd voi ladkari kirjoittaa sih-
koisen reseptin. Potilaalle laaditusta ladke-
madrdyksestd ei laadita automaattisesti muis-
tilappua potilaalle, mutta hin voi halutessaan
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pyytad sellaisen.

Sahkoisen reseptilomakkeen sisélté on péa-
osin sama kuin paperireseptissd. Tavallisessa
paperireseptissid on paikat kahdelle lddkkeel-
le, sdhkoisessd kuitenkin vain yhdelle. Laa-
kdri voi kuitenkin méédrdtd samalla kertaa
useita lddkkeitd ja kaikki erilliset 1ddkemas-
raykset ldhtevit potilaskertomusjérjestelmais-
td yhtend viestina.

Potilaiden lddkitystiedot pidetddn ld4nita-
solla osana potilastietoja. Ladkitystietojen
yhteydessd on potilaan sosiaaliturvatunnuk-
seen liitetty varoitusjédrjestelma, joka ilmoit-
taa ladgkérille esimerkiksi lddkeaineallergiois-
ta, tartuntataudeista tai potilaan raskaudesta.
Tietokanta paivittyy joka kerta kun uusi 144-
ke madritadn.

Reseptinkirjoituksen kayttoliittyma riippuu
potilaskertomusjarjestelmistd. Ladkari nikee
jarjestelmastd potilaan lddkityshistorian ja
vanhat reseptit. Ladkéri voi valita listasta uu-
sintaa varten vanhoja resepteji tai valita ~uu-
dista kaikki” -toiminnolla kaikkien ladkitys-
historiassa olevien reseptien uusinnan. Re-
septi varmennetaan ldhetettiessd organisaa-
tiokohtaisella varmenteella. Yhdessd lomak-
keessa on vain yksi lddkevalmiste, mutta po-
tilas jolla on useita lddkeaineita voi pyytdd
niiden kaikkien uusimista ja uusittavat resep-
tit 1ahetetddn yhtend viestina.

Reseptit voidaan osoittaa nimettyyn ap-
teekkiin tai osoite voidaan jéttdd avoimeksi.
Esimerkiksi Tukholman alueella valtaosa
sdhkoisistd ldadkemadrdyksistdi on avoimia,
jolloin se voidaan noutaa mistd tahansa ap-
teekista.

Reseptejd sdilytetddn yksi vuosi postilaati-
kossa, jonka jilkeen ne tuhotaan. Postilaatik-
ko on Apoteket AB:n hallinnoima passiivi-
nen palvelin, jossa olevia tietoja voivat kéyt-
td4 vain ladkkeen toimittavat apteekit mutta
ei sen sijaan ladkérit.

Ladkdrin maaraamét 1ddkkeet voi hakea ap-
teekista potilas itse tai hdnen puolestaan joku
muu. Jos lddkkeen kdy ostamassa joku muu
kuin potilas, on ostajan ilmoitettava potilaan
henkilotunnus, néyttdd apteekkarikortti tai
henkilokortti ja oma henkil6korttinsa.

Ladkkeen reseptipostilaatikosta noutavaa
apteekin farmasian ammattihenkil6d ei tun-
nisteta erikseen vaan pelkéstddn potilas tun-
nistetaan sosiaaliturvatunnuksella. Apteekis-

sa on ndhtdvissd kaikki potilaalle madratyt
sdhkoiset reseptit. Ladkkeen toimittavan
ammattihenkilon lisdksi vain Apoteket AB
padsee kisiksi postilaatikkoon ja silloinkin
pelkistéddn tilastointitarkoituksissa.

Kun sdhkoinen lddkemaddrdys toimitetaan
apteekista, tulostetaan se paperille. Reseptin
toimitustietoja ei merkitd séhkoisesti posti-
laatikkoon.

Tukholman seudulla tehdyn tyytyviisyys-
tutkimuksen mukaan kaikki osapuolet, niin
ladkkeen madradjat, apteekit kuin myos poti-
laan ovat olleet valtaosaltaan tyytyvéisid jér-
jestelmddn. Selvityksen mukaan potilaista
tyytyvdisid oli 80 prosenttia ja 95 prosenttia
aikoo ottaa sdhkoisen ladkemddrdyksen uu-
delleen.

Tanska

Tanskassa aloitettiin 1994 MedCom-—
projekti, joka on toiminut Tanskassa yleise-
nid terveydenhuollon tiedonsiirron sidhkois-
tdmisprojektina. Sdhkoisen reseptin kehitys
alkoi 1995 — 1996 osana MedCom—projektia.

Reseptijérjestelméssd Ladkdri ja potilas
padttavit yhdessd mihin apteekkiin resepti
lghetetédsn, jonka jilkeen lddkéri laatii resep-
tin. Tdmén jédlkeen resepti 1dhetetddn operaat-
torin ylldpitimé&sn postilaatikkoon, josta ope-
raattori toimittaa sen eteenpdin. Apteekki
noutaa lddkemédrdyksen sidhkoisestd posti-
laatikosta ja reseptid noudettaessa lddkérille
ldhtee kuittaus vastaanotetusta reseptista.
S#dhkoinen resepti on integroitu potilaskerto-
musohjelmistoihin ja apteekkiohjelmistoihin.
Potilas maksaa sihkoisestd 1ddkeméadrdykses-
td erillisen 1,25 Dkr (noin 0,17 €) toimitus-
maksun noutaessaan reseptin apteekista.

Jarjestelmddn kuuluu noin 2000 yleislagka-
rid (90 prosenttia yleislddkédreistd), 450 eri-
koisladkarid (60 prosenttia) sekd kaikki ap-
teekit (331) ja sairaalat (64 kpl), sekd noin
neljdnnes paikallisviranomaisista. Valtaosa,
yli 80 prosenttia, kaikista resepteistd kulkee
sdhkoisessd muodossa.

Jarjestelmddn on oltu p#dosin tyytyviisid,
mutta sille on ndhty kehitystarpeita tulevai-
suudessa. Tarkeimpind kehityskohteina on
ndhty potilaan mahdollisuus jatkossa valita
apteekki, reseptin uusimiskdytintdjen kehit-
tdminen, toimitettujen ja ei-toimitettujen re-
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septien tarkastusmahdollisuuden kehittdmi-
nen. Sahkaisestd reseptistd ei myoskddn saisi
olla lisdkuluja potilaalle, kuten ei muistakaan
resepteista.

Havaittujen tarpeiden pohjalta Tanskassa
on alettu kehittimiin edelleen sdhkoistd re-
septid. Tall4 hetkelld nayttdd siltd, ettd Tans-
kassakin ollaan kallistumassa keskitetyn re-
septitietokannan toteutuksen suuntaan.

Saksa

Saksassa sihkdinen ladkeméadrdys on kehit-
teilld. Sielld suunnitelmat perustuvat pitkalti
sdhkoiseen terveyskorttiin (eGesundheitskar-
te/eGK). Sdhkoinen terveyskortti on tarkoitus
jakaa kaikille 80 miljoonalle asukkaalle.

Saksassa sdhkoisen reseptin ndhdiddn ole-
van yksi terveyskortin tirkeimmistd sovel-
luksista. Saksassa médrdtidan noin 750 — 800
miljoonaa reseptid vuosittain, joista yli puolet
kirjoitetaan tietojenkésittelylaitetta kéyttden.
Namai tulostetaan kuitenkin paperille. Aptee-
kissa paperiset lddkemadrdykset ldhetddn
skannattavaksi  korvauskdisittelyd  varten.
Sahkoisen reseptin myotd lasketaankin saa-
vutettavan noin 1 — 3 miljardin euron sddstot
vuositasolla, laskutavasta ja laskijasta riippu-
en. Sdhkoisen terveyskortin kaytto tulee ole-
maan potilaille vapaaehtoista, mutta l4dke-
madrdyksen osalta hallinnollisen toiminnalli-
suuden (muun muassa korvaustiedot ) kiytto
tulee olemaan pakollista.

Saksan mallin toteutusvaihtoehdot eroavat
ldhes kaikissa suhteissa Suomen mallista.
Saksan mallissa sdhkoinen resepti joko tal-
lennetaan suoraan potilaan terveyskortille, tai
sitten kortille tallennetaan reseptin avaamisen
apteekissa mahdollistava koodi. Ladkéri paa-
see kortille tallennettuun tietoon késiksi
omalla sidhkoiselld toimikortillaan, jonka jil-
keen potilas “avaa” tiedon omalla PIN-
tunnuksella. Lisdksi kortille voitaisiin poti-
laan suostumuksella tallettaa hititapausten
varalta tietoa esimerkiksi hidnen lddkitykses-
tdén.

Saksaan suunnitellun jirjestelmin vahvuu-
tena on pidetty kortin tuomaa konkreettisuut-
ta. Talloin potilaan voi olla helpompi ym-
mirtdd sihkoisen reseptin toiminta kun 13-
kemédrdys (avainkoodi) tallennetaan konk-
reettisesti kortille. My6s suostumuksenhallin-

tamenettely on selked, potilas joko antaa tai
ei anna korttia l4ékérille. Jarjestely on poti-
laan kannalta my6s tietoturvallinen, jos re-
septi tai sen avaamiseen vaadittava koodi on
potilaalla, potilas voi luottaa siihen, ettd re-
septejd ei lueta ilman hénen lupaansa.

Suunnitellun jérjestelmidn heikkouksina
voidaan toisaalta pitdd erillisten korttien ai-
heuttamaa kustannusta. Lisdksi sdhko6isen
ladkemiadrdyksen hyoddyntdminen edellyttdi,
ettd kortti on potilaan mukana. Tall6in kortin
unohtaminen kotiin tai hukkuminen estévét
ladkkeen vilittdman saamisen. Lisdksi jarjes-
telmistd muodostuu osittain kaksinkertainen,
tarvitaan sekd tietokanta ettd kortti.

Englanti

Sahkoinen resepti on osa Englannin ter-
veydenhuoltojérjestelmén sdhkoistamista.
Tavoitteena on ettd sdhkdinen resepti on otet-
tu kayttoon ldpi Englannin vuoden 2007 lop-
puun mennessé.

Kéayttoonoton ensimmdiinen vaihe aloitet-
tiin helmikuussa 2005 ja sen tarkoituksena
oli testata systeemin teknistd valmiutta, va-
kautta ja turvallisuutta. Vilittdjat ovat kehit-
tdneet valmiutensa vastaamaan sdhkoisen
ladkemadrdysjéarjestelméan vaatimuksia tietty-
jen testien ja kliinisen turvallisuustarkastelun
avulla. Ne vilittdjdt, joiden jérjestelmét ovat
tayttaneet kliiniset turvallisuusmidridykset ja,
jotka ovat tehneet ainakin yhden implemen-
taation voivat tarjota jarjestelmid kayttdjille.
Tassd vaiheessa ladkérit/reseptin kirjoittajat
ja apteekkarit rekisterdiddén jarjestelmadn ja
heille annetaan jérjestelmén kdyttéoikeuskor-
tit (smartcards). Kortti antaa kiyttdjille eri-
tasoisia oikeuksia sen perusteella, mikéd hei-
din tehtdvinsd on lddkemd&drdysprosessissa.
Potilaille uudistuksen ensimméiinen vaihe ei
tuo suuria muutoksia. Heille annetaan edel-
leen paperinen resepti, johon on uutena asia-
na lisétty ainoastaan viivakoodi.

Toisessa vaiheessa lddkemédrdyksen Kkir-
joittaja voi lisdtd elektronisen allekirjoituksen
sdhkoiseen reseptiin ja ldhettdd reseptin jar-
jestelmin kautta potilaan nimedméén apteek-
kiin. Jos potilas ei ole nimennyt tiettyd ap-
teekkia, hidn saa mukaansa paperisen reseptin
viivakoodilla apteekissa esitettdviksi. Resep-
tissd on viivakoodi, jonka avulla apteekki-
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henkilokunta voi hakea mdiérdyksen tiedot
NHS CRS —jérjestelmaista.

Englannissa terveydenhuollon sdhkoisti-
misprosessissa on mukana useita toimijoita ja
sitd johdetaan terveysministerion alaisuudes-
sa. Englannin terveydenhuollon uuden IT-
infrastruktuurin ja jarjestelmin on tarkoitus
yhdistdd yli 100 000 ladkéarida, 380 000 hoita-
jaa ja 50 000 muuta terveydenhuollon am-
mattilaista ja palvella yli 50 miljoonaa poti-
lasta.

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

2.1. Tavoitteet

Ladkarin méédritessi ladkettd, laaditaan 144-
kemidrdys nykyisin yleensd paperille. Ladk-
keen saadakseen potilas tai hinen pyynnos-
tddn joku muu menee ladkeméadrdyksen kans-
sa apteekkiin, josta hidn saa madrdtyn laak-
keen. Ladkemaardys voidaan erityisestd syys-
td tehdd myo6s puhelimitse apteekkiin ja pa-
perille laadittu resepti voidaan toimittaa tele-
faxilla apteekkiin.

Paperi-, puhelin- ja telefaxresepteihin liit-
tyy useita ongelmia. Esimerkkind voidaan
todeta késin epéselvisti kirjoitetun ladkemaa-
rayksen virheellinen tulkinta apteekissa, joka
johtaa védrdn lddkkeen toimittamiseen.
Kaikki ndami ldadkemédrdaykset ovat myos
helposti védrennettdvissd. Potilaan kannalta
paperiseen lddkeméidrdykseen voi liittyd
myds sdilytysongelma, jos ladkeméairdys ka-
toaa, pitdd potilaan saada ladkériltd uusi re-
septi, jotta hdn voisi ostaa tarvitsemansa
ladkkeen. Lisdksi sairausvakuutuskorvauk-
seen oikeuttavan ldadkemadrdyksen tiedot pi-
tdd siirtdd apteekissa sdhkoiseen muotoon,
jotta korvaus voitaisiin ottaa huomioon suo-
rakorvausmenettelysséd jo lddkettd luovutetta-
essa.

Tietotekniikan avulla voidaan vihentéd ny-
kyisiin ladkemadridyksiin liittyvid ongelmia ja
niiden toimittamiseen liittyvdd tyotd. Tieto-
tekniikan hyodyntdminen parantaa myos
mahdollisuuksia rationaalisen lddkkeenméa-
radmiskdytdnnon toteuttamiseen. Lisdksi ndin
voitaneen saavuttaa suuria rationalisointi-
hyotyja ladkkeen toimittamiseen ja sairaus-
vakuutuskorvauksiin liittyvissd toiminnoissa.

Ehdotettavan lain tarkoituksena on luoda
oikeudelliset perusteet sidhkoisen lddkemai-
rdyksen kéyttoonotolle. Talloin joudutaan ot-
tamaan huomioon erityisesti lddkettd kaytta-
vén potilaan tietosuojan ja oikeuksin turvaa-
minen sekd lddkemddrdyksid kisittelevien
henkildiden oikeus saada tietoja laadituista
ladkemadrdyksistd. Lisdksi lainsdddannolld
tulee varmistaa kéytettivien tietojérjestelmi-
en avoimuus siten, ettd eri ohjelmistovalmis-
tajat voivat tuottaa sdhkoisen lddkemaarayk-
sen laatimiseksi ja toimittamiseksi tarvittavat
jérjestelmit.

Sahkoisen ladkemidrdyksen perustehtivi
tulee olemaan sama kuin nykyisin kéytossd
olevilla ladkemadridyksilld. Se antaa potilaal-
le oikeuden ja my6s mahdollisuuden ostaa
apteekista hdnen hoidossaan tarvittavaa 144-
kettd, jonka ladkari tai hammasldakéri on to-
dennut tarpeelliseksi ja jonka myyminen ap-
teekista edellyttdd asianmukaista lddkemas-
rdystd. Tarkoituksena on, etti jarjestelmé oli-
si samalla potilaan kannalta nykyistd vaivat-
tomampi siten, ettd kaikki ladkemdadrdykset
olisivat tallennettuina keskitettyyn tietokan-
taan, josta apteekki voi noutaa potilaan
pyynnostd reseptitiedot milloin tahansa. Néin
potilaan ei tarvitse erikseen sdilyttdd resepti-
lomakkeita ja hin voi saada helposti yhdelld
kerralla tiedon kaikista voimassa olevista l44-
kemidrayksistddn. Samalla potilaalla sdilyy
mahdollisuus noutaa lddkkeensd kaikista
Suomessa toimivista apteekeista.

Tamén lisdksi sdhkoiseen lddkemiddrdayk-
seen liittyy ominaisuuksia, jotka parantavat
lagketurvallisuutta ja mahdollistavat nykyisti
paremmin potilaan lddkityksen hallinnan.

Kokonaisuudessaan voidaan todeta, ettid
sdhkoisen ladkemadrdyksen tavoitteena on
parantaa lddkkeitd kdyttavien potilaiden hoi-
toa ja asemaa sekd rationalisoida lddkkeitd
méidrddvien ja toimittavien terveydenhuollon
ammattihenkildiden ty6td. Toteutuessaan ta-
voitteet voivat edistdd ladkkeitd kéyttdvien
yksittédisten henkildiden terveyttd ja ylei-
semmin koko kansanterveyttid sekd parantaa
terveydenhuollon kustannusten hallintaa.

2.2. Ehdotukset

Ehdotuksen mukaan lddkemédrdys voitai-
siin laatia my06s sdhkoisesti. Sdhkoisen 144-
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kemidrdyksen ohella olisi jatkossakin mah-
dollista laatia paperi-, puhelin- ja telefax-
reseptejd. Sdahkoisestd lddkemddrdyksestd on
kuitenkin tarkoitus tehd4 ensisijainen vaihto-
ehto. Talloin lddkeméadrdys laadittaisiin sdh-
koisesti, jollei potilas ole erikseen kieltdnyt
sihkoisen ladkemadrdyksen laatimista.

Jotta potilas voisi kéyttdd oikeuttaa sdhkoi-
sen ladkemadrdyksen kieltimiseen, on hinti
informoitava tistd oikeudesta. Samalla hinti
on informoitava muutoinkin sihkdéiseen 144-
kemadrdaykseen liittyvastd henkilotietojen k-
sittelystd siten kuin henkilGtietolain 24 ja 25
§:issd sdddetddn. Henkilotietolain mukaisen
informointivelvollisuuden lisdksi ldadkkeen
midrddjan tulee ottaa huomioon myds poti-
laslain mukainen informointivelvoite hoito-
vaihtoehdoista ja siihen liittyvd paatoksente-
ko yhdessd potilaan kanssa. Ndiltd osin sdh-
koinen ldadkemé&drdys ei aiheuta muutoksia
olemassa oleviin sdannoksiin ja kéyténtoihin.

Koska lagkemadrdyksissé olevat tiedot ovat
potilaan kannalta arkaluontoisia, on sdhkoista
ladkemadrdystd toteutettaessa tarpeen huo-
lehtia siitd, ettd reseptikeskuksessa olevia tie-
toja kiytetddn vain potilaan suostumuksella
ja lailla sdddettyihin tarkoituksiin. Siksi re-
septejd laativien ja reseptietoja tarvitsevien
osalta on tarpeen s##tdd tdsmillisesti perus-
teista, jolloin reseptikeskuksessa olevia tieto-
ja saa katsoa ja kayttdd. Lisdksi potilaan
asema on tarpeen turvata siten, ettd aina kun
tietoja katsellaan, siitd jdd lokitiedot talteen.
Talloin jélkikéteen voidaan tarvittaessa sel-
vittdd se, ketkd ovat katselleet tietoja ja mil-
loin tdmé on tapahtunut. Sd4ddosten vastaisen
tietojen katselun olisi oltava rangaistavaa.

Sahkoinen lddkemadrdys laaditaan tietojen-
kasittelylaiteella, ja sen sisélt vastaa keskei-
siltd osiltaan muulla tavoin laadittujen resep-
tien sisdltod. Laatimisen jidlkeen sdhkoéinen
ladkemadrdys ldhetetddn ehdotuksen mukaan
valtakunnalliseen keskitettyyn reseptikeskuk-
seen. Ennen lddkemédrdyksen ldhettdmistd se
allekirjoitetaan sidhkoisesti. Sahkoiseen alle-
kirjoitukseen liittyy my6s varmennepalvelu,
jonka avulla tarkistetaan ettd reseptin laati-
neella henkil6lld on oikeus laatia lddkeméa-
rdys. Sdhkoisen allekirjoittamisen edellytta-
min varmenteeseen perustuvan tunnistautu-
misen ja varmennejirjestelmin sisaltimin
niin kutsutun attribuuttipalvelun avulla tar-

kistetaan, ettd reseptin laatineella henkilolla
on oikeus laatia ldadkemaidrdys. Kehittynee-
seen laatuvarmenteeseen perustuvalla sih-
koiselld tunnistautumisella ja sdhkoiselld al-
lekirjoituksella voidaan tehokkaasti vaikeut-
taa védrennettyjen ladkemadrdysten laatimis-
ta.

Potilaan tarvitessa sdhkoiselld ladkeméasra-
ykselld madrittyd ladkettd, hdn voi mennid
haluamaansa apteekkiin, joka voi potilaan
antaman suullisen suostumuksen perusteella
noutaa reseptikeskuksesta lddkemadrdyksen
tiedot apteekin tietojérjestelméin. Niiden tie-
tojen perusteella apteekki toimittaa lddkkeen
potilaalle ja voi ottaa potilaalta perittdvissa
hinnassa huomioon my6s mahdollisen saira-
usvakuutuskorvauksen osuuden. Apteekki
tekee merkinnén ladkkeen toimittamisesta re-
septitietokannassa olevaan lddkemadrayk-
seen. Jos vain osa sihkoiselld ladkemadrayk-
selld madratyistd ladkkeistd on toimitettu po-
tilaalle, voidaan my6hemmait lddke-erét toi-
mittaa saman lddkemddrdyksen perusteella
reseptikeskuksessa olevien tietojen perusteel-
la.

Valtakunnallisessa reseptikeskuksessa ole-
vat tiedot mahdollistavat myds potilaan ko-
konaislddkityksen selvittdimisen silloin kun
hén kayttiad useita eri ladkkeitd. Télloin 144k-
keen méadrddja voi ottaa huomioon muun mu-
assa eri ladkkeiden yhteisvaikutukset ja téti
kautta optimoida ldakityksen. Nykyisin til-
lainen kokonaisléddkityksen hallinta on vaike-
asti toteutettavissa erityisesti silloin, kun po-
tilas on kdynyt useissa eri terveydenhuollon
toimintayksikoissi ja ostaa lddkkeensa eri ap-
teekeista. Reseptikeskuksen tietojen kaytto
potilaan kokonaislddkityksen selvittimisessd
edellyttdd aina potilaan suostumusta.

Reseptikeskuksessa olevien lddkemddriys-
ten tietoja voitaisiin kdyttdda myos ladkkeiden
médrddjien ja lddkkeitd apteekista toimittavi-
en terveydenhuollon ammattihenkildiden
valvonnassa sekd lddketurvallisuuden ja
ladkkeiden kidytdn seurannassa. Valvontatoi-
menpiteet eivit kohdistuisi ladkkeitd kaytta-
viin potilaisiin.

Valtakunnallisesti yhdenmukaisesti toteu-
tuvan sdhkoisen ldadkemddrdyksen kannalta
on vilttimitontd, ettd kdytossd on keskitetty
reseptitietokanta, reseptikeskus. Tadmi valta-
kunnallisen reseptikeskuksen toteuttajaksi ja
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samalla henkil6tietolain edellyttdméksi rekis-
terinpitdjdksi tulee médrittdd taho, joka pys-
tyy luotettavasti toteuttamaan sen ja joka sa-
malla pystyy varmistamaan tietoturvallisesti
ja teknisesti luotettavan ratkaisun. Téllaisena
voi tarkoituksenmukaisimmin toimia Kan-
saneldkelaitos, joka itsekin tarvitsee tietoja
ladkemadrdysten perusteella toimitetuista
ladkkeistd silloin kun ne ovat sairausvakuu-
tuksesta korvattavia.

Sahkoisen ladkeméadrdyksen tietoteknisessi
toteutuksessa tulee 16ytdd ratkaisut, jotka
ovat avoimia kaikille sellaisille ohjelmisto-
toimittajille ja tuotteille, jotka tiyttdvét lain-
sddddnnossd ja sen perusteella asetettavat
hallinnolliset ja tekniset velvoitteet. TZllai-
sella ratkaisulla mahdollistetaan sdhkoisen
ladkemadrdyksen joustava integroituminen
lain voimaan tullessa kdytossd oleviin ter-
veydenhuollon ladkarijéarjestelmiin ja apteek-
kijarjestelmiin. Samalla voidaan edistda ta-
voitteena olevaa sihkoisen ladkemadrayksen
nopeaa k#yttoonottoa. Vain laajasti kdytossa
olevasta jdrjestelméstd ja sen mahdollista-
masta potilaiden kokonaislddkityksen hallin-
nasta voidaan saada merkittidvia hyotyja poti-
laiden hoitoon, terveydenhuollon organisaa-
tioiden toimintaan ja lddkekorvausjérjestel-
mén hallinnointiin. Nopea k#yttoonotto on
mahdollista vain jos siitd tehdddn pakollinen
kaikille terveydenhuollon toimintayksikéille
ja apteekeille.

3. Esityksen vaikutukset
3.1. Vaikutukset terveydenhuoltoon

Sahkoisen ladkemidrdyksen kayttdonotolla
on useita erilaisia vélittomid ja vilillisid vai-
kutuksia. vilittomit vaikutukset kohdistuvat
muun muassa potilaiden asemaan ja hoitoon,
lagkkeitd madrddvien lddkéreiden ja hammas-
lagkareiden ty6hon sekd apteekkien toimin-
taan. Lisdksi sdhkoisen ladkemadrdayksen
kaytto voi valillisesti parantaa kansanterveyt-
td ja terveydenhuollon kustannusten hallin-
taa. Jarjestelmélld on myos vilittomid kus-
tannusvaikutuksia.

Kokonaisuudessaan merkittdvin hyoty on
saavutettavissa potilaiden kokonaislazkityk-
sen hallinnan parantumisesta. Tamén toteu-
tuessa voidaan aikaisempaa paremmin var-

mistua lddkehoitojen toivottujen vaikutusten
toteutumisesta ja estd haitallisten yhteisvai-
kutusten esiintymistd. Télloin potilaiden
eldménlaatu paranee ja samalla virheellisesti
lagkityksestd aiheutuvien sairastapausten
madrd vihenee. Erdiden selvitysten mukaan
65 vuotta tiyttdneiden sairaalapdivistd saattaa
jopa 20 prosenttia aiheutua ladkityksen hai-
tallisten yhteisvaikutuksista. Kun tdmain iki-
silld on vuosittain arviolta noin 9 miljoonaa
hoitopdivdd, voitaisiin ihannetapauksessa
saavuttaa noin 1,8 miljoonan hoitopéivin vi-
hentyminen. Tdm& mairéd hoitopdivid aiheut-
taa noin 600 miljoonan euron kustannuksia.
Vaikka sdhkoiselld lddkemddraykselld yksi-
ndin ei voidakaan varmistaa kattavasti koko-
naisladkityksen hallintaa ja kun osa ladkityk-
sen aiheuttamista hoitojaksoista aiheutuu 144-
ketieteellisesti perustellusta 14ddkehoidosta,
voidaan lddkityksen paremmalla hallinnalla
vihentdd merkittdvistd tdstd aiheutuvaa sai-
raanhoidon tarvetta.

Tarpeeton monilddkitys aiheuttaa myos tur-
hia kustannuksia sekd potilaille ettd sairaus-
vakuutukselle. Koska monilaékityksen koko-
naisméadristi ei ole luotettavia tietoja, ei sdds-
tomahdollisuuksistakaan voida esittdd tark-
koja lukuja. Taltd osin voidaan kuitenkin to-
deta, ettd sddstomahdollisuudet voivat hyvin
ylittdd kymmenen miljoonaa euroa vuodessa.

Ladkemadrdyksid laativien lddkdreiden ja
hammaslédakéreiden tyohon pelkkd sdhkodinen
ladkemadrdys ei tuo suurta muutosta. Jo télld
hetkelld huomattava osa ladkemadrdyksistd
laaditaan tietojenkisittelylaitteella, jonka jil-
keen ne tulostetaan ja allekirjoitetaan. Talta
osin sdhkoinen ldadkemidrdys poikkeaa ny-
kyisestd toimintamallista ainoastaan siltd
osin, ettd ladkeméadrdyksen sijasta potilaalle
tulostetaan potilasohje ja saman aikaisesti
ladkemadrdys ldhetetddn reseptikeskukseen.
Ndin ollen sdhkoéinen lddkemddrdys ei tiltd
osin sédstd aikaa.

Ladkkeitd madrddavan laakérin ja hammas-
ladkdrin tyohon sdhkoiseen lddkemddrdyk-
seen yhdistettdviksi suunnitellut muut toi-
minnot tuovat uusia hyodyllisid elementteja.
Edelld mainitun kokonaislagkityksen arvi-
oinnin lisdksi kaytettdviin ladkériohjelmis-
toihin on tarkoitus yhdistdd ladkkeen méi-
rddmistd helpottavia elementtejd, jotka sa-
malla  mahdollistavat  ladkekustannusten
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huomioon ottamisen. Téllaisia ovat muun
muassa lddkkeiden hinta- ja korvattavuustie-
dot sekd informaatio vaihtokelpoisista ladke-
valmisteista.

Apteekeissa sdhkoinen lddkemddrdys véa-
hentdd jonkin verran lddkem&drdysten késit-
telyyn liittyvaa tyotd. Kaikki ladkemaardyk-
set tallennetaan télld hetkelld apteekin tieto-
jarjestelmadn. S#hkoisen ladkemidrayksen
myo6td apteekissa kirjattaviksi jadvét vain re-
septin toimitus- ja korvaustiedot. Séhkoisen
ladkemadrdayksen  kdyttoonotto  edellyttdd
osassa apteekkeja suurehkoja muutoksia toi-
mintaprosesseihin sekd kaluste- ja laitteisto-

hankintoja.
Sahkoinen ladkeméddrdys ja erityisesti re-
septikeskuksessa olevat lddkemadrdykset

mahdollistavat nykyistd paremmat mahdolli-
suudet lddkdrien ja hammaslddkarien ladk-
keenmaidrdaamiskéytintéjen seurantaan. Seu-
rannan tarvetta voi olla tilanteissa joissa yk-
sittdisen ammattihenkildiden ammatinharjoit-
tamisen asianmukaisuutta joudutaan selvit-
tdmédn esimerkiksi kantelun johdosta. Lisék-
si ladkkeenmadraamiskéytiantojen seuranta ja
analysointi antaa nykyistd paremmat mahdol-
lisuudet ohjata kdytdntdjd aikaisempaa ratio-
naalisemmaksi.

Sahkoisen lddkemadrdyksen voidaan myos
arvioida vidhentdvan merkittavasti reseptivai-
renndksid. Nykyisin kdytossd olevat ladke-
midrdykset on varsin helposti vddrennetts-
vissd. Reseptivddrenndksia myos todetaan
sadnnollisesti.  Sahkoistd ldadkemadrdysta,
jonka kisitteleminen edellyttdd sdhkoistd
tunnistamista ja jonka laatiminen edellyttdd
sdhkoistd allekirjoitusta, on erittdin vaikeata
vadrentdd ilman ladkkeen madrddjin myota-
vaikutusta.

3.2.  Vaikutukset potilaan asemaan

Sahkoinen lddkeméddrdys ja sen kiyttoonot-
to eivdt vaikuta valittomaisti potilaan ase-
maan tai oikeuksiin, jotka midrdytyvit jat-
kossakin potilaslain sdinndsten mukaisesti.
Niinp4 potilaalla on muun muassa potilaslain
3 §:n mukaisesti oikeus hyvédin terveyden- ja
sairaanhoitoon ja siihen liittyvdin kohteluun,
5 §mn mukaisesti oikeus tiedonsaantiin ja 6
§:n mukainen itsemidrddmisoikeus ja sithen
liittyen oikeus vaikuttaa hoitoon ja myos 144-

kehoitojen valintaan.

Potilaan kannalta merkittdvimmat muutok-
set liittyvit sdhkoisen ladkemadrdyksen myo-
td paraneviin mahdollisuuksiin selvittdd hé-
nen kokonaisladkityksensd. Erityisesti idk-
kdiden sdannollisesti kdyttdmien lddkkeiden
midrd on lisdéntynyt 1990-luvulla ja 2000-
luvun alussa. Myds niiden osuus, jotka kéyt-
tavit useita lddkkeitd, on kasvanut. Etenkin
psyykenlédikkeiden eli psykoosi-, neuroosi-,
uni- ja masennuslddkkeiden kaytto sekd anti-
tromboottisten lddkkeiden kayttdo ovat yleis-
tyneet. Muutokset ovat olleet voimakkaim-
mat 85 vuotta tayttineiden keskuudessa. Kun
kdytossd on samanaikaisesti useita lddkeai-
neita, haitta- ja yhteisvaikutusten riskit kas-
vavat.

Silloin kun lddkkeen maarijalla on luotet-
tavasti tiedossaan kaikki potilaan kayttamét
ladkkeet, voidaan uusia ladkeméadrayksid laa-
dittaessa ottaa huomioon lddkkeiden keski-
ndiset vaikutukset (interaktiot) sekd myos
kokonaislddkityksen vaikutus potilaan ter-
veydentilaan. Silloin kun kaikki potilaan 144-
kemidrdykset ovat reseptikeskuksessa, josta
nikyy myds reseptin toimitustiedot, lddkkeen
midrddja pystyy selvittdiméin tarvittavan 144-
kityksen ja mahdolliset lddkityksen muutos-
tarpeet nykyistd helpommin. T&lloin ldski-
tyksen asianmukaisuus ja vaikuttavuus voi
parantua huomattavasti verrattuna tilantee-
seen, jossa lddkitys perustuu yksittéisiin
ladkkeen méardamispadtoksiin.

Potilaan kannalta lddkemiadrdysten tallet-
taminen reseptikeskukseen tuo myos helpo-
tusta niiden sidilytykseen. Tiedot ovat aina
tallessa eikd potilaan tarvitse huolehtia 13-
keméddrdyksen sdilyttdmisestd. Lisdksi hén
voi aina saada apteekista ajantasaisen selvi-
tyksen kaikista lddkemadrdyksistddn ja niiden
perusteella noudettavissa olevista lddkkeista.

Tietosuojan kannalta sihkéinen lddkemas-
rdys ja niiden tallettaminen keskitettyyn re-
septitietokantaa voi sisdltdd riskin siitd, ettd
asiattomat henkil6t katselevat ladkitystietoja.
Potilas voi kuitenkin estdd tdman tehokkaasti
ehdotetulla sdhkoisen lddkeméadrdyksen sala-
uksella, jolloin lddkem&édrdyksen tietoja voi
tarkastella vain potilaan hallussa olevalla
koodilla. Tamén liséksi potilas voi halutes-
saan myos kieltdd sdhkoisen ladkemidrayk-
sen laatimisen, jolloin tietojen luvaton katse-
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lu on mahdotonta. Séhkoisen ladkemadrdyk-
sen kieltiminen merkitsee toisaalta siti, ettd
potilaan kokonaislddkityksen selvittdiminen
muodostuu epdvarmaksi ja hankalaksi.

3.3. Kustannusvaikutukset

Kustannuksia syntyy jirjestelmidn suunnit-
telusta, rakentamisesta, kiayttéonotosta ja
kdytostd. Suunnittelu-, rakentamis- ja kdyt-
toonottokustannukset syntyvdat ennen kuin
jarjestelméad voidaan kéytdnnossd hyodyntaa.
Kayttokustannuksiin ~ sisdltyvdt toiminnan
yldpitdmisestd ja kehittdmisestd aiheutuvat
kustannukset.

Ennen kayttoonottoa kustannuksia aiheutuu
reseptikeskuksen toteuttamisesta sekd l4ddka-
rijarjestelmien ja apteekkijarjestelmien uu-
distamisesta vastaamaan lainsddddannén ja
vaatimusmaédrittelyjen mukaisia vaatimuksia.
Némi kustannukset jakautuvat usealla vuo-
delle ja useille eri toimijoille. Niitd toimijoi-
ta ovat Kansaneldkelaitos reseptikeskuksen
toteuttajana sekd apteekit ja terveydenhuol-
lon toimintayksik6t omien jérjestelmiensi
osalta.

Sahkoisen ldadkemédrdyksen suunnittelun
yhteydessd on laskettu, ettd vuosien 2006 —
2015 aikana kokonaiskustannukset olisivat
kaikkiaan noin 59 miljoonaa euroa. Nama4 ja-
kautuisivat siten, ettd reseptikeskussovelluk-
sen ja yleisen hankehallinnan kustannukset
olisivat 11,7 miljoonaa euroa, apteekkien
kustannukset 27,7 miljoonaa euroa ja tervey-
denhuollon toimintayksikéiden kustannukset
18,5 miljoonaa euroa. Tarkoituksena on, etti
apteekit ja terveydenhuollon toimintayksik&t
vastaavat sdhkoisen ladkeméddrdyksen kayt-
toonotosta niille aiheutuvista kustannuksista
osana toiminnan tavanomaisesta kehittdmi-
sestd aiheutuvia kustannuksia Reseptikes-
kuksen toiminnan aiheuttamat vuotuiset ylla-
pitokustannukset, jotka ovat noin miljoona
euroa vuodessa, on tarkoitus kattaa kaytto-
maksuilla, jotka peritddn terveydenhuollon
toimintayksikoiltd, apteekeilta ja Kansanela-
kelaitokselta reseptikeskuksen kéyton perus-
teella.

Reseptikeskus ja sithen liittyvit keskitetyt
tietojédrjestelmdpalvelut toteutetaan yhdessd
osana sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen sdhkoisen kisittelyn tietojirjestelmé-

palvelujen toteuttamista. Tdmén kokonaisuu-
den aiheuttamat rakentamis- ja kdyttoonotto-
kustannusten on arvioitu olevan yhteensd 10
miljoonaa euroa. Nami 10 miljoonan euron
kustannukset jakautuvat siten, ettd vuonna
2007 ne ovat noin 2 miljoonaa euroa, vuonna
2008 noin 4 miljoonaa euroa ja myshempini
vuosina yhteensd noin 4 miljoonaa euroa.
Erityisesti vuodesta 2009 alkaen edell4 todet-
tuihin kustannuksiin siséltyy merkittivid
epdvarmuustekijoitd, jotka liittyvat kdyttoon-
ottovaiheen tietoliikenne- ja kayttokustan-
nuksiin. Sekd tdmén hallituksen esityksen, et-
td asiakastietojen sidhkoistd kisittelyd koske-
van hallituksen esityksen mukaan niiden
sdhkoisten palvelujen kdyttd on maksutonta
siirtymédkauden aikana. Siirtymikauden jil-
keen jérjestelmien kdytostd ja tietoliikentees-
td aiheutuvat kustannukset rahoitetaan niiden
kayttajilta perittavillda maksuilla.

Koska sdhkoinen ladkemadrdys tuo merkit-
tavid hyotyja ladkityksen paremman hallin-
nan kautta ja myos vilittomind lddkekustan-
nusten sddstoind, voidaan syntyvit kustan-
nukset kattaa kokonaan syntyvilld s#dst6illa.
Alustavien arvioiden mukaan edelld mainit-
tuna vuosien 2006 — 2015 vilisend aikana
saavutettavat kokonaissddstot olisivat noin 97
miljoonaa euroa. Saavutettava nettohyoty
olisi tdll6in noin 38 miljoonaa euroa.

4. Asian valmistelu

Lakiesityksen valmistelu perustuu vuonna
2003 aloitettuun sdhkoisen lddkemiidrdyksen
kokeiluun ja sen seurantaan. Kokeilun toteu-
tukseen ja ohjaukseen ovat osallistuneet sosi-
aali- ja terveysministerién ohella muun mu-
assa Kansaneldkelaitoksen, Lidkelaitoksen,
Suomalainen  lddkériseura  Duodecimin,
Suomen Apteekkariliiton, Suomen Kuntalii-
ton, Suomen Ladkdriliiton, Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen, Tietosuojavaltuu-
tetun toimiston ja Yliopiston apteekin sekd
Kymenlaakson ja Uudenmaan ja Helsingin
sairaanhoitopiirien edustajat. Sosiaali- ja ter-
veysministerio asetti lisdksi vuonna 2005
johtoryhmén valmistelemaan pysyvén séh-
koisen  ladkemdidrdyksen  kdyttoonottoa.
Luonnos sdhkoistd ldadkemadrdystd koske-
vaksi laiksi on valmisteltu johtoryhmén alai-
suudessa.
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Hallituksen esitysluonnoksesta on pyydet-
tiin lausunnot noin 80 eri taholta, muun mu-
assa valtiovarainministeriolti, oikeusministe-
rioltd, liikenne- ja viestintdministeriolt,
maa- ja metsidtalousministerioltd, Ahvenan-
maan maakunnalta, Kansanelikelaitokselta,
Ladkelaitokselta, Stakesilta, Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskukselta, Tietosuojaval-
tuutetun toimistolta, kaikilta sairaanhoitopii-
reiltd, erdiltd terveyskeskuksilta, yksityistd
terveydenhuoltoa edustavilta tahoilta, alan
ammattijarjestoiltd, Suomen Potilasliitolta
sekd useilta tietotekniikka- ja ohjelmistoyri-
tyksiltd. Lausuntoja annettiin noin 60. Lau-
sunnoissa sdhkoinen ladkemddrdys ja sen
kayttoonotto néhtiin yleisesti perustelluksi ja
tiarkedksi. Eridvid ndkemyksid oli sen sijaan
erityisesti potilaan asemaan ja tietosuojaan
sekd ladkkeen madrddjien tiedonsaantioikeu-
teen liittyvissd asioissa. Osa lausunnonanta-
jista, erityisesti terveydenhuollon organisaa-
tiot ja ladkkeen méidrddjia edustavat tahot
painottivat, ettd ladkkeen maadragjalla pitdisi
olla mahdollisimman laajasti tiedossa poti-
laan kokonaislddkitys. Sen vuoksi sihkdisen
ladkemadrayksen kayton tulisi olla mahdolli-
simman laajaa, potilaalla ei esimerkiksi pitéi-
si olla oikeutta kieltdd sidhkoisen lddkemaa-
rdyksen laatimista; ja lddkkeen madrddjalla
pitdisi olla mahdollisuus nidhda kaikki ldski-
tystiedot, jotta hdn voi ottaa vastuun asian-
mukaisesta ladkityksesta.

Toisaalta erddt lausunnonantajat painotti-
vat, ettd kaikkien lddkemddrdaysten keskitts-
minen valtakunnalliseen reseptikeskukseen
voi mahdollistaa lddkitystietojen luvattoman
tarkastelun, minkd vuoksi tekniset ratkaisut
tulee tehdd sellaisiksi, ettd timéi ei ole mah-
dollista.

Saatujen lausuntojen perusteella lakiluon-
nokseen on tehty runsaasti muutoksia, erityi-
sesti potilaan informoimista, oikeuksia ja tie-
tosuojaa koskevia sddnnoksid on tdsmennet-

ty.
5. Riippuvuus muista esityksisti

Saman aikaisesti tdmén hallituksen esityk-
sen kanssa annetaan eduskunnalle hallituksen
esitys sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen sdhkoistd kisittelyd koskevaksi lain-
sdddannoksi. Siltd osin kun mainitussa halli-
tuksen esityksessd ja tdssd esityksessd kisi-
telldsn vastaavia asioita, ovat esitykset asia-
sisdlloltddn toisiaan vastaavia. Merkittdvin
yhteinen ratkaisu koskee Kansanelidkelaitok-
sen valintaa asiakastietojen sdhkoisestd késit-
telystd vastaavaksi kansalliseksi toimijaksi ja
sdhkoisen ladkemadrdyksen reseptikeskuksen
ja reseptiarkiston rekisterinpitéjaksi.

Esitys liittyy valtion vuoden 2007 talousar-
vioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltdvaksi
sen yhteydessa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelu
1.1.  Laki sihkoisesti lddikemadriyksesti
1 luku. Yleiset sddnnokset

1 §. Lain tarkoitus. Séhkoisestd ladkemaa-
rdyksestd annettavan lain tarkoituksena on
toteuttaa jérjestelmd, jossa potilaan lddke-
madrdykset laaditaan ja talletetaan sdhkoises-
ti keskitettyyn valtakunnalliseen reseptikes-
kukseen. Reseptikeskuksessa oleva lddke-
midrdys on kéytettdvissd lddkeméidrdyksen
koko voimassaoloajan ja potilas voi niin
noutaa lddkdrin madrdamén ladkkeen mistd
tahansa apteekista ilman ettd hénen tarvitsee
itse huolehtia lddkemadridyksen sdilyttdmises-
té.

Reseptikeskuksessa olevat potilaan lddke-
midrdykset mahdollistavat my6s sen, ettd po-
tilaan kokonaisladkitys voidaan hénen niin
halutessaan selvittdd helposti esimerkiksi
lagkarissdkdynnin yhteydessd, vaikka potilas
olisi kidynyt eri paikkakunnilla useiden eri
ladkareiden vastaanotoilla.

Edell4 todetun liséksi reseptikeskukseen ja
reseptiarkistoon koottuja tietoja voidaan
hyodyntd4d viranomaistoiminnassa, kuten 144-
kekorvausten maksamisessa, terveydenhuol-
lon ammattihenkildiden valvonnassa ja Laa-
kelaitoksen toteuttamassa ladketurvatoimin-
nassa sekd tieteellisessd tutkimuksessa.

2 §. Lain soveltamisala. Séannoksen mu-
kaan lakia sovelletaan lain 3 §:n 1 kohdassa
médriteltyyn sdhkoiseen lddkemadrdykseen.
Lain soveltamisalan ulkopuolelle jdisivit ti-
min mukaisesti lddkemaidrdyslomakkeelle
laaditut ldadkemadrdykset, tietojenkdisittely-
laitteella laaditut ja paperille tulostetut 144-
kemédraykset, ldadkérin apteekkiin soittamat
puhelinreseptit sekd telefaxilla ldhetetyt 144-
kemadraykset.

Tamin lain mukaista sahkoistd ldadkemaa-
rdystd ei saisi myoskddn kayttdd eldinlddkin-
nissd. Sahkoisen ldadkemdidrayksen kiytt6on-
otto eldinlddkinndssi selvitetddn myShemmin
erikseen. Lisédksi hoitolaitosten siséiset, osas-

tolta sairaala-apteekkiin tai lddkekeskukseen
tehdyt ladkemadrdykset jdisivit lain sovelta-
misalan ulkopuolelle.

Ahvenanmaan maakunnassa lakia sovellet-
taisiin vain silloin kun maakunnassa toimivat
terveydenhuollon toimintayksikot kayttavit
sahkoistd ladkemadrdystd. Sdhkoisen lddke-
midrdyksen kiyttopakkoa koskeva 22 §:n
sdannos ei koskisi Ahvenanmaata.

Sahkoinen lddkemédrdys on vain yksi tek-
ninen tapa laatia lidkemaérdys, mink# vuoksi
myds sitd kiytettdessd tulee noudattaa samo-
ja kaytidntojd ja menettelytapoja, joita muu-
toinkin edellytetddn, jollei sdhko6isen ladke-
midrdyksen osalta ole sdddettdvissd laissa
nimenomaisesti sdddetty poikkeusta. Huomi-
oon otettavia sddnnoksid on esimerkiksi poti-
laslaissa, ammattihenkildlaissa, henkilGtieto-
laissa ja viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetussa laissa (621/1999). Lisdksi
mainittujen lakien perusteella on annettu
sdaannoksid, jotka tulee ottaa huomioon, esi-
merkiksi lddkkeen médrddmisestd annettu so-
siaali- ja terveysministerion asetus ja Lidke-
laitoksen mdadrdys lddkkeen toimittamisesta
(Lddkelaitoksen middrdys 10/2002). Merki-
tyksellisid ovat erityisesti potilaslain sdén-
nokset potilaan tiedonsaantioikeudesta ja it-
semadradmisoikeudesta sekd henkilGtietolain
sddnnokset hdanen informoimisestaan.

Ehdotettu laki ja sen sddnnokset koskisivat
sellaisia lagkemdadrdyksid, joiden perusteella
ladke toimitetaan avohoidon apteekista. Sai-
raalan ja terveyskeskuksen sisdisessd ladke-
huollossa saatetaan vilittdd lddkarin mésrdys
lagkkeesta toimintayksikon sairaala-
apteekkiin tai lddkekeskukseen sdhkoisesti.
Tillainen toiminta ei kuitenkaan kuulu ehdo-
tetun lain soveltamisalaan. Sdhko6isen ladke-
midrdyksen rinnalla voidaan edelleenkin
kayttdd perinteisid ladkeméadrdyksid, joita
ovat paperille laaditut sekd puhelimitse ja te-
lefaxilla wvilitetyt lddkemdadrdykset. Silloin
kun ladkemadrdys laaditaan niitd perinteisid
tapoja kéyttden, tulee niiden laadinnassa
noudattaa mitd niistd on muualla sdddetty.

3 §. Mddritelmdt. Sdannoksessd on médri-
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telty laissa kéytettavit keskeiset kisitteet.

Pykildn 1 kohdassa mééritellddn sdhkoinen
ladkemaardys. Lain tarkoittamasta séhkoises-
td ladkemadrdyksestd on kyse silloin, kun se
laaditaan tietojenkésittelylaitteella ja ldhete-
tddn sdhkoisesti reseptikeskukseen. Tami
madritelma ei koske sellaisia ladkemaardyk-
sid, jotka laaditaan tietojenkdisittelylaitteella,
mutta tulostetaan paperille ja jotka ladkéri al-
lekirjoittaa omakdtisesti. Téllaiseen ladke-
méidrdykseen sovelletaan paperille laadittua
ladkemadraystd koskevia saannoksia.

Ladkkeen madradjalla tarkoitetaan pykéldn
2 kohdan mukaan l4skarid ja hammaslddkaria
sekd nididen alojen opiskelijoita, joilla on oi-
keus madratd ladkkeitd. Léadketieteen ja
hammasladketieteen opiskelijoiden oikeus
ladkkeen méddrddmiseen perustuu ammatti-
henkil6lain 2 §:n 3 momenttiin ja terveyden-
huollon ammattihenkil6istd annetun asetuk-
sen 3 §:44n. Edellytyksend on vihintddn nel-
jdén opintovuoteen kuuluvien opintojen suo-
rittaminen ja riittavit edellytykset asianomai-
sen tehtdvidn hoitamiseen. Tilapdisesti 14dka-
rin ja hammaslddkérin tehtdvissd toimivalla
ladketieteen tai hammaslédéketieteen opiskeli-
jalla on oikeus maéritd ladkkeitd vain sellai-
sille potilaille, joita hén hoitaa toimiessaan
terveydenhuollon ammattihenkiloistd anne-
tun asetuksen 3 §:ssd tarkoitetussa tervey-
denhuollon toimintayksikdssa.

Sadnnoksen 3 kohdassa midritellddn laak-
keen toimittaja. Ladkkeen toimittajalla tar-
koitetaan proviisoria ja farmaseuttia, joka
toimittaa reseptilld madrdatyn lddkkeen poti-
laalle. Farmasia opiskelija ei ole lain tarkoit-
tama lddkkeen toimittaja. Vaikka opiskelija
voi osallistus lddkkeen toimittamiseen, vas-
tuu ladkkeen toimittamisesta aina proviisoril-
la tai farmaseutilla, jonka tulee myds allekir-
joittaa sidhkoisen ladkeméadrdyksen toimitus-
merkinnit.

Kohdassa 4 médritellddn reseptikeskus. Se
on sdhkdinen tietokanta, joka koostuu l4sk-
keen médradjien lahettamistd sdhkoisistd 144-
kemédrayksistéd ja apteekkien niihin tekemis-
td toimitustiedoista. Reseptikeskuksessa ovat
siten kaikki tdmén lain mukaiset sdhkoiset
ladkemadrdykset lain 18 §:ssd sdddetyn ajan.
Tdmi mahdollistaa sen, etti laissa erikseen
sdddettdvin perustein kaikilla apteekeilla ja
sdhkoisid ladkeméadrdyksid laativilla henki-

16il14 sekd erikseen sdddetyilld viranomaisilla
on mahdollisuus n#hdi reseptitietokannassa
olevat lddkemddrdykset ehdotetussa laissa
sdddetyin perustein.

Kohdassa 5 médritellddn reseptiarkisto. Re-
septiarkisto on erillinen tietokanta, johon re-
septikeskuksessa olevat tiedot siirretddn sen
jilkeen kun niitd ei tarvita endd ladkkeiden
toimittamiseksi, potilaan ladkityksen seuran-
nassa eikéd ladkekorvausten maksatuksessa.
Ladkemadrdysten ja niiden toimitustietojen
sdilyttiminen pitempddn voi kuitenkin olla
tarpeen muun muassa lddkkeiden haittavaiku-
tusten seurannassa, potilas- tai lddkevahinko-
jen selvittdmisessd, terveydenhuollon ammat-
tihenkiloiden valvonnassa ja tieteellisen tut-
kimuksen mahdollistamiseksi. Siksi lddke-
méadrdystiedot siirretddn méidrdajaksi erilli-
seen reseptiarkistoon, jossa olevien tietojen
sdilytysajasta sdddetdédn lain 18 §:ssi.

Kohdassa 6 maédritelldan ladketietokanta.
Kysymyksessd on tietokanta, jossa on kes-
keiset tiedot ladkkeistd. Naitd keskeisié tieto-
ja ovat muun muassa lddkevalmisteen ja 144-
keaineen nimi, vahvuus ja lddkemuoto. Li-
sdksi tietokannassa on tiedot ladkkeiden sekd
korvattavien perusvoiteiden ja kliinisten ra-
vintovalmisteiden hinnoista, korvattavuudes-
ta ja vaihtokelpoisuudesta. Ladketurvallisuu-
den ja sdhkoisen ladkeméidrdyksen toimivuu-
den kannalta on vilttimitontd, ettd kaikilla
sdhkoistd ldadkemadrdystd kiyttavilld on tdy-
sin yhtenevit tiedot maérittavisti ja toimitet-
tavasta lddkkeestd. Sen vuoksi sdhkoisessd
ladkemadrdayksessd olevien ladketietojen on
perustuttava aina Kansaneldkelaitoksen yll4-
pitdimédn lddketietokantaan.

Kohdan 7 mukaan sdhkoiselld allekirjoi-
tuksella tarkoitettaisiin allekirjoittajan henki-
I6llisyyden todentamisen vilineend kéytettd-
vdd toiseen sdhkoiseen tietoon liittyvdd tie-
toa. Sdhkoisessd allekirjoittamisessa sdhkoi-
set tiedot liitetddn toisiinsa siten, ettd niisti
muodostuu ainutkertainen allekirjoittajan to-
dentamisen mahdollistava yhdistelm&. Niin
kutsutun julkisen avaimen menettelyll4 toteu-
tetussa sidhkoisen allekirjoittamisen ja tunnis-
tamisen ympdéristossd allekirjoittaja salaa
sdhkoisestd tiedosta tai viestistd tiivistealgo-
ritmilla muodostetun sanomatiivisteen yksi-
tyiselld avaimellaan. Salattu tiiviste toimii
sdhkoisend allekirjoituksena, joka liitetddn
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muuhun sihkoiseen tietoon tai viestiin.

4 §. Potilaan informoiminen. Sahkoéinen
ladkemadrdys ja sithen liittyvit kdytannot se-
ka ladkitystietojen kdyttomahdollisuudet
poikkeavat merkittavésti perinteiseen paperi-
reseptiin liittyvistd kdytdnnoistd. Lisdksi sdh-
koisen ladkemaidrdyksen tietoja voidaan tar-
kastella potilaan suostumuksella kaikista ap-
teekeista ja terveydenhuollon toimintayksi-
koistd. Sen vuoksi on vélttdméatontd, ettd po-
tilaalle selvitetddn sihkoisen ladkeméadrdyk-
sen ominaisuudet ja vaikutukset hinen ase-
maansa sekd myos potilaan oikeus kieltdytyd
sdhkoisen ladkemddrdyksen kaytostd. Sddn-
nokset informaatiovelvoitteesta ovat pykaldn
1 momentissa. Potilaan informointi tulee to-
teuttaa henkilotietolain 24 §:n mukaan jo po-
tilastietoja ensimmaéisen kerran keréttdessa.

Tieto annetusta informaatiosta tulee merki-
td potilasasiakirjoihin. Liséksi annettava in-
formaatio tulee antaa potilaalle my6s kirjalli-
sesti. Kirjallinen ennen lddkérin tai hammas-
lagkdrin vastaanottoa tapahtuva informointi
on perusteltua, jotta potilaalla on mahdolli-
suus perehtyd sdhkoisen lddkemadrdyksen
merkitykseen ja vaikutuksiin riittdvén hyvin.

Silloin kun potilas on saanut sdhkoisté 144-
kemédraystd koskevan informaation jo ai-
emmin, ei uudelleen informoiminen ole vilt-
tdméatontd. Kuitenkin aina kun potilas haluaa
saada tietoja sdhkoisestd ladkemadrdyksestd,
tulisi hénelléd olla mahdollisuus niiden saami-
seen.

2 luku. Sidhkéisen ldikeméidriyksen

laatiminen ja sisélto

5 §. Sdhkoisen lddkemddrdyksen laatimi-
nen. Ehdotettavan 5 §:n mukaan sidhkoisen
ladkemaidrdyksen saa laatia ilman potilaan
erikseen sitd varten antamaa suostumusta.
Menettely olisi tdlloin periaatteessa sama
kuin muitakin lddkeméasrdyksid laadittaessa,
jolloin ld#kérin tulee potilaslain 6 §:n mukai-
sesti hoitaa potilasta yhteisymmaérryksessi
hénen kanssaan. Tdhén yhteisymmaérrykseen
sisdltyy muun muassa hoidon ja siihen sisél-
tyvdn ladkityksen valinta yhteisymmaérryk-
sessd potilaan kanssa seké potilaan mahdolli-
suus kieltdytya lddkdrin tai hammasladkirin
ehdottamasta hoidosta, jolloin hintd on hoi-
dettava muulla ladketieteellisesti hyviksytta-

villd tavalla. Jotta potilas voisi kéyttdd mah-
dollisuuttaan kieltdytya tietystd hoidosta, tu-
lee hintd my6s informoida tdstd mahdolli-
suudesta samoin kuin my6s muista hoitoon ja
henkildtietojen késittelyyn liittyvistd sdén-
noksistd ja niihin liittyvistd potilaan oikeuk-
sista. Taméd koskee myos ladkemddrdyksen
laatimista sdhkoisesti. Potilaan oikeuksista ja
muun muassa kieltdytymismahdollisuudesta
informoiminen voi tapahtua esimerkiksi ter-
veydenhuollon ammattihenkilon toimesta
suullisesti ja kirjallista materiaalia apuna
kayttden potilaan hakeutuessa ensimmdiista
kertaa hoitoon tiettyyn terveydenhuollon toi-
mintayksikkoon.

Sahkoinen lddkemédrdys poikkeaa kuiten-
kin monin osin yleisesti kdytossé olevista pa-
perisista tai puhelinresepteistd. Siksi pyké-
ldssd on erillinen sd@@nnds potilaan oikeudesta
kieltdd sdhkoisen lddkemddrdyksen laatimi-
nen ja sen ldhettiminen repseptikeskukseen,
jolloin tarpeellinen lddkitys tulee méadrata
padsaantoisesti paperireseptilld. Jos potilas ei
ole kieltdnyt sdhkoisen lddkem&drdyksen
kayttod, voidaan hdnen katsoa hyvidksyneen
ehdotettavan lain mukaisen sidhko6isen ladke-
madrdyksen kdyton laissa olevien sddnnosten
mukaisesti. Jédljempéand laissa olevat sédn-
nokset ldhtevit siitd, ettd oikeus reseptikes-
kuksessa olevien ladkemé&irdysten katseluun
ja kéyttoon edellyttdad potilaan nimenomaista
suostumusta. Poikkeuksena téstd on ainoas-
taan 13 §:n 3 momentissa mainittu tilanne,
jossa tietoja tarvitaan tajuttoman henkilon
kiireellisen hoidon edellyttimien tietojen sel-
vittdmiseksi sekd erdille viranomaisille 15
§:ssd sdddetty oikeus saada tietoja valvonta-
tarkoituksessa.

Sahkoisen lddkemadrdyksen kayttod koske-
va kielto on reseptikohtainen. Néin ollen ker-
ran annettu kielto ei koske automaattisesti
myShemmin laadittavia sdhkoisid ldadkemaa-
rdyksid. Reseptikohtainen kielto perustuu sii-
hen, ettd muussa tapauksessa reseptikeskuk-
sen yhteyteen tulisi toteuttaa erillinen henki-
lorekisteri, johon tallennettaisiin ilmoitetut
kiellot. Erillisen koko valtakunnan kattavan
kieltorekisterin toteuttaminen ei ole perustel-
tua. Estettd ei kuitenkaan ole sille, ettd poti-
las sopii hoitavan l4dkdrin kanssa siitd, ettd
kyseinen laakéri laatii laakemadrdykset aina
paperille. Vastaavasta jérjestelystd voidaan
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sopia myds esimerkiksi terveyskeskuskohtai-
sesti siten, ettd kielto merkitddn potilasasia-
kirjajérjestelmédn, josta se on ndhtdvissd aina
ladkemaardysta laadittaessa.

6 §. Schkoisen Idcdkemdidrdyksen tietosisdl-
t6. Toimiva sidhkoinen lddkemadriys edellyt-
tad, ettd sen keskeinen tietosisélté on mééri-
telty yksiselitteisesti. Niistd tiedoista sddde-
tddn lain 6 §:ssd. Vilttimittomid tietoja ovat
ensinndkin potilaan tunnistetiedot, joita ovat
nimi ja henkilotunnus tai syntymdiaika, jos
hénelld ei ole henkildtunnusta, mikd koskee
lghinnd ulkomaalaisia potilaita. Maérittavas-
td ladkkeestd on ladkemédrdyksessd oltava
ladketietokannan mukaiset tiedot lddkeval-
misteesta tai vaikuttavan aineen nimelld maa-
réttdessd ladkeaineesta. Silloin kun kysymyk-
sessd on apteekissa valmistettava ldadke, mer-
kitddn ladkemiadraykseen ladkkeen koostu-
mus. Niitd koostumustietoja ei ole lddketie-
tokannassa Niit4 tietoja ovat ladkkeen maérs,
vahvuus ja ldadkemuoto. Lidkkeen oikean
toimittamisen ja kdyton varmistamiseksi 144-
kemadrdykseen on sisdllyttivd muun muassa
kayttoohje ja ladkityksen tyyppi- . Apteekissa
valmistettavan ldadkkeen osalta ladkemaérd-
ykseen merkitdédn lddkkeen koostumus, méi-
rd ja annosteluohje. Liikkeen midrinneen
ladkérin tai hammaslddkérin tunnistetietoina
sisdllytetddn nimi, sairausvakuutusnumero,
oppiarvo ja erikoisala. Ladketieteen ja ham-
maslidketieteen opiskelijalta edellytetdén tie-
toina nimi ja virka, toimi tai tehtdvid, jossa
opiskelija toimii lddkettd méadrdtessddn. Li-
siksi ladkemadrdyksessd on oltava siitd orga-
nisaatiosta, jossa lddkkeen méiérddja toimii,
organisaation nimi, tunnus, osoite ja puhelin-
numero. Sairausvakuutuksesta korvattavasta
ladkkeestd tulee lisdksi olla korvauksen suo-
rittamiseksi tarpeelliset tiedot, kuten tieto sii-
td, onko lddke méadrdtty sairauden hoitoon.
Momentin 6 kohdan mukaan sdhkdisessd
ladkemadrayksessd tulee myds olla resepti-
kohtainen tunnus, joka erottaa sen muista
sdhkoisistd ladkemaardyksista.

Edelld mainittujen pakollisten tietojen li-
siksi lddkemadridyksessd voi olla 2 momentin
perusteella muuta apteekille ja potilaalle tar-
peellista informaatiota kuten, lddkevaihto-
kielto, ladkemadrdyksen uusintakielto tai
viesti apteekille.

Pykdlin 3 momentissa on valtuutussidin-

nds, jonka mukaan tarkempia sdannoksid
sdhkoisen lddkemadrdyksen sisdllostd voi-
daan antaa sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella. Asetuksella voidaan s#ditdsd esi-
merkiksi siitd, miten vilttimittomat tiedot
tulee merkité sdhkoiseen ladkeméidrdykseen.

7 §. Lddkemdidrdyksen allekirjoittaminen.
Sahkoisessd ladkemadrdyksessa tulee olla sen
laatijan varmentava kehittynyt sdhkoinen al-
lekirjoitus. Silld varmennetaan, ettd ladke-
médrdyksen on todella tehnyt ilmoitettu hen-
kil6. Sdhkoisen ladkeméasrdyksen vaarinkadyt-
tomahdollisuus on huomattavasti nykyisid
ladkemadrdayksid pienempi muun muassa
sdhkoisen tunnistuksen ja allekirjoituksen
johdosta. Sidhkoéinen tunnistaminen ja allekir-
joittaminen perustuvat varmenteisiin, joiden
avulla varmistetaan, etti lidkkeen méirin-
neelld henkil61lda on ammattihenkil6lakiin pe-
rustuva oikeus laatia lddkemidrdys. Oikeus
madrdtd 14ddkkeitd perustuu ammattihenkils-
lain 22 §:n 2 momenttiin ja 22 §:n 3 momen-
tin perusteella annetun lddkemadrdysasetuk-
sen 3 ja 4 §:44n. Nididen sddnnosten perus-
teella 1ddkeméadrdyksid voivat laatia laillistet-
tujen lddkdrien ja hammasladkdrien lisdksi
asetuksella tarkemmin mdiéritellyin rajoituk-
sin nididen alojen opiskelijat. Lisdksi eldin-
ladkéareillda on oikeus madrits ladkkeitd eldin-
ten hoitoon. Téaméin lain 2 §:n perusteella lain
mukaisia sdhkoisid lddkemdasdrdyksid ei saa
kuitenkaan kayttdd lddkkeen madrddmiseksi
eldimelle.

Sahkoisen ladkemadrdysjarjestelmén tulee
varmistaa automaattisesti, ettd ladkemaarayk-
sen laatijalla on oikeus ladkkeen madrdami-
seen. Varmennepalvelussa on tieto siitd, on-
ko henkild laillistettu 1adkari tai hammasléa-
kari tai opiskelija, jolla on oikeus maérata
lagkkeitd. Jarjestelméddn kuuluvien ajantasai-
sesti toimivien palvelujen avulla tarkistetaan
myds se, ettd ladkérin ladkkeenmédrdamisoi-
keutta ei ole erikseen rajoitettu Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen padtokselld.
Jos henkilolla ei ole oikeutta lddkkeen méa-
rddmiseen, jarjestelmi estdd sdhkoisen l4E-
kemadrdyksen laatimisen ja ldhettdmisen re-
septikeskukseen.

Varmennepalvelun avulla voidaan tarkistaa
ladkkeen médrddjin ammatinharjoittamisoi-
keuteen perustuva oikeus. Tamén lisdksi
ladkkeen madrdamistd ja toimittamista voivat
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rajoittaa  yksittdisten  lddkevalmisteiden
myyntilupaehdot esimerkiksi siten, ettd 14a-
kettd voi maérdtd vain tietyn alan erikoisléa-
kdri. Myos lddkekorvausjérjestelméidn voi
liittyd ladkkeen maadradjad koskevia erityiseh-
toja. Téllaisia ladkkeestd johtuvia rajoituksia
ei tarkisteta varmennepalvelun kautta, vaan
siltd osin ladkérin tulee itse todeta oikeutensa
madritd asianomaista lagkettd. Tarkoituksena
on kuitenkin, ettd sihkoistd lddkemadraysti
laadittaessa kaytettdvd tietojdrjestelmd il-
moittaa lddkevalmisteeseen liittyvit ehdot ja
rajoitukset, jolloin lddkkeen midrddjan on
nykyistd helpompi saada ne tietoonsa.

Jos samalla kerralla madrétadn useita ladk-
keitd, voidaan kaikki ldikemddrdykset alle-
kirjoittaa yhdelld allekirjoitustoiminnolla.
Taméd nopeuttaa lddkkeen madrddjan tyotd,
koska samalle henkilolle madritdsn usein
monta ladkettd. Sdhkoisen ladkemadrdayksen
kokeilussa téllainen moniallekirjoitus todet-
tiin tarkedksi.

Pykidldn 2 momentin mukaan varmenne-
palvelusta vastaa Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskus. Lisdksi lainkohdassa on valtuu-
tussddnnos, jonka mukaan sosiaali- ja terve-
ysministerién asetuksella annetaan tarkem-
mat sddnnokset siitd, miten ladkemadrayksen
laatijan oikeus ladkkeen madrddmiseen var-
mistetaan. Tarkoituksena on, ettd asetuksella
maidritellddn muun muassa varmennetietojen
paivitystiheys.

8 §. Lddkemdcdirdyksen salaaminen. Kaikki
sdhkoiset ladkemadrdykset sdilytetddn resep-
tikeskuksessa 30 kuukauden ajan. Jotta ap-
teekit voivat toimittaa ldadkkeitd ja jotta hoi-
tavat 14dkérit voivat arvioida potilaan koko-
naisladkitystd, on kaikista apteekeista ja kai-
killa ladkkeen m#dradjilla teknisesti mahdol-
lisuus ndhdd lddkeméadraykset. Oikeus tieto-
jen katseluun on kuitenkin vain jos potilas on
antanut siithen suostumuksensa tai katseluun
on laissa sdddetty erityinen peruste. Samalla
tillainen jérjestelmad voi mahdollistaa myos
ladkemadrdystietojen luvattoman katselun,
jos apteekissa tai lddkkeen médrddmiseen oi-
keutetulla on kéytettdvissddn henkilon yksi-
loimiseksi tarvittavat tiedot. Aiheettoman
ladkitystietojen katselun ehkdisemiseksi ja
valvomiseksi on 16 ja 19 §:issd sddnnokset
katselua koskevien lokitietojen tallettamises-
ta ja potilaan oikeudesta saada tieto niistd

sekd 23 §:ssd sddnnokset seurannasta ja val-
vonnasta. Tdmén lisdksi potilaan yksityisyy-
den ja tietosuojan parantamiseksi ehdotetaan,
ettd sdhkoiset ladkemidrdykset voisi potilaan
tai hdnen laillisen edustajansa pyynnosté sa-
lata siten, ettd ladkemé&idrdyksen tietoja voi
katsella vain potilaan tai hidnen laillisen edus-
tajansa mydtavaikutuksella.

Salaus voitaisiin toteuttaa esimerkiksi eril-
liselld tunnuksella. Tunnuksen k#ytto mah-
dollistaisi sen, ettd reseptitietokannassa ole-
vaa tietoa voisi katsoa vain jos katsojan tie-
dossa on potilaan tunnistetiedot ja liséksi yk-
sittdiseen lddkemddrdykseen liittyvd tunnus,
esimerkiksi nelinumeroinen luku (pin-koodi).
Talloin lagkettd apteekista noudettaessa tulee
hakijalla olla tiedossaan henkilGtietojen li-
sdksi tdma yksilollinen tunnusluku. Saannok-
seen ei kuitenkaan esitetd salauksen toteut-
tamista nimenomaan tunnuksella, koska sa-
laus voidaan toteuttaa my6s muilla keinoin,
tulevaisuudessa mahdollisesti esimerkiksi
sormenjiljelld tai muulla biometriselld mene-
telmalla.

Sadnnoksessd edellytetddn, ettd salattua
ladkemadrdystd koskevat tiedot ovat ndhti-
vissd vain potilaan tai hinen laillisen edusta-
jansa myotavaikutuksella. Silla tarkoitetaan
tdssd yhteydessd ilmoitusta salatusta lddke-
médrdyksestd ja sithen liittyvéstd tunnuksesta
tai muuta toimintaa, joka mahdollistaa sala-
tun ladkemidrdyksen tietojen katselun ja sen
toimittamisen.

Ladkemaidrdyskohtaiseen tunnukseen liittyy
kuitenkin ongelmia. Ehkd merkittdvin on se,
ettd potilas voi unohtaa tunnuksen. Tall6in
ladkkeen toimittaminen vaikeutuu huomatta-
vasti. Samoin ldgkérissdkdyntien yhteydessd
potilaan kokonaislddkityksen selvittdiminen
vaikeutuu. Lisidksi apteekin velvollisuus huo-
lehtia esimerkiksi lddkekorvausten oikeasta
suorakorvausmenettelystd ja mahdollisuus
tarkistaa yhdessi kéytettdvien ladkkeiden yh-
teisvaikutuksia vaikeutuvat. Sen vuoksi sah-
koisen ladkemddrdyksen suojaaminen tulee
toteuttaa vain silloin kun potilas niin erikseen
haluaa.

Vaikka potilas olisikin halunnut sdhko6isen
ladkemadrdyksen salaamista tunnuksella, tu-
lee tunnuksen unohtumiseen varautua siten,
ettd ladkemdadrdys voidaan erityistoimenpi-
tein siitd huolimatta néhdd ja toimittaa. Jos
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tatd ei mahdollistettaisi, edellyttdisi tunnuk-
sen unohtuminen aina uutta lddkemaaraysté
ladkkeen saamiseksi. Tdllaista uuden ladke-
midrdyksen laatimista ei voida pitdd tarkoi-
tuksenmukaisena, koska se viivyttdisi laak-
keen saamista ja aiheuttaisi tarpeetonta yli-
madrdistd tyotd sekd ladkkeen madradjille et-
td apteekille. Kaytinnossd téllaisissa tilan-
teissa tulee voida toimia siten, ettd apteekissa
taikka ldadkkeen madrddjan vastaanotolla voi-
daan potilaan allekirjoittamalla suostumuk-
sella poistaa tunnus tai muuttaa se toiseksi.
Allekirjoitus voidaan tehdd kirjallisesti ja
my0s sdhkoisesti. Jotta tétd mahdollisuutta ei
kaytettdisi védrin, tulee ennen tunnuksen
poistoa ja vaihtoa varmistua siitd, ettd pyyn-
noén esittdd asianomainen potilas tai ettd sitd
pyytavilld henkil6llda on muutoin oikeus ti-
hian. Lisdksi muutoksesta tulee tehdd merkin-
td sdahkoiseen ladkemadrdykseen.

Salaus ei estd tietojen kiyttod tieteellisessd
tutkimuksessa eikd se myoskéidn rajoita vi-
ranomaisten oikeuksia saada tietoja lain 15
§:ssd sdddetyin perustein.

Salauksen teknisestd toteutuksesta voidaan
tarvittaessa sddtdd tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella. Asetuksessa voi-
taisiin sddtdd esimerkiksi siitd, ettd kaytetta-
vin tunnuksen tulee olla nelinumeroinen lu-
ku (pin-koodi). Numero- tai kirjaintunnuksen
sijasta tulevaisuudessa voinee olla mahdollis-
ta myOs muunlaisten salauksen avausmene-
telmien k#yttd, esimerkiksi biometrisen tun-
nisteen kaytto. Sellaisen etuna olisi se, ettd
tunnuksen unohtuminen ei olisi ongelmana.
Sen sijaan hankaluuksia aiheutuisi, jos 144-
kettd hakisikin joku muu kuin asianomainen
potilas itse.

9 §. Potilasohje. Potilaalle on tiarked4d saada
tieto médratystd ladkkeestd myos silloin kun
ladkemadrdys toimitetaan sdhkoisesti resepti-
tietokantaan. Tdmén vuoksi potilaalle tulee
antaa kirjallinen potilasohje sdhkoisestd 144-
kemidrdyksestd, jollei hian ilmoita, ettei ha-
lua ohjetta. Ohjeen perusteella potilas voi
muistaa ettd hinelle on miiritty tiettyd l44-
kettd ja sen perusteella noutaa lddkkeen ehka
pitkdnkin ajan kuluttua apteekista. Liséksi
potilasohje voi olla osoitus siitd, ettd ladkettd
potilaan sijasta hakevalla on potilaan suos-
tumus téhén.

Ohjeessa tulee olla ainakin potilaan nimi ja

syntymadaika, lddkevalmisteen tai lddkeaineen
nimi ja vahvuus, lddkemuoto, kiyttotarkoitus
ja annostus, lddkeméddrdyksen tunniste sekd
ladkkeen middrddja ja héinen yhteystietonsa
sekd ladkeméadrdyksen antopdivd. Lidkkeen
méadrddjan tai asianomaisen terveydenhuollon
toimintayksikon yhteystieto on tarpeellinen
erityisesti sen vuoksi, ettd sihkodisen lddke-
madrdysjarjestelmidn mahdollisten toiminta-
hdiriciden yhteydessd lddkkeen méadrddja
voidaan tavoittaa ja tarvittaessa saada puhe-
linresepti lddketoimituksen varmistamiseksi.
Lisdksi ohjeeseen tulee merkitd 8 §:ssd tar-
koitettu tunnus, jos potilas on halunnut 13-
kemidrayksensd salattavaksi. Yhteen poti-
lasohjeeseen voidaan merkitd kaikkia poti-
laalle samalla kerralla méaarattyja ladkkeitd
koskevat perustiedot. Potilasohjeessa voi olla
my0s muita ladkkeen kdyton kannalta merki-
tyksellisié tietoja.

Teknisesti potilasohje toteutetaan siten, ettd
kaytettivd ohjelmisto tuottaa sen automaatti-
sesti lddkemaddrdyksen tietojen perusteella.
Ohje myos tulostuu automaattisesti samalla
kun ldgkemddrdys ldhetetddn reseptikeskuk-
seen.

10 §. Lddkemdidrdyksen korjaaminen, mitd-
toiminen ja uusiminen. Jos reseptikeskukseen
tallennetussa, toimittamattomassa tai osittain
toimitetussa sdhkoisessd lddkemadrdyksessd
havaitaan virhe, voi virheen korjata. Korja-
uksen voi tehdd potilasta hoitava ladkéri tai
hammaslaakéri. Liséksi korjauksen voi tehdd
ladkettd toimittava proviisori ja farmaseutti,
jos hidn on saanut korjaukseen lddkérin tai
hammaslddkérin - suullisen  suostumuksen.
Korjausmerkinnit tulee allekirjoittaa sahkoi-
sesti.

Sahkoinen ldadkemairdys, jota ei ole toimi-
tettu tai joka on toimitettu vain osittain, voi-
daan mitdtoidd pykédldn 2 momentin perus-
teella. Mitdtointi edellyttdd potilaan allekir-
joittamaa suostumusta ja sen voi tehdd kuka
tahansa lddkkeen maidrddmiseen ja toimitta-
miseen oikeutettu. Liadkemidrdyksen mitd-
tointi voi olla perusteltu esimerkiksi silloin
kun ladkityksen kokonaisarvioinnin perus-
teella todetaan, ettéd potilas ei tarvitse kaikkia
hinelle maarattyja ladkkeitd tai jokin ladke
korvataan toisella. Tdllgin tarpeettomat 13-
keméadrdykset mitdtoidddn, jotta niiden mu-
kaisia lagkkeitd ei voida ottaa myShemmin
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erehdyksessd uudelleen kayttoon.

Edelld mainitusta poiketen lddkemadrayk-
sen laatija voisi mitdtoidd ladkeméadrdyksen
myds ilman potilaan suostumusta, jos se on
tehty potilaan tietoisesti antamien virheellis-
ten tietojen perusteella. Kdytdnnossa tdllaisia
tilanteita voi syntyd esimerkiksi silloin kun
huumaavien ladkkeiden viddrinkdyttdja on
lagkdrid erehdyttdiméilld saanut lddkemddri-
yksen. Jos ladkari saa jalkikéteen tiedon tél-
laisesta erehdyttdmisestd, on lddkemadriyk-
sen mitidtdiminen perusteltua.

Lis#ksi potilaan kuoltua rekisterinpitdjana
toimiva Kansaneldkelaitos mitét6i vainajan
ladkemadrdaykset  viestotietojarjestelmésti
saatavan tiedon perusteella. Tdmé on tarpeen,
jotta esimerkiksi toinen henkil6 ei noutaisi
potilasohjetta apuna kéyttden vainajalle maa-
rattyjd  ladkkeitd itselleen. Myds tie-
tosuojasyistd on reseptikeskuksesta syytd
poistaa tarpeettomaksi kidyneet ladkemaars-
ykset. Tieto mitétoidystd lddkemadrdyksesti
jaa reseptikeskukseen, mutta sen perusteella
ei voi toimittaa l4sketta.

Jos ladkemaidrdyksen mukaiset lddkkeet on
toimitettu kokonaan ja lddkehoidon tarve jat-
kuu edelleen, voidaan tavanomainen paperi-
resepti uudistaa lddkérin sithen tekemalld uu-
distamismerkinnélld. Sahkoisessd lddkemas-
rdyksessd vastaava uudistaminen vanhaan
ladkemadrdykseen tehtdvillda merkinnilld ei
ole tarkoituksenmukainen. Siksi uudistami-
nen tulee tehdi laatimalla kokonaan uusi 144-
kemadrdys. Tama tullaan toteuttamaan siten,
ettd uusi ladkeméairdys laaditaan entisen 144-
kemadrdyksen pohjalta, jolloin ennallaan py-
syvid tietoja ei tarvitse kirjoittaa uudestaan.
Sahkoistd ladkemadrdystd kéytettdessd olisi
kuitenkin perusteltua jatkaa laajasti sovellet-
tua kdytintod, jossa apteekki vilittdd uusi-
mispyynnon asianomaiseen terveydenhuollon
toimintayksikkoon, esimerkiksi terveyskes-
kukseen. Tamin mahdollistava sdénnds on
pykéldn 3 momentissa.

Pykidldn 4 momentissa olevan valtuutus-
sdadnnoksen perusteella sihkoisen ladkem&s-
rdayksen korjaamisesta, mitdtdimisestd ja uu-
distamisesta voidaan tarvittaessa antaa tar-
kempia sddnnoksid sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella.

3 luku. Sidhkaéisen lasikeméiiriyksen

toimittaminen

11 §. Apteekin tiedonsaantioikeus. Resepti-
ladkkeen toimittaminen apteekista edellyttds,
ettd apteekilla on tieto ladkemidrdyksesta.
Niinp4 potilaan tai hidnen edustajansa tullessa
noutamaan sihkoiselld lddkemddrdykselld
madrittya ladkettd, ladkkeen toimittavalla ap-
teekilla tulee olla mahdollisuus saada resep-
tikeskuksesta tarpeelliset yksil6intitiedot po-
tilaan kaikista toimittamattomista ja osittain
toimitetuista lddkemdardyksistd ja toimitetta-
van sihkoisen lddkemédrdyksen kaikki tie-
dot.

Lisdksi apteekilla tulee olla oikeus saada
kaikki apteekista noudettavan sihkdisen 144-
kemidrayksen toimittamiseksi tarvittavat tie-
dot. Esimerkiksi sairausvakuutuksen suora-
korvausjérjestelmén johdosta apteekilla tulee
olla mahdollisuus tarkastaa, onko samaa l44-
kevalmistetta tai samaa lddkeainetta sisélta-
vad muuta ladkevalmistetta toimitettu edellis-
ten kuukausien aikana. Apteekin tulee voida
tarkastaa ldgkkeen edelliset toimitusajankoh-
dat ja toimitetut madrit erityisesti toimitetta-
essa uudelleen toimitettavaksi madrittya (ite-
roitua) ladkeméadraystd, koska iteroitujen 1aa-
kemidrdysten toimittamiseen liittyy toimi-
tusvilien seuranta.

Apteekilla on oikeus saada tiedot muistakin
reseptitietokantaan tallennetuista l44dkeméas-
rayksisté ja niiden toimitustiedoista, jos poti-
las on antanut siihen suullisen suostumuk-
sensa. Suullisen suostumuksen sijasta tarvi-
taan muiden kuin 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu-
jen ladketietojen katsomiseen potilaan tai ha-
nen laillisen edustajansa allekirjoittama suos-
tumus silloin kun joku muu noutaa l4dskkeen
apteekista. Jos ladkemé&drdysten joukossa on
8 §:n mukaisella tunnuksella salattuja 1adke-
madrdyksid, tulee potilaan antaa niihin liitty-
vi tunnus apteekille, jotta se voisi saada niitd
koskevat tiedot.

12 §. Sdhkoisen lddkemddrdyksen toimit-
taminen. Ladkkeen voi noutaa apteekista po-
tilas itse tai hdnen puolestaan joku muu hen-
kilo, esimerkiksi sukulainen, tuttava tai kun-
nan kotipalvelun tyontekija. Jos lddkkeen
noutaa joku muu kuin potilas itse, resepti-
ladkkeen potilaalle noutava henkilé voi
yleensi osoittaa oikeutuksensa ldadkkeen nou-
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tamiseen antamalla paperisen lddkemé&arayk-
sen apteekkiin. Sdhkoisen ladkemadrdyksen
yhteydessi tilanne on toinen, koska ladkettd
noutavalla ei ole mukanaan alkuperistd 144-
kemadrdystd. Talloin oikeus ldadkkeen nou-
tamiseen tulee osoittaa muulla luotettavalla
tavalla. Téllainen voi olla hakijan mukana
oleva potilasohje, potilaan sairausvakuutus-
kortti tai jokin muu tapa, joka osoittaa osta-
jan olevan henkilo, jolle 1d4dke on miaritty tai
jolla on oikeus toimia potilaan lukuun. Osto-
valtuuden selvittiminen on tirkedd esimer-
kiksi keskushermostoon vaikuttavien laak-
keiden kohdalla, jotta sivulliset eivit voisi
apteekkia erehdyttdmailld saada lddkkeitd hal-
tuunsa.

Kun potilas ostaa reseptilddkkeitd apteekis-
ta, tehdddn reseptilomakkeelle merkinnat
toimitetusta lddkkeestd. Koska sdhkdinen
ladkemadrdys ei ole paperilla, on potilaan
tarvitsemat toimitustiedot annettava hinelle
erikseen. Toimitustiedot ovat erityisen tirkei-
td silloin kun vain osa ldadkeméadrdykselld
médratyistd ladkkeistd on toimitettu. Télloin
toimittamatta olevat lddkkeet voidaan noutaa
apteekista myohemmin. Jotta 1ddkkeen osta-
jalle jdisi tieto toimitetusta lddkkeestd, ehdo-
tetaan pykdldn 2 momentissa, ettd apteekin
tulee antaa potilaalle kirjallinen selvitys toi-
mitetusta lddkkeestd. Selvityksessd on myos
oltava tieto ldadkemidrdyksen toimittamatta
olevasta osasta. Toimitustietoa ei tarvitse an-
taa potilaalle, jos hén ei halua sit.

Potilaan suullisella suostumuksella selvi-
tyksessd voi olla tiedot my6s hidnen muista
reseptikeskuksessa olevista toimittamatto-
mista ja osittain tai kokonaan toimitetuista
ladkemaardyksistd. Talloin potilaalla olisi
kootusti tieto kaikista 1ddkemdardyksistd. Jos
ladkkeen noutaa joku muu kuin potilas itse
tai hédnen laillinen edustajansa, edellyttdd
kaikki ladkeméaaraykset sisdltava selvitys po-
tilaan tai hénen laillisen edustajansa antamaa
allekirjoittamaa suostumusta, koska tiedot
ladkkeistd ovat arkaluonteisia.

Pykdlin 3 momentin mukaan sdhkoisen
ladkemadrdyksen toimittamismerkinnét liite-
tddn reseptikeskuksessa olevaan ladkeméaara-
ykseen ja ne on allekirjoitettava sdhkoisesti.
Sahkoiselld  allekirjoituksella varmistetaan,
ettd ladkkeen toimittaa siithen oikeutettu pro-
viisori tai farmaseutti. Samalla allekirjoittaja

varmentaa toimituksen siséllon. Jos samalla
kerralla toimitetaan useita ldidkkeitd, voidaan
kaikki toimitusmerkinnét allekirjoittaa yhdel-
14 allekirjoitustoiminnolla. Moniallekirjoitus
nopeuttaa toimitusprosessia. Lidkkeen toi-
mittanut apteekki voi korjata virheellisen
toimitustiedon. Toimitustietojen korjausmer-
kinnét on allekirjoitettava samoin kuin muut-
kin toimitustiedot.

Apteekkien henkilokunnasta ainoastaan
farmaseutit ja proviisorit voivat toimittaa
ladkemadrdyksen ja allekirjoittaa toimitus-
merkinndt. Farmasian opiskelijat voivat ha-
kea ladkemé&idrdyksen toimittamista varten re-
septikeskuksesta ja valmistella toimittamista,
mutta lddkkeen toimittamisen tulee tapahtua
proviisorin tai farmaseutin valvonnassa. Ap-
teekin tekniselld henkilokunnalla ei ole oike-
utta ndhda reseptikeskuksen tietoja.

4 luku. Reseptikeskuksen tietojen luo-

vuttaminen ja potilaan tarkas-
tusoikeus

13 §. Lddkdrin ja hammaslddkdrin tiedon-
saantioikeus. Ehdotuksen mukaan sdhko6isen
ladkemadrdyksen laatijalla olisi hoitosuhteen
aikana oikeus saada reseptitictokannasta tieto
midrddmainsd ladkkeen toimittamisesta poti-
laalle. Ehdotettu sddnnos edistéisi lddke- ja
potilasturvallisuutta. Tieto toimitetusta ldak-
keestd voi olla tarpeen esimerkiksi silloin
kun maédratty ladke on vaihdettu apteekissa
toiseen samaa lddkeainetta siséltavidn ladke-
valmisteeseen. Lidkevaihtouudistuksen val-
misteluvaiheessa ladkérit pitivit ongelmalli-
sena, ettei lddkéri saa tietoa siitd, mitd lddke-
valmistetta potilaalle vaihtotilanteessa todel-
lisuudessa toimitetaan. Toimitustieto voi olla
tirked myos potilaan hoidon seurannassa,
koska toisinaan potilaat jattdvit noutamatta
heille madrityt 1adkkeet, jolloin hoito ei to-
teudu.

Potilaalla olisi kuitenkin mahdollisuus es-
t44 toimitustietojen katselu lddkemadrdyksen
salauksella siten kuin 8 §:ssd on sdddetty.
Talloin ladkkeen madrdannyt 1dakéri tai ham-
masladkari saa tiedon toimitetusta lddkkeesti
vain potilaan suullisella suostumuksella. Po-
tilaan lisdksi suostumuksen voisi antaa hdnen
laillinen edustajansa, esimerkiksi pienen lap-
sen vanhemmat.
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Muulla kuin lddkkeen midrdnneelld 14dka-
rilld tai hammaslégkarilld olisi oikeus katsoa
reseptikeskuksessa olevia yksittdisen henki-
lon lddkemddrdystietoja ainoastaan kyseisen
henkilon antaman suostumuksen perusteella.
Suostumuksen voisi antaa suullisesti, jos tie-
toja tarvitaan hoidon toteuttamisessa. Suulli-
nen suostumuskéytintd vastaa nykyisid lagk-
keenmaidrdamistapoja, joissa potilas antaa
suostumuksen luovuttamalla lddkérille tiedot
muiden l44kéreiden laatimista ladkeméasrayk-
sistd. Suostumuksen voisi antaa myos poti-
laan laillinen edustaja. Jos tietojen katsomi-
nen ei liity potilaan hoitoon, tulee hénen tai
hinen laillisen edustajansa antaa allekirjoitet-
tu suostumus tietojen katsomiseksi.

Potilaslain 8 §:n mukaan potilaalle on an-
nettava hdnen henkeddn tai terveyttddn uh-
kaavan vaaran torjumiseksi tarpeellinen hoi-
to, vaikka potilaan tahdosta ei tajuttomuuden
tai muun syyn vuoksi voi saada selvityst.
Tallaista kiireellistd hoitoa annettaessa tieto
potilaan mahdollisesti kayttdmésta ladkityk-
sestd voi olla vilttdiméton asianmukaisen
hoidon antamiseksi. Potilaan kiireellisen hoi-
don tarve eli esimerkiksi tajuttomuuden syy
selvidd usein hianen kayttamistddn ladkkeista.
Tajuttomuus voi myds johtua néistd ladkkeis-
td. Sen vuoksi 3 momentin perusteella 144ké-
rilli on oikeus saada tietoja reseptikeskuk-
seen tallennetuista ldadkemadrdyksistd ilman
potilaan suostumusta. Jos lddkemadrdykset
on salattu lain 8 §:n mukaisesti, saa salauk-
sen tdlloin ohittaa. Tillaisen poikkeustilan-
teen jilkeen lddkemadrdyksen tarkastelu ja
toimittaminen edellyttiisi entiseen tapaan sa-
lauksen avaamista potilaan suullista suostu-
musta ja hidnen antamaansa salasanaa.

14 §. Lddkemddrdyksen uusimispyynnon
kdsittely. Potilaat tuovat runsaasti ladkemaa-
rayksiddn uusittavaksi terveydenhuollon toi-
mintayksikkoon. Usein he tuovat niitd myos
apteekkiin, josta ne ldhetetddn eteenpdin ter-
veydenhuollon toimintayksikkoon tai ladk-
keen maidradjélle soitetaan uusimistarpeesta.
Uusimiskédytintd on epikdytdnndllinen ja
johtaa usein siihen, ettd lddkemadrdyksid uu-
sitaan ilman ettd lddkkeen méa&rddja on ehti-
nyt perehtyd potilasasiakirjoihin ja uusimis-
tarpeisiin. S#@hkoisen lddkemidrdayksen yh-
teydessd uudistamisprosessia on mahdollista
muuttaa nykyistd rationaalisempaan suun-

taan.

Apteekissa voidaan tehdd potilaan pyyn-
nostd sdhkoisen ladkemddrdyksen uudista-
mispyynt6 lddkkeen midrdgjille tai tervey-
denhuollon toimintayksikélle 10 §:n mukai-
sesti. Pyynnon osoittaminen pelkéstidan 1aak-
keen maarigjdlle ei riitd, koska hin saattaa
olla esimerkiksi lomalla tai muuten tavoitta-
mattomissa. Jos uudistamispyyntd on kohdis-
tettu terveydenhuollon toimintayksikdlle, on
toimintayksikolld oikeus saada tieto uudistet-
tavasta lddkemddrdyksestd. Terveydenhuol-
lon toimintayksikdssid uudistamispyynnot voi
vastaanottaa toimintayksikon tehtdvadn valit-
sema henkilo, joka voi olla muukin kuin
ladkkeen médrdadmiseen oikeutettu henkilo.
Uusimispyynnon vastaanottajan tulee toimit-
taa tieto uusimispyynnostd toimintayksikossa
sovittavien periaatteiden mukaisesti lddkkeen
maidrigjille, jonka tehtdvand on paittdd voi-
daanko ldadkemé&drdys uudistaa laatimalla uusi
sdhkoinen ladkemidridys vai edellyttadko uu-
simispyynt6 muita toimenpiteitd. Uusimis-
pyynnot tulee kisitelld kohtuullisessa ajassa,
jona voidaan yleensd pitdéd viikkoa. Ellei 144-
kemédrdystd uusita, on tistd toimitettava tieto
reseptikeskukseen, jolloin reseptikeskus tai
apteekki voi vilittdd tiedon uusimisen epi-
amisestd potilaalle, jos hdn on antanut titi
varten yhteystietonsa. Tall6in potilas voi ot-
taa yhteyttd toimintayksikkoon esimerkiksi
ladkadrin vastaanottoa varten.

15 §. Tietojen luovuttaminen viranomaisil-
le. Reseptikeskuksessa ja myos reseptiarkis-
tossa olevia tietoja médratyistd ja toimitetuis-
ta ladkkeistd voidaan hyodyntdd viranomais-
toiminnassa. Tdméd on selvd parannus nyky-
kdytdntoon verrattuna, koska nyt tiedot 13-
keméadrayksistd sdilytetddn korvattuja 1adk-
keitd ja varsinaisia huumausaineita lukuun
ottamatta yksittdisissd apteekeissa ja tervey-
denhuollon toimintayksikoissa.

Koska rekisterikeskuksessa olevat tiedot
potilaiden lagkityksestd ja lddkeostoista ovat
salassa pidettdvid, ehdotetussa 15 §:ssd sdi-
detddn viranomaisista ja kéyttotarkoituksista,
jotka oikeuttavat rekisterinpitdjan luovutta-
maan tietoja myos teknisen kéyttoyhteyden
avulla salassapitosddnnosten estdmittd. Eh-
dotuksen mukaan tietoja voidaan luovuttaa
Terveydenhuollon oikeusturvakeskukselle ja
ladninhallituksille terveydenhuollon ammat-
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tihenkildiden wvalvontaan, Lidkelaitokselle
turvallisen ja tarkoituksenmukaisen ldzdkkei-
den kayton ohjaukseen sekd lddkelain mukai-
seen valvontaan ja Lédkehoidon kehittdmis-
keskukselle lddkkeen kédyton ja madrddmis-
kaytantojen seuraamiseksi. Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen, lddninhallitusten
ja Lagkelaitoksen oikeus saada tietoja kattaisi
my6s potilaskohtaiset tiedot. N&illd viran-
omaisilla on oikeus saada vastaavat tiedot jo
nykyisin esimerkiksi apteekeista. Sen sijaan
Liadkehoidon kehittdmiskeskuksella ei olisi
oikeutta saada potilaan henkil6llisyyden pal-
jastavia tietoja, vaan ainoastaan sellaisia, joi-
den perusteella voitaisiin selvittdd ldadkkeen
midrddjien midradmiskaytintoja. Tietojen
luovutuksen tulee tapahtua tietoja tarvitsevan
viranomaisen pyynnosta.

Pykdlin 2 momentin mukaan teknisen
kayttoyhteyden avaamista pyytdvén viran-
omaisen on esitettdvi selvitys siitd, miten se
huolehtii salassa pidettdvien tietojen asian-
mukaisesta suojaamisesta. Tiedot edelld to-
detuille viranomaisille on luovutettava mak-
sutta. Tietoja saaneiden viranomaisten on nii-
td kdyttdessddn ja sdilyttdessddn otettava li-
siksi huomioon mitd henkilGtietojen késitte-
lystd on sdddetty henkilGtietolaissa.

Edelld mainittujen viranomaisten lisdksi
Kansanelédkelaitoksella on oikeus saada re-
septikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevia
tietoja. Oikeus méadrdytyy sairausvakuutus-
lain 19 luvun 1 §:n perusteella, mikd todetaan
pykildn 3 momentissa. Kansanelikelaitos ei
saa kdyttdd ndin saamiaan tietoja muuhun
kuin mainitun sddnnoksen mukaiseen tarkoi-
tukseen.

Reseptikeskuksessa ja arkistossa olevia tie-
toja saa kidyttdd edelld mainittujen viran-
omaistehtdvien lisdksi tieteellisessd tutki-
muksessa. Kansaneldkelaitos voi luovuttaa
tietoja tieteelliseen tutkimukseen viranomais-
ten toiminnan julkisuudesta annetun lain 28
§m mukaisesti. Ladkeméaardystietoja voitai-
siin luovuttaa tieteelliseen tutkimukseen,
vaikka potilas olisi salannut ladkemé&érayksen
siten kuin 8 § sdddetddn. Lisdksi edellytetddn,
ettd sosiaali- ja terveysministerié antaa luvan
tutkimuskéyttoon. Lupa tarvitaan my6s sil-
loin kun Kansanelidkelaitos kéyttdd itse ai-
neistoa tutkimustarkoituksiin.

Luovutettaessa reseptikeskuksessa ja resep-

tiarkistossa olevia tietoja timin pykildan mu-
kaisesti viranomaisille ja tieteelliseen tutki-
mukseen, on luovutuksen saajan kisiteltdvi
haltuunsa saamia tietoja henkilGtietolain
sddnnodsten mukaisesti.

16 §. Potilaan tiedonsaantioikeus. Resep-
tikeskus ja reseptiarkisto muodostavat henki-
l6tietolaissa  tarkoitetun henkilorekisterin.
Niinpad sithen sovelletaan henkil6tietolain
sddannoksid, kuten henkildiden oikeutta tar-
kastaa se, onko rekisterissd hédntd koskevia
tietoja ja tietojen oikeellisuuden. Selvyyden
vuoksi ja tarkastusoikeuden korostamiseksi
laissa ehdotetaan kuitenkin sdddettaviaksi, et-
td potilaalla on oikeus tarkistaa itseddn kos-
kevat tiedot reseptikeskuksesta ja reseptiar-
kistosta sen mukaisesti kuin henkil6tietolain
26 — 28 §:ssd sdddetddn. HenkilGtietolain 26
§:ssd sdddetddn tarkastusoikeudesta, 27 §:ssd
oikeuden rajoituksista ja 28 §:ssd tarkastus-
oikeuden toteuttamisesta. Reseptikeskukses-
sa olevia tietoja koskevan tarkastuspyynnon
voi tehdd Kansaneldkelaitokselle, apteekille
tai terveydenhuollon toimintayksikélle, joilla
kaikilla on potilaan suostumuksella mahdol-
lisuus saada tiedot reseptikeskuksessa ja re-
septiarkistossa olevista tiedoista. Jos potilas
haluaa tarkastaa reseptiarkistossa olevat tie-
dot, on pyynto esitettdivd Kansaneldkelaitok-
selle. Pyynnon on oltava allekirjoitettu.

Jos reseptikeskuksessa tai reseptiarkistossa
on virheellisid tietoja, voi potilas pyytdd nii-
den korjaamista. Virheellisten ladkeméaarays-
ten korjaamisesta sdddetddn lain 10 §:ssi,
jonka mukaan korjataan yleensi sellaisia vir-
heitd, joilla on vaikutusta ldadkkeen toimitta-
miseen. Sen lisdksi potilaalla olisi oikeus
pyytdd virheen korjaamista henkilGtietolain
29 §:n mukaisesti. HenkilGtietolain 29 §:stéd
poiketen korjauspyyntd tulisi kuitenkin tehdi
ladkkeen méadrdnneelle tai toimittaneelle
henkilolle, jos virhe perustuu heiddn virhei-
siinsd. Néin sen vuoksi, ettd rekisterinpitja-
nd toimivalla Kansaneldkelaitoksella ei ole
tietoja ladkkeen madrdamiseen ja toimittami-
seen liittyvistd tekijoistd. Korjausvaatimus
voidaan osoittaa myos sille organisaatiolle,
jonka palveluksessa virheen tehnyt henkil6
on ollut virheen tehdessdén.

Lisaksi pykildssd todetaan, ettd potilaalla
on oikeus saada tieto siitd, ketkid ovat kisitel-
leet ja katselleet hintd koskevia tietoja. Kat-
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selua ja késittelyd koskevat tiedot tallentuvat
kattavasti niin sanottuihin lokitietoihin. Loki-
tietojen ylldpidosta sdddetddn lain 19 §:n 1
momentin 6 kohdassa. Potilaan pyytdessd
lokitietoja, on Kansanelédkelaitoksen annetta-
va tiedot viivytyksettd. Enimmadisaika tieto-
pyynnon kisittelylle on 14 pidivad. Pyydetyt
tiedot on annettava potilaalle maksutta. Loki-
tietojen saantioikeutta on kuitenkin rajoitettu
siten, ettd samoja tietoja voi pyytdd vain ker-
ran. Oikeus saada uudelleen samat tiedot
edellyttdd, ettd potilaalla on tdhdn perusteltu
syy hédnen etujensa tai oikeuksiensa toteutta-
miseksi. Lisdksi Kansaneldkelaitos saa perid
uudelleen annettavista tiedoista maksun, joka
on enintddn tietojen antamisesta aiheutuvia
kustannuksia vastaava.

Saamiensa lokitietojen perusteella potilas,
joka katsoo, ettd hinen tietojaan on kiytetty
tai luovutettu ilman riittdvid perusteita, voi
pyytdd selvitystd siitd, miksi hintd koskevia
tietoja on katsottu ja mihin tarkoitukseen nii-
td on kéytetty. Selvityspyynto voidaan esittdd
ensisijaisesti sille organisaatiolle, josta tieto-
ja on katsottu, eli Kansaneldkelaitokselle,
terveydenhuollon toimintayksikolle tai ap-
teekille. Selvitystd voi pyytdd myds tietoja
katsoneelta tai niitd saaneelta henkil6lta.

5 Tuku. Eriniiset sdinnokset

17 §. Rekisterinpitdjd. Reseptikeskuksen ja
reseptiarkiston rekisterinpitija on Kansan-
eldkelaitos. Se vastaa henkilGtietolain mu-
kaan rekisterinpitdjélle sdddetyistd velvoit-
teista ja tehtdvistd, kuten reseptikeskuksessa
ja reseptiarkistossa olevien tietojen kaytettd-
vyydestd, eheydestd, muuttumattomuudesta,
sdilyttdmisestd ja havittimisestd. Kansaneli-
kelaitos on kansallinen toimija myos sdhkois-
ten potilasasiakirjojen. Talld hetkelld Kan-
saneldkelaitos saa tiedot sairausvakuutuskor-
vaukseen oikeutetuista lddkemadrdyksistd ja
reseptikeskuksen my6td rekisteri laajenee
myds niihin lddkeméasrdyksiin, joista ei suori-
teta sairausvakuutuskorvausta. Edelld maini-
tun sdhkoisen potilasasiakirja-aineiston lisdk-
si Kansanelidkelaitoksen valintaa reseptikes-
kuksen rekisterinpitdjaksi puoltaa myds sen
asema useiden muiden suurten henkilorekis-
terien ylldpidosta vastaavana organisaationa.

Rekisterinpitdjana toimiva Kansaneldkelai-

tos ei voi kuitenkaan vastata ladkeméaardyk-
sen tietojen ja toimitustietojen oikeellisuu-
desta, koska ne perustuvat ladkkeen mésraa-
jien ja apteekkien tekemiin merkint6ihin.
Tamaén vuoksi pykédldn 2 momentissa sddde-
tddn, ettd lddkkeen madrddja vastaa resepti-
keskukseen tallennettavan lddkemé&idrdayksen
tietojen oikeellisuudesta ja sdilyttdmisestd ja
ladkkeen toimittanut apteekki reseptikeskuk-
seen tallennettavien toimitustietojen oikeelli-
suudesta. T#ll6in vastuu tietojen oikeellisuu-
desta on niiden tekijalla.

18 §. Tietojen sdilyttiminen. Reseptikes-
kukseen tallennetut tiedot sdhkoisistd ladke-
madrdyksistd sdilytetddn tietokannassa 30
kuukautta siitd, kun resepti on viety resepti-
keskukseen. Niiden tietojen sdilyttdiminen
rekisterikeskuksessa ei vaikuta terveyden-
huollon toimintayksikéiden ja apteekkien
velvollisuuteen sdilyttdd tietoja ladkemaérs-
yksistd, vaan niiden osalta sdilytysajoista
sdddetddn erikseen. Esimerkiksi apteekkien
on lddkelain 57 b §:n 4 momentin perusteella
pidettavd luetteloa toimitetuista ladkkeista.
Luetteloa on siilytettdvd 5 vuotta. Niin tieto
toimitetuista ladkemadrdyksistd ja ladkkeistd
on saatavissa apteekista vield senkin jédlkeen,
kun tieto on poistettu reseptitietokannasta.
Tiedot lddkemddrdayksistd siséltyvit resepti-
keskuksen lisdksi potilasasiakirjoihin, joissa
ne sdilyvit vield sen jilkeen, kun ne on pois-
tettu reseptitietokannasta. Ehdotettu 30 kuu-
kauden siilytysaika perustuu siihen, ettd 144-
keméddrdys on voimassa vuoden, jonka jil-
keen ladkemdadrdyksen tietoja tarvitaan vield
sairausvakuutuskorvausten seurannassa ja
korvausoikeuden selvittdmisessd sekd lisdksi
monissa tapauksissa uusittavien ladkeméaara-
ysten pohjana ja muutoinkin potilaan la&ki-
tyksen seurannassa. Nididen vuoksi lddke-
madrdyksid on tarpeen sdilyttdd reseptikes-
kuksessa vield puolitoista vuotta lddkeméaara-
yksen voimassaoloajan padtytty4.

Pykdldn 1 momentissa sdddetyn 30 kuu-
kauden miéréajan jilkeen reseptikeskuksessa
olevat tiedot siirretdén 2 momentin perusteel-
la erilliseen reseptiarkistoon. Reseptiarkistos-
sa tietoja sdilytetddn 10 vuotta. Aika laske-
taan siitd kun tiedot siirrettiin reseptiarkis-
toon. Sdhkoisten lddkeméadrdysten sdilytysai-
ka on siten kokonaisuudessaan 12 vuotta 6
kuukautta. Reseptiarkistossa olevia tietoja
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voidaan hyodyntdd muun muassa tieteellises-
si tutkimuksessa, ldikkeiden haittavaikutus-
ten selvittimisessd ja mahdollisten lddkeva-
hinkojen selvittimisessd. Laissa olevat sdén-
nokset lddkdrien, hammaslddkédrien ja ap-
teekkien oikeudesta saada tietoja reseptikes-
kuksesta eivit koske reseptiarkistossa olevia
tietoja.

19 §. Sdhkdisen lddkemddrdyksen tietotek-
ninen toteutus. Séhkoinen ladkemairdys tulee
toteuttaa ajanmukaista tietotekniikkaa kéyt-
tden eikd yksityiskohtaisia teknisid madritte-
lyjd ole tarpeen erikseen sddtdd. Kuitenkin
lainsddddnndssd on perusteltua madrittds
keskeiset tietotekniset perusteet tietoturvalli-
suuden, lddketurvallisuuden, lddkeméadrdys-
ten asianmukaisuuden ja avoimen kilpailun
varmistamiseksi. Ndistd sdddetddn 19 §:n 1
momentissa.

Momentin 1 kohdan mukaan reseptikes-
kuksen kaytto edellyttdd, ettd kayttdja tunnis-
tetaan vahvaa tunnistusmenetelmés kéyttden.
Vahvalla tunnistusmenetelmilld tarkoitetaan
jarjestelyd, jossa kdyttdjd tunnistetaan use-
ammalla kuin yhdelld tunnistusmenetelmalla.
Kéytossd voi olla esimerkiksi varmisteen si-
saltdva toimikortti sekd siihen liittyvé henki-
lokohtainen tunnusluku. Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen ylldpitamastd valta-
kunnallisesta terveydenhuollon varmennejér-
jestelmidstd ja velvollisuudesta liittyd sen
kayttajaksi sdddetddn erikseen. Lisédksi edel-
lytetddn, ettd tunnistusmenetelmddn liittyy
kayttdjan oikeuksien hallinta. Kiyttdjén oi-
keuksien hallinnalla maéritellddn muun mu-
assa oikeus laatia ladkemé&ardyksid, toimittaa
ladkkeitd apteckeista ja vilittdd lddkeméasra-
yksen uusimispyynt6ja ladkkeen médradjille.

Momentin 2 kohdan mukaan liddkettd kos-
kevien tietojen tulee olla yhtépitavid ladketie-
tokannan tietojen kanssa. Tdlld varmistetaan
se, ettd niin lddkkeen médradvilld henkilolla
kuin my6s ladkkeen toimittavalla apteekilla
on yhtenevit tiedot lddkkeestd. Yhtenevit
ladketiedot ovat vilttamattomid virheellisten
ladketoimitusten estimiseksi.

Ladkkeen midrddjan oikeus reseptin Kkir-
joittamiseen varmistetaan sihkoiselld allekir-
joituksella. Siksi 3 kohdassa edellytetdén, et-
td ainoastaan lain 7 §:n mukaisesti sdhkoisel-
14 allekirjoituksella varustettu lddkemadrdys
voidaan siirtdé reseptikeskukseen. Tilld var-

mistetaan se, ettd kaikki reseptikeskuksessa
olevat ladkeméadraykset ovat laillisesti laadit-
tuja. Menettely vdhentdd huomattavasti ny-
kyisiin ldadkeméadrdyksiin liittyvid vidrinkay-
tosten mahdollisuuksia, silld 14dkérin allekir-
joitus ja tulostettu lddkeméaidrdyslomake voi-
daan helposti vadrentéa.

Sahkoisen ldadkemédrdyksen ja sitd koske-
vien tietojen siirto reseptikeskukseen ja sieltd
pois tulee salata 4 kohdan perusteella siten,
ettd sivulliset eivét voi saada selville sano-
man sisdltéd. Tdmi voidaan toteuttaa kayt-
tamilld asianmukaista salausavainta, jollai-
sena voidaan tédlld hetkelld pitdd vahintddn
128 bitin pituutta. Lisdksi siirtojen tulee ta-
pahtua siten, ettd ladkeméadrdysten tiedot ei-
vit voi muuttua.

Sahkoisen ladkemadrdayksen teknisen toteu-
tuksen on myos oltava luotettava siten, ettd
sen kiyttd ei keskeydy toimintahdirididen
vuoksi. Tamén vuoksi jarjestelmin toteutta-
jan on 5 kohdan mukaan huolehdittava tar-
peellisista varajdrjestelmistd, jotta ladkemas-
rdysten laatiminen on aina mahdollista ja jot-
ta potilaat voivat saada lddkkeensd apteekeis-
ta ilman tarpeettomia viivytyksia.

Reseptikeskuksen tietojen asianmukaisen
kdytén seurannan ja valvonnan varmistami-
seksi edellytetddn 6 kohdassa, ettd aina kun
reseptitietokannassa olevia tietoja katsotaan
tai kéytetéddn, tieto toimenpiteen suorittajasta,
toimenpiteestd ja sen ajankohdasta tallettuu
reseptikeskukseen. Nididen lokitietojen perus-
teella voidaan myShemmin tarvittaessa sel-
vittdd tietojen katselu ja kayttdo sekd ndiden
asianmukaisuus.

Lis@ksi 7 kohdassa edellytetddn, ettd sidh-
koinen ldadkemidrdys tulee voida laatia ja
toimittaa millé tahansa lain ja sen nojalla an-
nettujen sddnndsten mukaiset vaatimukset
tayttavilla ohjelmistolla ja laitteistolla. Néin
eri useat ohjelmisto- ja laitetoimittajat voivat
tuottaa ja tarjota terveydenhuollon toimin-
tayksikéille ja apteekeille sdhkoisen ladke-
madrdyksen laatimisessa ja toimittamisessa
tarvittavia ohjelmistoja ja laitteita. Edellytyk-
send on ainoastaan se, ettd ne tayttavit edella
tissd sddnnoksessd edellytetyt vaatimukset ja
ovat my6s yhteensopivat Kansanelikelaitok-
sen ylldpitiman reseptikeskuksen teknisen
toteutuksen ja ohjelmistoratkaisun kanssa.

Pykdlin 2 momentissa on valtuutussidin-
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nds, jonka perusteella tarkemmat tekniset
madrdykset sdhkoisen lddkemddrdyksen to-
teuttamiseksi voidaan tarvittaessa antaa sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella.

20 §. Lddkemdidrdys- ja toimitusohjelmisto.
Sahkoisestd lddkemadridyksestd saadaan suu-
rin hyo6ty, jos se tarjoaa lddkkeen madragjille
ladkkeen madrdamistd ja rationaalista lddke-
hoitoa tukevaa tietoa. Esimerkkeini téllaises-
ta tiedosta voidaan todeta lddkkeiden hinta-
tiedot, luettelo keskenddn vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista seké tiedot valmisteen kor-
vattavuudesta. Sen vuoksi ehdotetaan, etti
sdhkoisen ladkemddrdyksen laadinnassa kiy-
tettdvin ohjelmiston tulee tarjota tillaista tie-
toa ladkarille. Samoin ladkkeitd toimitettaes-
sa kéytettdvissd ohjelmistoissa tulee olla vas-
taavat tiedot.

Ohjelmistojen tulisi lisdksi ohjata lddkkeen
midrddjad rationaaliseen lddkehoitoon. Lah-
tokohtana on téll6in potilaan hyvé hoitotulos
ladkehoidon kokonaistaloudellisuus huomi-
oon ottaen. Tietojdrjestelmidt ja ohjelmistot
on lisdksi laadittava siten, ettd lidkkeen méi-
rddjan on itse kirjoitettava tai lisdttdva lad-
kemidrdykseen sellaiset lausumat ja merkin-
nit, jotka sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella tai Kansaneldkelaitoksen péadtokselld
madratddn henkilokohtaisesti kirjoitettavaksi
tai merkittdviksi. Télld estetddn se, ettd oh-
jelmistot ohjaisivat epdtarkoituksenmukaisel-
la tavalla lddkkeen valintaa ja ettd ohjelmis-
toja voitaisiin kayttdd kaupallisiin tarkoituk-
siin tiettyjen valmisteiden myynnin edistimi-
seksi. Esimerkkini tiedosta, joka ldadkérin pi-
tdisi itse kirjoittaa ladkemaidrdaykseen voi pi-
tdd erdiden kalliiden kolesterolilddkkeiden
korvattavuuden edellytykseni olevaa merkin-
td4d ’vaikeahoitoinen rasva-aineenvaihdunnan
hiirio’. Ladkemadrdyksen laadinnassa kiytet-
tdvd ohjelma ei saa automaattisesti lisdtd 144-
kemadrdykseen téllaista tekstid silloin kun
ladkédri maardd ladkettd, jonka korvattavuu-
den edellytyksend on mainittu teksti.

Pykéldn 2 momentissa olisi valtuussdin-
nos, jonka perusteella sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella voisi antaa tarkempia
saannoksid siitd, miten usein ohjelmistojen
tiedot pitdd pdivittdd ja mitd seikkoja pitdd
ottaa -huomioon Niin voitaisiin antaa esi-
merkiksi tarkemmat sddnnokset siitd, miten
ohjelmistot voisivat auttaa ladkérid potilaan

hoitoon tarkoitetun lddkkeen tieteelliseen
ndyttoon perustuen ja sekd hoidon tulokset
ettd sen kustannukset huomioon ottaen.

21 §. Lddketietokanta. Lain 18 §:n 1 mo-
mentin 2 kohdassa edellytetdén, ettd ldadketta
koskevat tiedot noudetaan sdhkoisesti ladke-
tietokannasta. Tamén ladketietokannan ylla-
pitdjd on ehdotettavan 21 §:n perusteella
Kansanelédkelaitos. Ligketietokannan tiedot
perustuvat Lidkelaitoksen hallussa oleviin
lagkkeiden myyntilupa- ja rekisterdintitietoi-
hin seki tietoihin lddkeasetuksen (693/1987)
10 f §:n nojalla lddkevalmisteille myonne-
tyistd méirdaikaisista erityisluvista. Lahto-
kohtana on, etti lddketietokannassa on ldédke-
valmisteen yksiselitteiseksi tunnistamiseksi
tarvittavat tiedot. . Liséksi lddketietokannassa
olisi tiedot lddkevalmisteiden, korvattavien
perusvoiteiden ja kliinisten ravintovalmistei-
den hinnoista ja korvattavuudesta. Jotta hin-
tatiedot olisivat ajan tasalla, ehdotetaan, ettid
ndiden hinnat tulee ilmoittaa Kansanelakelai-
tokselle. Ladketietokannassa olisi myos tie-
dot valmisteiden korvattavuudesta ja keski-
ndisestd vaihtokelpoisuudesta. Nami tiedot
perustuvat lddkkeiden hintalautakunnan ja
Ladkelaitoksen viranomaispditoksiin ja ne
saadaan asianomaisilta viranomaisilta.

Pykildan 2 momentin mukaan ldzketieto-
kannan tarkemmasta tietosiséllosti ja tietojen
ilmoittamisesta Kansanelidkelaitokselle voi-
daan tarvittaessa antaa midrdykset sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella.

22 §. Sdhkoisen lddkemddrdyksen kayt-
toonotto. Sahkoisen ldadkemddrdyksen teho-
kas hyodyntdminen edellyttis, ettd sitd kayte-
tddn laajasti. Laaja kiyttoonotto voisi kuiten-
kin toteutua varsin hitaasti muun muassa
sdhkoisen ldadkemadrdyksen edellyttdmien al-
kuinvestointien vuoksi, jos sen kdytto olisi
tdysin vapaachtoista. Vaikka mahdollisuus
siahkoiseen lddkemddrdykseen olisi tervey-
denhuollon toimintayksikdssd, eivit lagkarit
myo6skddn laatisi niitd, jos sdhkoisesti mas-
ritty ladke voitaisiin toimittaa vain harvoista
apteekeista. Sen vuoksi on vilttimétonts, ettd
sdahkoisen ldadkemaidrdayksen kiytto sdddetddn
pakolliseksi ladkkeitd toimittaville apteekeil-
le ja sen lisdksi mahdollisimman laajasti niil-
le terveydenhuollon toimintayksikéille, joissa
laaditaan ladkemaardyksid. Taméan mukaises-
ti ehdotetaan, ettd ladkeméasrdykset tulee laa-
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tia sdhkoisesti kaikissa julkisissa ja yksityi-
sissd terveydenhuollon toimintayksikoissa.
Julkisen terveydenhuollon toimintayksikoité
ovat muun muassa sairaanhoitopiirien sairaa-
lat sekd terveyskeskukset terveysasemineen.
Myo6s valtion sairaalat ovat lain tarkoittamia
julkisen terveydenhuollon toimintayksikoita.
Yksityisen terveydenhuollon toimintayksi-
koitd ovat yksityisestd terveydenhuollosta
annetun lain (152/1990) 2 §:n mukaiset pal-
velujen tuottajat, joilla tulee olla mainitun
lain mukainen lupa toiminnan harjoittami-
seen. Lis#ksi itsendisind ammatinharjoittajina
toimivat lagkérit ja hammasladkarit, jotka
toimivat ldadninhallituksen lupaa edellyttdvin
yksityisen terveydenhuollon toimintayksikon
tiloissa, olisivat velvollisia laatimaan ladke-
médrdykset sdhkoisesti. Velvollisuus sdhkoi-
sen ladkemadrdyksen laatimiseen ei kuiten-
kaan koske niitd tilanteita, jolloin potilas on
kieltdnyt sdhkoisen ladkemaddrdayksen laatimi-
sen ja haluaa saada perinteisen paperiresep-
tin.

Lisdksi kaikkien apteekkien ja sivuapteek-
kien tulee kyetd toimittamaan sihkoiset 144-
kemaidraykset. Kaikkien reseptildakkeitd toi-
mittavien apteekkien ja sivuapteekkien mu-
kanaolo on tirkeiti, jotta potilas saa varmasti
tarvitsemansa ldadkkeet kdyttiméastddn aptee-
kista.

Ahvenanmaan maakunnan alueella toimi-
vat terveydenhuollon toimintayksikét saisivat
halutessaan ottaa kdyttoon sdhkoisen ladke-
madrdyksen, mutta se ei olisi niille pakollista.
Sdhkoisen lddkemddrdyksen kdyttoonotto
Ahvenanmaalla olisi timdn mukaisesti riip-
puvainen maakunnan padtoksesta.

Velvollisuus sdhkoisen ladkeméadrdyksen
kayttoonottoon ei koskisi 3 momentin perus-
teella itsendisind ammatinharjoittajina toimi-
via lagkireitd ja hammasladkareitd. Myo6s he
voisivat kuitenkin halutessaan ottaa kéaytt6on
sdhkoisen ladkemadrdyksen.

23 §. Ohjaus, seuranta ja valvonta. Séan-
noksen 1 momentin mukaan s#hkoisen 144-
kemédrayksen ja siihen liittyvien palvelujen
yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuu-
luvat sosiaali- ja terveysministeriolle. Lisdksi
Tietosuojavaltuutetun toimisto, La#kelaitos,
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus ja ldi-
ninhallitukset ohjaavat ja valvovat toimintaa
toimialaansa kuuluvin osin séhkoisen lddke-

midrdyksen kdyttod ja lain sdédnndsten nou-
dattamista. Asiaa koskeva sd@nnos on 2 mo-
mentissa.

Pykilin 3 momentissa sdddetddn rekiste-
rinpitdjan seké terveydenhuollon toimintayk-
sikdiden ja apteekkien velvollisuudesta seu-
rata ja valvoa reseptikeskuksessa olevien tie-
tojen katselua, kisittelyd ja luovutusta. Seu-
ranta ja valvonta on vélttdméatonta erityisesti
siksi, ettd reseptikeskuksessa olevien tietojen
katselua ja késittely4 ei voi pelkdstddn tekni-
sin keinoin rajata vain niihin henkil6ihin,
joilla on sédddettdvin lain mukainen tai poti-
laan suostumukseen perustuva oikeus nihdi
tai késitelld tietoja. Sen vuoksi laissa ehdote-
taan  sdddettdviksi  velvollisuus  oma-
aloitteisesti seurata ja valvoa tietojen kaytto4.
Samoin asianomaisten tahojen tulee oma-
aloitteisesti ryhtyé toimenpiteisiin, jos he ha-
vaitsevat vadrinkaytoksid. Toimenpiteind voi
tulla kysymykseen esimerkiksi huomautus,
kayttooikeuksien poistaminen ja tarvittaessa
my®ds rikosilmoituksen tekeminen.

Terveydenhuollon toimintayksikdn ja ap-
teekin seuranta- ja valvontatehtdvin toteut-
tamiseksi Kansaneldkelaitoksen tulee luovut-
taa asianomaisten yksikdiden henkilokunnan
osalta lokitiedot toimintayksikolle ja apteek-
karille.

Pykildan 4 momentissa edellytetdsn lisdksi,
ettd kaikissa toimintayksiko6issé ja apteekeis-
sa on olemassa asianmukaiset ohjeet resepti-
keskuksen kdytostd ja siithen liittyvistd me-
nettelytavoista. Lisdksi henkiloston osaami-
sesta on huolehdittava. Kaikissa reseptikes-
kusta kdyttdvissd organisaatioissa tulee olla
seuranta- ja valvontatehtdvistd vastaava hen-
kilo.

24 §. Maksut. Reseptikeskuksen, reseptiar-
kiston ja ldzdketietokannan ylldpito aiheuttaa
kustannuksia, jotka on tarkoitus kattaa kéyt-
tdjiltd perittdvilld maksuilla. Kéyttdjid ovat
terveydenhuollon toimintayksik&t, joissa laa-
ditaan sdhkoisid laakemadrdyksid, apteekit
jotka toimittavat ladkkeitd sihkoisen ladke-
maidrdyksen perusteella ja Kansanelikelaitos,
joka kayttdd toimitustietoja ladkekorvausten
seurantaan. Maksuperusteet maaréttéisiin so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella siten,
ettd tavanomaiset kdytto- ja ylldpitokustan-
nukset tulisivat katetuiksi. S#hkoisen ladke-
maidrdyksen tekniikan vakiintuessa ja kiyton
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yleistyessd on odotettavissa, ettd ladkkeiden
madrddmiseen ja toimittamiseen liittyvét ko-
konaiskustannukset vihenevidt muun muassa
ajansdiston ja lddkehoidon rationalisoitumi-
sen myoOté.

25 §. Rangaistussddnnds. Pykéldssi sdddet-
tdisiin ehdotetun lain erdiden sddnndsten mu-
kaisten velvoitteiden rikkomisesta sakkoran-
gaistus, jollei teosta muualla laissa sdddetd
ankarampaa rangaistusta. Tekojen tai laimin-
lyontien rangaistavuus edellyttéisi tahalli-
suutta tai torke#dtd huolimattomuutta. Erilli-
nen rangaistussdinnds on tarpeen, koska re-
septikeskuksessa olevien sdhkoisten lddke-
madrdysten katselu on teknisesti mahdollista
my6s muille kuin sithen oikeutetuille. Ran-
gaistussddnnokselld korostettaisiin sitd, ettd
henkilot, joilla on pddsy reseptikeskuksessa
oleviin tietoihin, saavat tarkastella tietoja ai-
noastaan silloin kun heilld on siithen potilaan
suostumus tai muuton lakiin perustuva ni-
menomainen oikeus.

Rangaistussddnnos koskisi lain 11, 13 ja 14
§:n mukaisia tilanteita. Mainituissa pykalissa
kisitellddn apteekin, 1ddkkeen médrddmiseen
oikeutettujen ja ladkemd&drdysten uusimis-
pyyntojé kisittelevien oikeutta kayttda resep-
tikeskusta seké katsoa ja kayttdd sielld olevia
tietoja sdhkoisistd ladkemadrdayksistd. Vas-
toin mainittuja sddnnoksid tapahtuvan kiayton
ja katselun rikosnimike olisi sdhkoisestd 144-
kemédrayksestd annetun lain rikkominen.

6 luku. Voimaantulo ja siirtymiisiin-
nokset

26 §. Voimaantulo. Laki ehdotetaan tule-
maan voimaan mahdollisimman pian sen hy-
viaksymisen ja vahvistamisen jidlkeen. Lain
voimaantulon yhteydessd kumottaisiin séh-
koisen ladkemidrdayksen kokeilusta annettu
sosiaali- ja  terveysministerion  asetus
(771/2003).

27 §. Siirtymdsdcnnokset. Lain 8 §:n mu-
kaan sidhkoinen ldadkemidrdys tulee toteuttaa
siten, ettd jokainen ladkemadrdys voidaan sa-
lata erilliselld tunnuksella siten, ettd lidike-
madrdyksen tietoja voi katsella vain kyseisen
tunnuksen antamalla. Tillaisen tunnuksen
tekninen toteuttaminen edellyttinee jonkin
verran pidemmén ajan kuin sihkoéisen l44-
kemadrdyksen kéyttoonotto muutoin. Sen

vuoksi ehdotetaan, ettd suojaus tulee ottaa
kayttoon viimeistddn neljan vuoden kuluttua
siitd kun laki tulee voimaan. Jos potilas kat-
soo, ettd hinen henkil6kohtaiset lddkitystie-
tonsa eivét ole riittdvin hyvin suojattuja si-
vullisilta ilman erillistd salausta, voi hin pyy-
tdd 5 §:n perusteella lddkemddrdyksen pape-
rilla.

Ehdotettu 22 §, jonka mukaan kaikissa ap-
teekeissa tulisi olla valmius sdhkoisten l44-
kemadrdysten toimittamiseen ja ettd sdhkoi-
sen lddkemadrdyksen kayttd olisi pakollista
madrittdessd  ladkkeitd terveydenhuollon
toimintayksikoissé, edellyttdd kuitenkin riit-
tavin pitkdd siirtymiaikaa. Sdhkoisen ladke-
madrdyksen kiyttoonotto edellyttdd merkit-
tdvid laitteisto- ja ohjelmistohankintoja ja
henkilokunnan koulutusta. Sen vuoksi ehdo-
tetaan, ettdi 22 §:n 1 momentin mukainen
velvoite tulisi voimaan my6hemmin kuin
muu laki. Ehdotuksen mukaan apteekeilla ja
terveydenhuollon toimintayksikéilld olisi ol-
tava valmius sidhkoisen lddkemadridyksen laa-
timiseen ja toimittamiseen viimeistddn neljan
vuoden kuluttua lain voimaantulosta.

Koska sihkoisen lddkemésrdyksen mahdol-
listavien ohjelmistojen ja laitteistojen tulee
olla hankittuna vasta neljan vuoden kuluttua
lain voimaantulosta, ei jirjestelmén sitd en-
nen k#yttoon ottaneilta terveydenhuollon
toimintayksikoiltd ja apteekeilta ole tarkoi-
tuksenmukaista perid maksuja kaytostd.
Maksujen nopea kéyttoonotto voisi johtaa
kayttoonoton lykk#ddmiseen silloinkin kun
sithen olisi olemassa kéytinnon mahdolli-
suudet. Sen vuoksi 3 momentin mukaan lain
24 §:n mukaisia maksuja aletaan perid vasta
neljan vuoden kuluttua lain voimaan tulosta
eli siitd lukien kun jérjestelmin kéyttoonotto
on pakollista seké apteekeille ettd terveyden-
huollon toimintayksikéille. Tamén siirtymé-
kauden aikana reseptikeskuksesta aiheutuvat
kustannukset katetaan valtion varoista.

Pykéldn 4 momentissa sdddettiisiin sdhkoi-
sen lddkemddrdyksen kokeilun aikaisen re-
septitietokannan poistamisesta kaytostd ja
sithen tallennettujen sidhkoisten lddkemadra-
ysten voimassaolosta. Ehdotuksen mukaan
reseptitietokanta poistettaisiin kéytostd 31
pdivénd joulukuuta 2007. Siind olevat toimit-
tamattomat ja osittain toimitetut ladkemaars-
ykset raukeaisivat samalla, kun tietokanta
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poistettaisiin kdytostd. Tiedot toimitetuista ja
osittain toimitetuista 1ddkemadrayksistd sdily-
tettdisiin lddkkeen toimittaneessa apteekissa.

1.2.  Laki lddikelain 57 ja 57 a §:n muut-
tamisesta

57 §. Pykaldssd sdddetddn ladkkeen toimit-
tamisesta ja apteekin farmaseuttisen henkil6-
kunnan velvollisuudesta antaa neuvoja ja
opastusta lddkkeen ostajalle lddkkeiden oike-
asta kdytostd. Pykidlddn ehdotetaan liséttd-
viksi uusi 2 momentti, jonka mukaan Ladke-
laitos voi antaa midrdyksid menettelytavoista
ladkkeitd toimitettaessa. Valtuutus méadrdys-
ten antamiseen on nyt lddkelain 57 a §:ssi,
johon ehdotettavan muutoksen vuoksi sdén-
nos ehdotetaan siirrettdviksi 57 §:44n, johon
se muutoksen jélkeen sopii paremmin.

57 a §. Pykildssd sdddetddn sidhkoisestd
ladkemadrayksestd, ladkemadrdyksistd pidet-
tiavistd luettelosta ja Lidkelaitoksen mahdol-
lisuudesta antaa médrdyksid lddkkeiden toi-
mittamisesta ja lddkemadrdysluettelon sdilyt-
tamisestd. Saddettdessd laki sahkoisestd 144-
kemédrayksestd, kdyvit 57 a §n 1 ja 2 mo-
mentissa olevat sddnnokset sdhkoisestd 144-
kemédrayksestd tarpeettomiksi. Lisdksi pyka-
lén 3 momentissa oleva sddnnos lddkkeiden
toimittamista koskista Lidkelaitoksen méé-
rdyksistd sopii paremmin 57 §:n yhteyteen.

Edella olevan perusteella 57 a § ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd siind uusitussa pyké-
lassd olisi ainoastaan lddkemadrdysten sdilyt-
tamistd koskevat sddnnokset. Sddnnokset oli-
sivat samat kuin nykyisessd 57 a §:n 4 mo-
mentissa.

2. Tarkemmat sdinnokset ja méia-
riykset

Sahkoisestd lddkemadridyksestd ehdotetussa
laissa on useita valtuutusdannoksid, joiden
perusteella sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan sddtdd tarkemmin laissa
yksiloidyisti asioista. Lain 6 — 8, 10, 19 ja 21
§:issd olevien valtuutussddnnosten perusteel-
la tarkempia sddnnoksid annettaisiin sdhkoi-
sen ladkemadrdyksen tarkemmasta sisallosti
(6 §), varmennepalvelun toteuttamisesta (7
§), yksittdisen lddkemddrdyksen salauksen
teknisestd toteuttamisesta (8 §), sdhkoisen

ladkemaddrdyksen korjaamisesta, mitdtoimi-
sestd ja uudistamisesta (10 §), sdhkoisen 144-
kemidrdyksen tietoteknisestd toteuttamisesta
(19 §) ja lagketietokannan tarkemmasta sisil-
16std (21 §).

3. Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan mahdol-
lisimman pian niiden hyviksymisen ja vah-
vistamisen jédlkeen.

4. Siddtamisjirjestys

Esityksessd ehdotetaan otettavaksi kéyt-
toon sdhkoinen lddkeméadrdys. Ehdotuksen
mukaisella sdhkoiselld ladkemadrdykselld
olisi vaikutuksia reseptilddkkeitd kéyttdvien
potilaiden asemaan sekd julkisten ettd yksi-
tyisten terveydenhuollon toimintayksikdiden
ja apteekkien velvollisuuksiin. Valtiosdanto-
oikeudellisesti ehdotettuja sdidnnoksid tulee
tdmén vuoksi tarkastella yksityiselaméan suo-
jan, elinkeinovapauden ja kunnallisen itse-
hallinnon ndkdkulmasta. Lisdksi sdddettdvin
lain yhteydessd on otettava huomioon Kan-
saneldkelaitoksen valtiosddntoikeudellinen
asema.

4.1. Yksityisyyden suoja

Perustuslain 10 §:n 1 momentissa turvataan
jokaisen yksityiselamd ja edellytetddn, ettd
henkil6tietojen suojasta sdddetddn tarkemmin
lailla. Perustuslain lakiviittaus henkil&tieto-
jen suojasta edellyttdd lain sddnnoksid tasti
oikeudesta, mutta se jattdd sddntelyn yksi-
tyiskohdat lainséddtdjan harkintaan. Tamén
harkinnan liikkkuma-alaa rajoittaa kuitenkin
se, ettd henkilGtietojen suoja osittain siséltyy
samassa momentissa turvatun yksityiseldmén
piiriin  (PeVL 25/1998 wvp, s. 2/I, PeVL
21/2001 vp, s. 2/1). Terveydentilaa koskevat
tiedot ovat henkilGtietolain 11 §:ssd sdddetyn
kasittelykiellon piiriin kuuluvia arkaluontei-
sia tietoja. Perustuslakivaliokunta on katso-
nut tdllaisten tietojen késittelyn sallimisen
koskettavan yksityiselaméadn kuuluvan henki-
I6tietojen suojan ydintd (PeVL 25/1998 vp, s.
3, PeVL 21/2001 vp, s. 3/1I).

Sahkoisen ladkemidrayksen kdyton tulee
tapahtua potilaslain sdidnndsten mukaisesti
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yhteisymmarryksesséd potilaan kanssa. Ehdo-
tetun lain 4 §:ssd on potilaalle sdéddetty ehdo-
ton oikeus kieltdd sdhkoisen ladkeméaardyk-
sen laatiminen. Sdidnnds mahdollistaa sen, et-
td henkilo, joka ei pidd sdhkoisen lddkemas-
rdyksen tietosuojaa riittdvan hyvini, voi aina
saa paperireseptin. Télloin sihkodiseen 144-
kemidrdaykseen mahdollisesti liittyvit tie-
tosuojaongelmat eivit koske paperireseptin
halunnutta henkil6a.

Lagkemadrdykseen sisdltyvit tiedot henki-
lon ladkityksestd sisdltdvit tietoja myos hen-
kilon terveydentilasta. Sen vuoksi lddkemé&a-
rdystiedot ovat henkilGtietolain tarkoittamia
arkaluonteisia tietoja. Ehdotettavassa sihkoi-
sessd ladkemaidrdyksessd tiedot henkildlle
méadrdtyistd ladkkeistd tallennetaan valtakun-
nalliseen reseptikeskukseen, jossa olevia tie-
toja voidaan katsoa teknisen kéyttoyhteyden
vilitykselld kaikista apteekeista ja tervey-
denhuollon toimintayksikoistd. Ehdotetussa
laissa on sdddetty yksityiskohtaisesti edelly-
tykset tietojen katselulle. Niiden tietojen kat-
selu ja kéytto terveydenhuollon toiminnassa
edellyttdd aina henkilén antamaa suostumus-
ta. Suostumusmenettelyistd sdddetty ehdote-
tun lain 9 — 13 §:ssid. Poikkeuksena ennakol-
lisesta suostumuksesta on vain 12 §:n 3 mo-
mentissa sdddetty mahdollisuus kéyttdd re-
septitietokannassa olevia tietoja tiedottoman
potilaan vilttdimittdman hoidon toteuttami-
seksi tarvittavassa laajuudessa silloin kun
hoitoa voidaan antaa potilaslain 8 §:n mukai-
sesti ilman potilaan suostumusta. Téltd osin
arkaluonteisten henkilGtietojen suojasta poik-
keamiseen on olemassa asianmukaiset perus-
teet.

Potilaalla on siirtymdajan jidlkeen my0s
mahdollisuus pyytdd sihkoisen ladkemadrs-
yksen tietojen salaamista siten, ettd resepti-
keskuksessa olevan ladkemé&irdyksen tiedot
saa ndhtdvikseen vain potilaan myotiavaiku-
tuksella. Salauksen toteuttamisen jilkeen
sdhkoisen lddkemidrdayksen tietosuoja on
kaytinnossd yhtd hyvi kuin paperireseptilla.

Lis#ksi laissa on erikseen sdddetty tervey-
denhuollon ammattihenkildiden oikeudesta
kayttaa reseptikeskuksessa olevia tietoja. Oi-
keus edellyttdd potilaan suostumusta ja p#i-
sadntoisesti lisdksi hoitosuhdetta tai potilaan
pyyntod ladkkeen toimittamiseksi.

4.2. Elinkeinovapaus ja kunnallinen itse-
hallinto

Ehdotuksen mukaan kaikkien julkisten ja
yksityisten terveydenhuollon toimintayksi-
koiden sekd apteekkien olisi otettava kéyt-
toon sdhkoisen ladkemddrdyksen laatimisen
ja toimittamisen edellyttdmit laitteistot ja oh-
jelmistot kolmen vuoden kuluessa lain voi-
maan tulosta. Ehdotettua sédnnostd voidaan
arvioida yksityisen terveydenhuollon osalta
elinkeinovapauden kannalta ja kunnallisen
terveydenhuollon osalta kunnallisen itsehal-
linnon kannalta.

Sekd kunnallisten ettd yksityisten toimijoi-
den kannalta kysymys on sellaisista velvolli-
suuksista, joista on sdddettavi lailla. Kunnal-
listen toimijoiden kohdalla tdhén velvoittavat
perustuslain 121 §:n sddnnokset kunnallisesta
itsehallinnosta, erityisesti pykildn 2 moment-
ti, jonka mukaan kuntien tehtdvistd on s#i-
dettdvd lailla. Yksityisten toimijoiden koh-
dalla taas lailla sddtdmisen velvollisuus pe-
rustuu perustuslain 80 §:n 1 momentin lain
alaa koskevaan sdannokseen.

Kunnallisille palvelun antajille lailla sdé-
dettavin liittymisvelvollisuuden ei voida kat-
soa rajoittavan kunnallista itsehallintoa, edel-
lyttden, ettd asetuksenantovaltuuden nojalla
saddettdavat kdyttomaksut pysyvét tasoltaan
maksuilta vaadittavan vastikkeellisuuden ra-
joissa. Yksityisten toimijoiden lailla sdddet-
tavdan liittymisvelvollisuuteen ei myoskdian
liity valtiosddntdoikeudellisia ongelmia sen
paremmin perustuslain 15 §:ssd turvatun
omaisuuden suojan kuin perustuslain 18 §:n
1 momentin mukaisen elinkeinovapauden-
kaan kannalta. Liittymisvelvollisuutta ei tuli-
si lainkaan arvioida perusoikeusrajoituksena.
Liittymisvelvollisuus aiheuttaa kustannuksia,
mutta ei vaikuta omaisuuden normaaliin,
kohtuulliseen ja jarkevéian kdyttdmiseen, jota
perustuslain omaisuudensuoja perinteisen ké-
sityksen mukaan tarkoittaa. Jérjestelméin
kayttomaksuista sidddettédessd on kiinnitettdva
huomiota perustuslain 81 §:n 2 momentin
mukaisia maksuja koskevaan vastikkeelli-
suusvaatimukseen.

Elinkeinovapautta on perustuslakivalio-
kunnan kdytinnossé arvioitu ldhinni elinkei-
non harjoittamisen luvanvaraistamisen sallit-
tavuuden kannalta. Yksityisille sosiaali- ja
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terveydenhuollon toimijoille asetettavalla
liittymisvelvollisuudella ei ole luvanvarais-
tamiseen rinnastettavia vaikutuksia.

Jos yksityisille sdddettavad liittymisvelvol-
lisuutta kuitenkin arvioitaisiin perusoikeusra-
joituksena, olisi liittymisvelvollisuudelle
osoitettavissa perusoikeuksien yleisiin rajoi-
tusedellytyksiin kuuluva painava yhteiskun-
nallinen tarve ja ettd velvollisuus my6s olisi
suhteellisuusvaatimuksen mukaisesti véaltti-
méton tdmén tarpeen tyydyttamiseksi.

4.3. Tehtivien antaminen Kansanelike-
laitokselle

Kansaneldkelaitoksen tehtdvistd on sdddet-
ty Kansaneldkelaitoksesta annetun lain
(731/2001) 2 §:sséd. Pykdlan 1 momentin mu-
kaan laitoksen sosiaaliturvaa koskevista teh-
tavistd sdddetddn etuuksia koskevissa laeissa.
Tallaisista tehtdvistd onkin sddnnoksid esi-
merkiksi kansaneldkelaissa ja sairausvakuu-
tuslaissa. Pykéldn 3 momentissa on puoles-
taan sdddetty erddnlaisista etuusjdrjestelmid
koskevista liitdnndistehtdvisti. Sen mukaan
Kansanelikelaitoksen tehtdvind on lisdksi
tiedottaa etuuksista ja palvelutoiminnastaan,
harjoittaa etuusjirjestelmien ja oman toimin-
tansa kehittdmistd palvelevaa tutkimusta, laa-
tia tilastoja, arvioita ja ennusteita sekd tehda
ehdotuksia toimialaansa koskevan lainsdi-
dannon kehittdmisesti.

Lis#ksi lain 2 §:n 2 momentissa sdddetddn,
ettd Kansaneldkelaitos voi sopimuksen perus-
teella hoitaa muutakin sosiaaliturvan toi-
meenpanoa sekd muita palveluja. Hallituksen
esityksen (10/2001 vp) perusteluissa viitattiin
ndiltd osin lakiin julkisen hallinnon asiakas-
palvelujen jérjestimisestd yhteisissd palvelu-
yksikoissd (802/1993) ja todettiin laitoksen
voivan jatkaa tdhén lakiin perustuvaa osallis-
tumistaan yhteispalveluihin lghinnd kuntien
ja valtion viranomaisten kanssa. Samoin to-
dettiin, ettd myos tyoeldkejirjestelmén kans-
sa tehtyyn sopimukseen perustuva tyoelike-
palvelu jatkuisi, eli laitos ottaisi edelleen vas-
taan toimistoissaan valtaosan tyoeldkkeitd
koskevista hakemuksista ja antaisi tyodelédke-
asioita koskevaa neuvontaa. Hallituksen esi-
tyksen mukaan laitos osallistuisi edelleen
my0s muihin kehittyviin palvelumuotoihin ja
niitd koskeviin kokeiluihin ja jatkaisi omien

palvelutapojensa monipuolistamista, erddnd

keskeisend kehittimiskohteena sidhkoinen
asiointi.
Kansanelikelaitoksen  valtiosdéntooikeu-

dellisesta asemasta seuraa, ettd laitos voidaan
velvoittaa hoitamaan uusia tehtdvid. Velvoit-
teen tulee perustua lakiin tai laissa olevaan
valtuutukseen. Edelld esitetyn perusteella ei
ole esteitd sdatdd ehdotetulla lailla sdhkoisen
ladkemaadrdykseen liittyvin reseptikeskuksen
ja reseptiarkiston toteuttamista Kansanelédke-
laitoksen hoidettavaksi ja sen madrdamisti
rekisterinpitdjaksi.

4.4. Norminantovaltuudet

Ehdotuksessa on myds sddannoksid, jotka
liittyvidt lainsdddantovallan siirtdmistd sddn-
televddn perustuslain 80 §:44n. Lakiehdotuk-
seen sisdltyy sddnnoksid joiden mukaan sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella voi-
daan sdatdd tarkemmin erdistd lahinnd teknis-
luonteisista seikoista, kuten sdhkoisen l44-
kemadrdyksen tarkemmasta sisdllostd ja tie-
toteknisestd toteuttamisesta.

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan
muu ministerid voidaan lailla valtuuttaa an-
tamaan asetuksia laissa olevan valtuutuksen
perusteella. Tédllaisen valtuuden tulee olla so-
veltamisalaltaan tdsmallisesti rajattu. Lisdksi
perustuslaista johtuu, ettd valtuuden kattamat
asiat on méadriteltdvi tarkasti laissa.

Kyseinen norminantovalta on lakiehdotuk-
sessa médritelty mahdollisimman tarkkarajai-
sesti ja tdsmaéllisesti. Ministerion asetuksen
antamiseen liittyy vain véhdisissd médrin tar-
koituksenmukaisuusharkintaa. Teknisten ja
tarkempien médrdysten antaminen on véltta-
mittomid siddntelyn kohteen teknisen luon-
teen, teknisen kehityksen nopeuden ja sdénte-
lyn edellyttimén erityisasiantuntemuksen
vuoksi.

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan
lailla on sdidettivd yksilon oikeuksien ja
velvollisuuksien perusteista. Ehdotetut val-
tuutussddnnokset on pidosin rajoitettu kos-
kemaan ainoastaan teknisluonteisia yksityis-
kohtia yksildiden oikeusaseman perusteiden
madrdytyessd lain sddnnosten perusteella.

Ehdotuksen norminantovaltuuksien ei edel-
14 kerrotuilla perusteilla voida katsoa olevan
ristiriidassa perustuslain 80 §:n kanssa.
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Hallitus katsoo edelld esitetyilld perusteilla,
ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain
kanssa, minkd vuoksi kaikki ehdotetut lait
voidaan kiésitelld tavallisen lain sddtdmisjér-
jestyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Lakiehdotukset

Laki

sihkoisesti ladkemiiriyksesti

Eduskunnan paatoksen mukaisesti siddetédsn:
1 luku

Yleiset siddinnokset

13§
Lain tarkoitus

Téamin lain tarkoituksena on toteuttaa jir-
jestelmi, jossa potilaan ladkemadrdykset voi-
daan tallettaa sdhkoisesti valtakunnalliseen
reseptikeskukseen ja jossa reseptikeskukseen
talletetut ladkemaidrdykset voidaan toimittaa
potilaalle hdnen haluamanaan ajankohtana
hinen valitsemastaan apteekista. Reseptikes-
kukseen talletetut lidkemidrdykset mahdol-
listavat potilaan suostumuksella hdnen koko-
naisladkityksensa selvittdmisen ja huomioon
ottamisen lddkehoitoa toteutettacssa. Lisédksi
reseptikeskukseen ja reseptiarkistoon koottu-
ja tietoja voidaan hyodyntédd terveydenhuol-
lon viranomaistoiminnassa.

238
Lain soveltamisala

T4td lakia sovelletaan 3 §:n 1 kohdassa
midriteltyyn sdhkoiseen lddkemidrdykseen,
joka toimitetaan apteekista. Eldimelle ei kui-
tenkaan saa madrdta ladkettd tdimén lain mu-
kaisella sdhkoiselld ladkemadrdaykselld.

Lakia sovelletaan Ahvenanmaan maakun-
nan alueella siltd osin kuin Ahvenanmaan
terveydenhuollon palvelujen antajat ovat ot-
taneet kdyttoonsd tdmén lain mukaisen séih-
koisen ladkemasrayksen.

Jollei tdstd laista muuta johdu, sdhkoistd
ladkemadrdystéd laadittaessa, toimitettaessa ja

kisiteltdessd on noudatettava mitd muualla
sdddetddn potilaan asemasta ja oikeuksista,
ladkkeen madrddmisestd ja toimittamisesta,
henkilGtietojen  kisittelystd, viranomaisten
toiminnan julkisuudesta, sdhkoisestd viestin-
nistd ja asioinnista sekd sdhkoisistd allekir-
joituksista.

338
Mcdidritelmdit

Tiasséd laissa tarkoitetaan:

1) sdhkoiselld ldcdkemdidrdykselld 1adkkeen
médrddmiseen oikeutetun henkilon tietojen-
kisittelylaitteella laatimaa ladkemadridysti,
joka siirretddn tietoverkkoja kayttden resepti-
keskukseen;

2) lddkkeen mdcdirddjdlld 1dakdria ja ham-
masléddkarid sekd ladkkeen médrddmiseen oi-
keutettua l4dketieteen ja hammaslédsdketieteen
opiskelijaa;

3) lddikkeen toimittajalla lddkkeen apteekis-
ta toimittavaa farmaseuttia ja proviisoria;

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka
koostuu lddkkeen maéadrddjien ldhettdmista
sdahkoisistd ladkeméadrayksistd ja niihin liite-
tyistd apteekkien toimitustiedoista;

5) reseptiarkistolla tietokantaa, johon re-
septikeskuksessa olevat tiedot siirretdén tdssi
laissa sdddetyn sdilytysajan pédtyttyd, jotta
tietoja voidaan kéyttdd muun muassa tieteel-
liseen tutkimukseen, terveydenhuollon viran-
omaistoimintaan sek;

6) lddketietokannalla tietokantaa, joka si-
saltdd ladkkeen madrddmisen ja toimittami-
sen kannalta tarpeelliset tiedot lddkkeestd,
sen hinnasta ja korvattavuudesta, keskendin
vaihtokelpoisista lddkevalmisteista sekd kor-



HE 250/2006 vp 39

vattavista perusvoiteista ja kliinisistd ravin-
tovalmisteista; ja

7) sdhkoiselld allekirjoituksella sdhkoises-
sd muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty tai
joka loogisesti liittyy muuhun sdhkoiseen tie-
toon ja jota kdytetddn allekirjoittajan henki-
161lisyyden todentamiseen ja sdhkdisen vies-
tin muuttumattomuuden varmistamisen véli-
neend.

43§
Potilaan informoiminen

Terveydenhuollon toimintayksikon  tai
ladkkeen madrddjan on informoitava potilasta
siahkoisestd ladkeméadrdyksestd ja sithen liit-
tyvistd potilaan oikeuksista ennen lddkemaa-
rdyksen laatimista. Lisdksi potilasta tulee in-
formoida sdhkoiseen lddkemadrdykseen liit-
tyvistd valtakunnallisista tietojérjestelmépal-
veluista, niiden yleisistd toimintaperiaatteista
sekd ndiden tietojdrjestelmépalvelujen jérjes-
tdjastd, ladkemddrdystietojen luovutuksen
edellytyksistd, tietojen suojaamisesta sekd
muista potilaan kannalta merkityksellisistd
tietojen kisittelyyn liittyvisté seikoista.

Annetusta informaatiosta tulee tehdd mer-
kintd potilaskertomukseen. Informaatio tulee
antaa potilaalle myos kirjallisessa muodossa.
Jos potilas on jo saanut edelld mainitun in-
formaation, voidaan tietojenantovelvollisuu-
desta poiketa siten kuin henkilGtietolain
(523/1999) 24 §:ssd sdddetddn.

2 luku

Sédhkoisen lidkemaidriyksen laatiminen ja
siséilto

58
Lddkemdidirdiyksen laatiminen

Lagkemdadrdys voidaan laatia sdhkoisesti
ilman potilaan erillistd suostumusta. Potilaal-
la on kuitenkin oikeus kieltdd sihkoisen 144-
kemidrdayksen laatiminen ja reseptikeskuk-
seen ldhettdminen, jolloin ladkemairdys tulee
laatia siten kuin siitd on muualla siddetty.

6§
Lddkemdicirdiyksen tietosisdlto

Sahkoisessd ladkeméadrdyksessi tulee olla:

1) potilaan nimi ja henkil6tunnus tai nimi
ja syntymdaika, jos hénelld ei ole henkilo-
tunnusta,

2) ladketietokannan mukaiset tiedot lddk-
keestd tai lddkeaineesta taikka apteekissa
valmistettavan lddkkeen koostumus;

3) ladkkeen toimittamisen ja kiyton kan-
nalta tarpeelliset tiedot;

4) ladkkeen maarddja ja terveydenhuollon
toimintayksikon tunnistamiseksi tarpeelliset
tiedot;

5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen
ratkaisemiseksi valttiméttomit tiedot; seki

6) ladkemadrdayksen tunniste.

Lagkemdadrdyksessd voi olla 1 momentissa
todettujen tietojen lisdksi muuta lddkkeen
kdytén ja toimittamisen kannalta merkityk-
sellistd tietoa.

Sahkoisen ladkemadrdyksen tarkemmasta
sisdllostd ja tunnisteesta voidaan tarvittaessa
sddtdd sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella.

78
Lddkemdidrdyksen allekirjoittaminen

Sahkoisessd ladkemadrdyksessd tulee olla
sen laatijan todentava kehittynyt sdhkoéinen
allekirjoitus. Sahkoinen allekirjoitus tulee li-
siksi toteuttaa siten, ettd lddkemddrdyksen
laatijan oikeus ladkkeen midrddmiseen tulee
varmennetuksi ennen allekirjoitusta. Kaikki
samaan potilaskédyntiin liittyvét ladkemadra-
ykset voi allekirjoittaa yhdelld allekirjoitus-
toiminnolla.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus vas-
taa varmennepalvelusta. Sosiaali- ja terve-
ysministeriéon asetuksella annetaan tarkem-
mat sddnnokset siitd, miten lddkemadrdyksen
laatijan oikeus ladkkeen madrddmiseen var-
mennetaan ja varmennepalvelu toteutetaan.

8§
Lddkemdidrdyksen salaaminen

Ladkkeen madrddja voi potilaan tai hidnen
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laillisen edustajansa pyynndosté salata sihkoi-
sen ladkemadrdyksen siten, ettd lddkemadra-
ystd koskevat tiedot ovat néhtévissad vain po-
tilaan myotivaikutuksella. Salaus on ladke-
médrdyskohtainen ja se voidaan poistaa tai
muuttaa potilaan tai hdnen laillisen edusta-
jansa allekirjoittamalla suostumuksella. Sala-
uksen teknisestd toteutuksesta sdddetddn tar-
vittaessa sosiaali- ja terveysministerién ase-
tuksella.

98§
Potilasohje

Sahkoisestd ladkemadrdyksestd on annetta-
va potilaalle erillinen selvitys (potilasohje),
jollei potilas ilmoita, ettd hin ei halua siti.
Potilasohjeessa tulee olla ainakin potilaan
nimi ja syntymdaika, ldgkevalmisteen nimi
ja lddkeaine sekd sen vahvuus ja lddkemuoto,
kayttotarkoitus ja annostus, tieto lddkkeen
madrdstd, ladkemddrdyksen tunniste, lddk-
keen méidrddjan tai terveydenhuollon toimin-
tayksikon yhteystiedot, lddgkemadrdyksen laa-
timispdivd sekd tieto 7 §:n mukaisesta sala-
uksesta, jos se on kéytossd. Potilasohjeeseen
voidaan merkitd tiedot kaikista potilaalle sa-
malla kerralla maaratyistd ladkkeista.

10§

Lddkemdidrciyksen korjaaminen, mitditdimi-
nen ja uudistaminen

Jos reseptikeskuksessa oleva toimittamaton
tai osittain toimitettu lddkemé&drdys on vir-
heellinen, voi ldadkemidrdyksen saanutta
henkil6d hoitava lddkkeen médrddja tehdd
ladkemiadrdykseen tarpeelliset korjaukset.
Ladkettd apteekista toimittava proviisori ja
farmaseutti voi lisdksi tehdd lddkkeen mai-
radjan suullisella suostumuksella tarvittavat
korjausmerkinnit lddkemadrdykseen. Korjaus
on allekirjoitettava sdhkoisesti.

Potilasta hoitava ladkkeen madrddja ja
lagkkeen toimittaja voi potilaan allekirjoitta-
malla suostumuksella mitdtéidd reseptikes-
kuksessa olevan toimittamattoman tai osittain
toimitetun lddkemidrdyksen. Ladkemadrayk-
sen laatija voi tehdd mitét6innin ilman poti-
laan suostumusta, jos lddkemé&drdys on laadit-

tu potilaan tarkoituksellisesti antamien vir-
heellisesti tietojen perusteella. Lisdksi 14a-
kemddrdys mitdtoidddn, jos henkild, jolle
ladke on méadritty, on kuollut.

Sahkoinen ladkeméadrdys uudistetaan laati-
malla uusi lddkemadrdys. Apteekki voi tehda
potilaan pyynnostd lddkemadrdyksen uudis-
tamispyynnon ldadkkeen maédradjille ja ter-
veydenhuollon toimintayksikélle.

Sahkoisen ladkemadrdyksen korjaamisesta,
mitdtoimisestd ja uudistamisesta voidaan tar-
vittaessa antaa tarkempia sddnnoksii sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella.

3 luku
Sédhkoisen lidkeméaidriyksen toimittaminen
118§
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hdnen puolestaan toimivan
henkilon (lddkkeen ostaja) suullisesta pyyn-
nostd apteekilla on oikeus saada reseptikes-
kuksesta potilaan:

1) sdhkoisen ladkemddrdyksen yksiloimi-
seksi vilttimattoméit, toimittamattomia tai
osittain toimitettuja sdhkoisid lddkemadriayk-
sid koskevat tiedot;

2) sdhkoisen ldadkemé&drdyksen toimittami-
sessa tarvittavat tiedot, mukaan lukien saira-
usvakuutuskorvausoikeuteen vaikuttavat tie-
dot; sekd

3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot
potilaan lddkemasrdyksistd; jos lddkkeen
noutaa joku muu kuin potilas tai hinen lailli-
nen edustajansa, tulee ldadkkeen ostajalla olla
tilloinpotilaan tai hinen laillisen edustajansa
allekirjoittama suostumus.

12§
Sdhkdisen lddkemddrdyksen toimittaminen

Kun lddke toimitetaan sdhkoisen lddkemaa-
rdyksen perusteella, tulee lddkkeen ostajan
osoittaa luotettavasti, ettd hinelld on oikeus
vastaanottaa lidike.

Ladkkeen luovutuksen yhteydessd ladkkeen
ostajalle on annettava kirjallinen selvitys
toimitetusta lddkkeestd sekd tieto ldadkemadd-
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rdyksen toimittamatta olevasta osasta, jollei
ostaja ilmoita, ettd hdn ei halua selvitysta.
Selvityksessd voi potilaan suullisella suostu-
muksella olla tiedot kaikista reseptikeskuk-
seen tallennetuista potilaan 1ddkemadrayksis-
td. Jos lddkkeen noutaa joku muu kuin potilas
itse tai hidnen laillinen edustajansa, voidaan
kaikki ladkemadrdystiedot sisdltdva selvitys
antaa vain jos potilas tai hinen laillinen edus-
tajansa on antanut siithen allekirjoitetun
suostumuksensa.

Lagkemadrdyksen toimitustiedot liitetddn
reseptikeskuksessa olevaan ladkeméadrdyk-
seen. Ladkkeen toimittanut apteekki voi kor-
jata virheellisen toimitustiedon. Toimitustie-
dot ja niiden korjaukset on allekirjoitettava
kehittyneelld sdhkoiselld allekirjoituksella.
S#dhkoinen allekirjoitus tulee toteuttaa siten,
ettd ladkkeen toimittajan oikeus toimittami-
seen tulee varmennetuksi ennen allekirjoitus-
ta. Kaikkien samalla kerralla toimitettavien
ladkemadrdysten toimitustiedot voi allekir-
joittaa yhdelld allekirjoitustoiminnolla.

4 luku

Reseptikeskuksen tietojen luovuttaminen ja
potilaan tarkastusoikeus

13§

Lddkdrin ja hammaslddkdrin tiedonsaantioi-
keus

Lagkkeen méadradjalla on hoitosuhteen jat-
kuessa salassapitosddannosten estimaétti oike-
us saada tieto reseptikeskukseen tallettamis-
taan ladkemadrdyksistd ja niiden toimitustie-
doista. Jos sdahkoinen ladkemadriys on salattu
8 §:n mukaisesti, saa toimitustietoja tarkas-
tella vain potilaan tai hdnen laillisen edusta-
jansa erikseen antamalla suullisella suostu-
muksella.

Potilasta hoitavalla ladkkeen maéaradjalla
on oikeus saada tieto muista kuin 1 momen-
tissa mainituista potilaan sihkoisistd ladke-
méadrdyksistd ja toimitustiedoista potilaan tai
hénen laillisen edustajansa suullisen suostu-
muksen perusteella. Muissa tapauksissa oi-
keus saada tietoja reseptikeskuksessa olevista
ladkemadrayksistd edellyttdd allekirjoitettua
suostumusta.

Edelld 1 ja 2 momentissa sdddetystd poike-
ten ladkadrilld on salassapitosddnnisten estd-
mittd oikeus saada tietoja reseptikeskukseen
tallennetuista ldadkemé&drayksistd ja toimitus-
tiedoista ilman potilaan suostumusta potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 8 §:ssd sdddetyissd tilanteissa, jos
se on tarpeen kiireellisen hoidon antamiseksi.
Jos ladkemaidrdys on salattu 8 §:n mukaisesti,
saa salauksen ohittaa tillaisessa tilanteessa
ilman potilaan suostumusta.

14 §

Lddkemdicirdyksen uudistamispyynnon kdsit-
tely

Terveydenhuollon toimintayksik6lld on oi-
keus saada tieto apteekissa uudistettavaksi
merkityistd ladkemadrdayksistd. Toimintayk-
sikon tulee huolehtia siitd, ettd uudistamis-
pyynto késitellddn kohtuullisessa ajassa.

15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille

Salassapitosddnnosten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnnosten estamaittd Kan-
saneldkelaitos saa rekisterinpitdjand luovut-
taa reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta
pyynnostd myds teknisen kéyttoyhteyden
avulla, sen lisdksi, mitd muualla lainsdddéin-
nossd sdddetddn:

1) Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selle ja ldaaninhallitukselle terveydenhuollon
ammattihenkil6iden valvonnassa tarvittavat
tiedot lddkkeen madrddjien laatimista ladke-
madrdyksistd ja niiden toimittamisesta;

2) Ladkelaitokselle turvallisen ja tarkoituk-
senmukaisen lddkkeiden kdyton ohjauksessa
tarvittavat tiedot sekd lddkelain mukaisessa
valvonnassa tarvittavat tiedot ladkemaardyk-
sistd ja niiden toimittamisesta; sekd

3) Ladkehoidon kehittimiskeskukselle
ladkkeen k#yton ja midrddmiskiytantojen
seuraamiseksi tarvittavat tiedot, joihin ei si-
silly potilaan henkil6llisyyden paljastavia
henkil6tietoja.

Ennen teknisen kéyttoyhteyden avaamista
tietoja pyytdvdan viranomaisen on esitettdvi
selvitys siit4, ettd tietojen suojaamisesta huo-
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lehditaan asianmukaisesti. Tiedot on luovu-
tettava 1 momentissa tarkoitetuille viran-
omaisille maksutta.

Kansanelikelaitoksen oikeus saada resepti-
keskuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja
médrdytyy sairausvakuutuslain (1224/2004)
19 luvun 1 §:n perusteella.

Kansanelikelaitos saa luovuttaa reseptikes-
kuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja
tieteelliseen  tutkimukseen viranomaisten
toiminnan  julkisuudesta annetun lain
(621/1999) 28 §:ssd mukaisesti. Luovutus
edellyttdd kuitenkin aina sosiaali- ja terve-
ysministerion lupaa.

16 §
Potilaan tiedonsaantioikeus

Potilaan oikeudesta tarkastaa reseptikes-
kuksessa olevat hanti itsedén koskevat tiedot,
on voimassa mitd henkilGtietolain 26 - 28
§:ssd sdddetddn. Tarkastuspyynnon voi tehda
Kansaneldkelaitokselle, apteekille tai tervey-
denhuollon toimintayksikolle. Reseptiarkis-
tossa olevat tiedot saa tarkastaa samoin pe-
rustein kuin reseptikeskuksessa olevat tiedot,
tietoja koskeva tarkastuspyyntd on kuitenkin
tehtdvéd aina Kansanelédkelaitokselle. Tarkas-
tuspyynto on allekirjoitettava.

Reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa
olevien virheellisten tietojen korjaamiseen
sovelletaan edelld 10 §:ssd sdddetyn lisdksi
mitd henkil6tietolain 29 §:ssid sdddetdsdn. Jos
potilas tai hdnen laillinen edustajansa vaatii
virheen korjaamista henkil6tietolain 29 §:44n
perustuen ja virheellinen tieto perustuu 144k-
keen méadrddjan tai ladkkeen toimittajan te-
kem#in merkintddn, on korjausvaatimus
osoitettava virheellisen merkinnin tehneelle
henkilolle tai sille organisaatiolle, jonka pal-
veluksessa virheen tehnyt henkilé on ollut
virheen tehdessdin.

Potilaalla on oikeus pyynnostd saada loki-
tietojen perusteella tieto siitd, ketkd ovat ké-
sitelleet ja katselleet héintd koskevia, resepti-
keskuksessa tai reseptiarkistossa olevia tieto-
ja. Kansaneldkelaitoksen on annettava tiedot
viivytyksettd, kuitenkin viimeistddn 14 pii-
vin kuluessa pyynnosté. Tietojen antamisesta
ei saa perid maksua. Jos potilas pyytdd uudel-
leen samoja tietoja, on hénelld oikeus saada

samoihin lokitietoihin perustuvat tiedot vain
jos sithen on perusteltu syy hinen etujensa
tai oikeuksiensa toteuttamiseksi. Kansanela-
kelaitos saa perid uudelleen annettavista tie-
doista maksun, joka on enintddn tietojen an-
tamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava.

Jos potilas katsoo, ettd hénen tietojaan on
kdytetty tai luovutettu ilman riittdvid perus-
teita, tulee Kansaneldkelaitoksen, asianomai-
sen terveydenhuollon toimintayksikon tai ap-
teekin sekd tietoja kédyttdneen tai tietoja saa-
neen henkilon antaa potilaalle pyynnosté sel-
vitys tietojen kédyton perusteista.

5 luku
Eriniiset sidnnokset
17 §
Rekisterinpitdjci

Kansaneldkelaitos on reseptikeskuksen ja
reseptiarkiston rekisterinpitdji. Kansanela-
kelaitos vastaa reseptikeskuksessa ja resep-
tiarkistossa olevien tietojen kdytettavyydestd
ja eheydestd, tietosisdltéjen muuttumatto-
muudesta sekd tietojen sdilyttdmisestd ja hé-
vittdmisesta.

Ladkkeen midrddja vastaa reseptikeskuk-
seen tallennettavan ladkemadrdyksen tietojen
oikeellisuudesta ja lddkkeen toimittanut ap-
teekki reseptikeskukseen tallennettavien toi-
mitustietojen oikeellisuudesta.

18 §
Tietojen sdilyttiminen

Sahkoiset ladkemadrdykset ja niitd koske-
vat tiedot sdilytetddn reseptikeskuksessa 30
kuukautta. Terveydenhuollon toimintayksi-
koiden ja apteekkien velvollisuudesta sdilyt-
tdd tietoja ladkemadrdyksistd sdddetdsdn erik-
seen.

Reseptikeskuksessa olevat tiedot siirretdan
1 momentissa sdddetyn méiérdajan jilkeen
erilliseen reseptiarkistoon. Edelld 11, 13 ja
14 §:isséd sdddetty tiedonsaantioikeus ei kos-
ke reseptiarkistossa olevia tietoja. Reseptiar-
kistossa olevat tiedot sidilytetddn 10 vuotta.
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19 §

Schkoisen lddkemdicirdyksen tietotekninen to-
teutus

Sahkoinen lddkemddrdys tulee toteuttaa si-
ten, etté:

1) reseptikeskuksessa olevien tietojen kat-
selu, tallettaminen ja muu késittely edellyttda
kasittelijan yksiloivédd vahvaa tunnistusmene-
telméad, sekd jarjestelmddn liittyvad kiyttooi-
keuksien hallintaa;

2) ladkettd koskevat tiedot ovat yhtédpitavit
ladketietokannan tietojen kanssa;

3) vain tdmin lain ja sen nojalla annettujen
sddnnosten ja midrdysten mukainen lddke-
médrdys ja sithen liittyvét toimitustiedot saa
siirtdd reseptikeskukseen;

4) sdhkoisen lddkemédrdyksen ja sitd kos-
kevien tietojen siirtdminen reseptikeskukseen
tai sieltd muualle on salattu ja sdhkoisesti al-
lekirjoitettu siten, ettd sivulliset eivit voi
saada selville salattua sanomaa ja etti tiedot
eivit muutu siirrossa;

5) reseptikeskus on kiytossd keskeytykset-
td ja siind on tarpeelliset varajirjestelmét
toimintahdiriéiden ja poikkeusolojen varalta;

6) reseptikeskukseen tallentuu erikseen
kustakin lddkemddrdyksestd tiedot (lokitie-
dot) siitd, ketkd ovat katsoneet, muuttaneet
tai muutoin kisitelleet 1ddkeméasrdyksen tie-
toja taikka mititoineet ladkemaardyksen sekd
toimenpiteen ajankohta; ja

7) ladkeméadrdysten laatiminen ja toimitta-
minen on mahdollista kaikille tdmén lain ja
sen nojalla annettujen sddnndsten mukaisesti
laadituilla ja tekniset vaatimukset tdyttivilla
ohjelmistoilla ja laitteistoilla.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat méiraykset sihkoi-
sen ladkemadrdyksen, reseptikeskuksen, re-
septiarkiston ja lddketietokannan teknisestd
toteuttamisesta.

20§
Lddkemddrdys- ja toimitusohjelmistot
Sahkoisen lddkemddrdyksen laadinnassa ja

toimittamisessa kdytettdvit tietojdrjestelmat
ja niitd tukevat ohjelmistot tulee toteuttaa si-

ten, ettd ladkkeitd koskevat tiedot perustuvat
ladketietokantaan ja ettd kdytettdvit ohjel-
mistot ohjaavat lddkkeen valintaa rationaali-
sen ladkehoidon toteuttamiseksi.

Edella 1 momentissa tarkoitetut jarjestel-
mit ja ohjelmistot on lisdksi laadittava siten,
ettd ladkkeen madrddjin on itse kirjoitettava
tai lisdttava ladkemadrdykseen sellaiset lau-
sumat ja merkinnit, jotka sosiaali- ja terve-
ysministerién asetuksella tai Kansanelikelai-
toksen padtokselld méadratddan henkilokohtai-
sesti kirjoitettavaksi tai merkittavaksi.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa antaa tarkempia méaara-
yksid tietojédrjestelmien ja ohjelmistojen pii-
vittdmisestd , ladkkeitd, korvattavia perusvoi-
teita ja kliinisid ravintovalmisteita koskevista
tiedoista sekd rationaalisen lddkehoidon mu-
kaisista ladkkeen valintaperusteista.

21§
Lddketietokanta

Kansanelikelaitos ylldpitdd ladketietokan-
taa. Lidkelaitoksen tulee toimittaa Kansan-
elikelaitokselle ladkevalmisteen yksiselittei-
seksi tunnistamiseksi tarvittavat tiedot myyn-
tiluvallisista ja rekisteroidyistd lddkevalmis-
teista sekd ladkelain 21 e §:n tarkoittamista ja
21 f §:n mukaisista potilasryhmaélle tai vies-
tolle tarkoitetuista erityisluvallisista lddke-
valmisteista. Lisdksi myyntiluvan haltijan,
valmistajan tai maahantuojan on ilmoitettava
lagkkeiden, korvattavien perusvoiteiden ja
kliinisten ravintovalmisteiden hintatiedot
Kansanelédkelaitokselle.

Ladketietokannan tarkemmasta tietosisél-
16stid ja tietojen ilmoittamisesta Kansanelédke-
laitokselle voidaan tarvittaessa antaa méaéri-
ykset sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella.

22§
Sdhkdisen lddkemddrdyksen kdyttoonotto
Ladkemadrdykset on laadittava timén lain

mukaisesta sdhkoistd ladkemédrdystd kiytta-
en kaikissa julkisen ja yksityisen terveyden-
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huollon toimintayksikoissd sekd terveyden-
huollon toimintayksikon tiloissa toimivien it-
sendisten ammatinharjoittajien vastaanotoil-
la, jollei potilas ole kieltdnyt sihkoisen 144-
kemadrdyksen laatimista 5 §:n mukaisesti.
Apteekin ja sivuapteekin on kyettdva toimit-
tamaan sdhkdinen ladkemadriys.

Ahvenanmaan maakunnan alueella toimi-
vat terveydenhuollon toimintayksikot saavat
ottaa kayttoonsd tdmin lain mukaisen séh-
koisen ldadkemadriayksen.

Itsendisend ammatinharjoittajana toimivat
lagkarit ja hammasladkarit voivat ottaa kayt-
toon tdmin lain mukaisen sdhkoisen ladke-
madrdyksen.

233§
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Sahkoisen ldadkemédrdyksen ja tdssd laissa
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojérjes-
telmépalvelujen jirjestdmisen ja toteuttami-
sen yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta
kuuluvat sosiaali- ja terveysministeri6lle.

Tietosuojavaltuutetun toimisto, Ladkelai-
tos, Terveydenhuollon oikeusturvakeskus se-
ki ladninhallitus alueellaan ohjaavat ja val-
vovat osaltaan tdmén lain noudattamista.

Reseptikeskuksen  rekisterinpitdjan  on
omalta osaltaan seurattava ja valvottava, ettd
sen antamaan palveluun liittyv tietosuoja to-
teutuu siten kuin siitd sdddetdédn tidssi laissa,
henkil6tietolaissa ja muualla lainsdddannos-
sd. Lisdksi terveydenhuollon toimintayksikon
ja apteekin on omalta osaltaan seurattava ja
valvottava, ettd reseptikeskuksessa olevia tie-
toja voivat katsella ja kisitelld vain tdméin
lain mukaan siihen oikeutetut ja, ettd tietojen
katselu ja kisittely tapahtuu téssi laissa séi-
detyilld perustella. Rekisterinpitdjin, toimin-
tayksikon ja apteekin tulee oma-aloitteisesti
ryhtyd tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku
on lainvastaisesti katsonut, kayttinyt tai luo-
vuttanut reseptikeskuksessa olevia tietoja.
Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi ter-
veydenhuollon toimintayksikolld ja apteekil-
la on oikeus saada Kansaneldkelaitokselta
lokitiedot siltd osin kun asianomaisen toimin-
tayksikon ja apteekin henkilokunta on katsel-
lut ja kasitellyt reseptikeskuksessa olevia tie-
toja.

Rekisterinpitdjan ja terveydenhuollon toi-
mintayksikén vastaavan johtajan sekd ap-
teekkarin tulee antaa kirjalliset ohjeet asia-
kastietojen késittelystd ja noudatettavista
menettelytavoista sekd huolehtia henkilo-
kunnan riittdvastd asiantuntemuksesta ja
osaamisesta potilastietoja kisiteltdessd. Li-
siksi rekisterinpitéjélld, terveydenhuollon
toimintayksikailla ja apteekilla on oltava seu-
ranta- ja valvontatehtivdd varten nimettynd
tietosuojavastaava.

24 §
Maksut

Sahkoisen ladkeméadrdyksen laatiminen ja
toimittaminen sekd reseptikeskuksen, resep-
tiarkiston ja lddketietokannan tietojen kiytto
ovat maksullisia. Maksut mééritdén sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella siten, ettd
ne kattavat kustannukset.

25§
Rangaistussdicinnos

Joka tahallaan tai torkedstd huolimatto-
muudesta rikkoo tdmén lain 11, 13 tai 14 §:n
sddnnoksid ja siten vaarantaa potilaan yksi-
tyisyyden suojaa tai hdnen oikeuksiaan, on
tuomittava, jollei teosta muualla laissa s&-
detd ankarampaa rangaistusta, sdhkoisestd
ladkemadrdyksestd annetun lain rikkomisesta
sakkoon.

6 luku
Voimaantulo ja siirtymésiinnokset
26 §
Voimaantulo

Tamé laki tulee voimaan
kuuta 200 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé
sen tdytintoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

paivana
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27§
Siirtymdscidnnos

Edella 22 §:ssd sdddetystd poiketen 8 §:n
mukaista sdhkoisen ladkeméadrdyksen salaa-
minen tulee toteuttaa viimeistddn neljan vuo-
den kuluttua tdmin lain voimaantulosta.

Lain 22 §:n 1 momenttia tulee noudattaa
viimeistddn neljin vuoden kuluttua tdmin
lain voimaantulosta

Lain 24 §:n mukaisia maksuja aletaan perid
neljan vuoden kuluttua tdmén lain voimaan-

tulosta.

Sahkoisen ladkemidrdyksen kokeilusta an-
netun sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sen (771/2003) tarkoittama reseptitietokanta
poistetaan kiytostd 31 pdivdnd joulukuuta
2007. Asetuksen mukaisessa reseptitietokan-
nassa olevat toimittamattomat ja osittain toi-
mitetut lddkemadrdykset raukeavat. Koko-
naan tai osittain toimitettuja lddkemadrdayksia
koskevat toimitustiedot tulee sidilyttdd siind
apteekissa, josta lddke on toimitettu siten
kuin toimitustietojen sdilyttdmisestd on erik-
seen sdddetty.
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Laki

ldsikelain 57 ja 57 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan 10 pdivana huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 57 a §, sellaisena kuin

se on laissa 700/2002, ja

lisdtdan 57 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 80/2003, uusi 2 momentti, seuraavasti:

Laikelaitos voi antaa madrdyksid menette-
lytavoista toimitettaessa ladkkeitd apteekeis-
ta, sivuapteekeista ja lddkekaapeista.

57 a§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdvi
kalenterivuosittain luetteloa ldadkemasdrayk-
sistd. Luettelossa on oltava tiedot toimitetusta
lagkkeestd ja sen madrastd, ladkkeen kaytta-

Helsingissd 3 pdivand marraskuuta 2006

jéstd tai laitoksesta, jonka kiyttoon lddke on
madritty ja lddkkeen madranneestd ladkarista.
Luettelo on sdilytettdvd 5 vuotta. Luettelo on
laadittava ja sdilytettdva siten kuin Ladkelai-
tos tarkemmin madraa.

Tama laki tulee voimaan
kuuta 200 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
sen tdytantoonpanon edellyttdmiin toimenpi-

teisiin.

paivini

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Peruspalveluministeri Liisa Hyssdld
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

ladikelain 57 ja 57 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan pastoksen mukaisesti

muutetaan 10 paivanad huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 57 a §, sellaisena kuin

se on laissa 700/2002, ja

liscitdcin 57 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 80/2003, uusi 2 momentti, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

57a§

Jos lddkemddrdys laaditaan siirtdmalld sii-
hen ladkkeitd koskevia tietoja sdhkoisestd
tietokannasta, tulee tietokannan tietosisillon
olla lddkkeen médrddmisen, toimittamisen
ja kéyton kannalta merkityksellisen tiedon
osalta yhtenevdinen Euroopan unionin toi-
mielimen tai La#kelaitoksen hyviksymén
valmisteyhteenvedon kanssa.

Sahkoisen lddkemddridyksen vilittdimises-
td ja toimittamisesta samoin kuin sen tekni-
sestd sisdllostd sekd sdhkoisen toimittami-
sen edellyttimistd teknisistd ja muista vaa-
timuksista voidaan sditdd tarkemmin sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella.

Ladkelaitos voi antaa médrdyksid menet-
telytavoista toimitettaessa ladkkeitd aptee-
keista, sivuapteekeista ja lddkekaapeista.

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdavi
kalenterivuosittain luetteloa ldaakeméadrdyk-
sistd. Luettelossa on oltava tiedot toimite-
tusta ladkkeestd ja sen madristd, ladkkeen
kayttdjastd tai laitoksesta, jonka kéyttoon
ladgke on madritty ja ladkkeen madrdnneestd
ladkdristd. Luettelo on sdilytettdvad 5 vuotta.

Ehdotus

Ldidkelaitos voi antaa mddrdyksid menet-
telytavoista toimitettaessa lddkkeitd aptee-
keista, sivuapteekeista ja lddkekaapeista.

57a§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdivd
kalenterivuosittain luetteloa ldidkemddrdyk-
sistd. Luettelossa on oltava tiedot toimite-
tusta lddkkeestd ja sen mddrdistd, lddkkeen
kayttdjdstd tai laitoksesta, jonka kdyttoon
lddke on mddrdtty ja lddkkeen mddrdnnees-
td lddkdristd. Luettelo on sdilytettivd 5
vuotta. Luettelo on laadittava ja sdilytettivi
siten kuin Lddkelaitos tarkemmin mdicirdd.
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Voimassa oleva laki Ehdotus

Luettelo on laadittava ja siilytettdvd siten
kuin Lidkelaitos tarkemmin maarii.

Tdmd laki tulee voimaan pdivdnd
kuuta 200 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
sen tdytdntoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.



