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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sihkoisesti lddikemiiriayksesti annetun lain ja
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetun lain 102 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sdhkoisestd 1ddkemadrdyksestd annettua lakia ja sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annettua lakia.

Esitys liittyy pddministeri Petteri Orpon hallituksen hallitusohjelmaan sosiaali- ja
terveyspalvelujen uudistamisesta. Ehdotettujen muutosten tavoitteena on erityisesti idkkaiden
Ja_monisairaiden henkildiden turvallisempi, vaikuttavampi ja tarkoituksenmukaisempi
ladkehoito. Esitykselldi mahdollistetaan yhteentoimivan tiedon saatavuus ja tiedonkulku
potilaan ladkehoitoon osallistuvien sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja
apteekin valilla.

Esityksessd ehdotetaan, ettd potilaan lddkehoitoa koskevat tiedot tallennettaisiin nykyisté
laajemmin  Kansaneldkelaitoksen ylldpitimain Kanta-palveluiden reseptikeskukseen.
Reseptikeskukseen tallennetuista tiedoista muodostuu automaattisesti potilaskohtainen kooste,
valtakunnallinen lddkityslista eli Kanta-lddkityslista. Listan avulla lddkehoidon parissa
tyOskentelevit seké kansalaiset itse voisivat hyddyntda tietoja. Kanta-laskityslistasta sdddetdaan
jo voimassa olevalla lainsdddédnnolld. Esitykselld annetaan tarvittavat sddnnokset
reseptikeskukseen  tallennettavaksi  ehdotettujen tietojen  késittelystd sosiaali- ja
terveydenhuollossa ja apteekissa.

Sosiaalihuollon palvelunantajan tiedonsaantioikeutta ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd se
kasittdisi myos muut reseptikeskukseen tallennetut lddkehoitoa koskevat merkinnit kuin
ladkemadrdykset. Tiedonsaanti késittdisi siten myos téssd esityksessd reseptikeskukseen
lisattdvaksi ehdotetut tiedot. Lisdksi erdilld sosiaalihuollon palvelunantajilla olisi velvollisuus
ottaa kayttoon reseptikeskus laissa sdddetyssd médrdajassa.

Sahkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain muutos on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.12.2026
ja osin myos 1.10.2027 ja 1.10.2029. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
annetun lain muutos on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.12.2026.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Esitys perustuu pddministeri Petteri Orpon hallituksen hallitusohjelmaan sosiaali- ja
terveyspalvelujen uudistamisesta ja on yksi turvallista ja vaikuttavaa lddkehuoltoa edistivisté
kehittdimistoimenpiteista.

Liaédkehoidon tiedonhallinnan kehittdminen on osa yli hallituskausien ulottuvaa l4ékeasioiden
uudistusta, joka perustuu vuonna 2019 julkaistuun lddkeasioiden tiekarttaan (STM 2019:5).
Ladkeasioiden uudistus on jaettu kolmeen kehittdmiskokonaisuuteen, joista yksi on
tiedonhallinnan ja digitaalisten tydvélineiden kehittiminen. Tdméan esityksen laatimisessa on
hyddynnetty yli hallituskausien tehdyn kehittdmistyon tuloksena syntyneita selvityksia.

Ladkehoidon tiedonhallinnan kehittdmista valmisteltiin edelliselld hallituskaudella sosiaali- ja
terveysministerion asettaman Léédkeasioiden tiekartan toimeenpanon poikkihallinnollisen
koordinaatioryhmén ja sen nimittimdn tiedonhallintajaoksen toimesta (VN/19676/2020,
STM118/2020). Koordinaatioryhmaissé ja sen tiedonhallintajaoksessa oli edustajat sosiaali- ja
terveysministeriostd (jiljempdnd STM), Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta
(jiljempand Fimea), Kansaneldkelaitoksesta (jiljempand Kela), Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksesta (jaljempand THL) ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta (jaljempana
Valvira). Tiedonhallintajaoksen  ohjaamana  toteutettiin  useita  selvityksid, —mm.
Apteekkisopimusmenettelyn ratkaisukuvaus, THL 12/2023 (jiljempdnd THL 12/2023,
saatavilla: https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/JULAPTS/1+Johdanto). Tiedonhallintajaos
aloitti lddkehoidon tiedonhallinnan kokonaisarkkitehtuurin pdivittdmisen, joka valmistui
kuluvalla hallituskaudella, STM 8/2024 (jiljempand STM 8/2024, saatavilla:
https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/SKLTJULK). Kokonaisarkkitehtuurin ja pédministeri
Orpon hallitusohjelman perusteella péivitettiin my0ds ladkehoidon tiedonhallinnan kehittdmisen
konsepti ohjaamaan pitkdjanteistd tyotd, THL 6/2020, paivitetty 12/2024 (jaljempand THL
12/2024, saatavilla: https://yhteistyotilat.fi/wikiO8/display/JULLAAKE). Edelld kuvattuja
selvityksid on hyddynnetty esityksen valmistelussa.

Edelliselld hallituskaudella Léékeasioiden tiekartan toimeenpanon poikkihallinnollisen
koordinaatioryhmén alla toimi my0s apteekkijaos, jonka tehtdvdnd oli laatia apteekkialan
laajemman uudistustydon pohjaksi selvitys ja kehittimisehdotuksia jatkovalmistelua seké
paitoksentekoa varten. Apteekkijaoksen selvitys: Apteekkijirjestelmén kehittdminen nykytilan
arviointi ja ehdotuksia jatkotoimenpiteiksi, sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja
muistioita  2023:6  (jdljempdnd STM  2023:6), julkaistiin 1.2.2023 (saatavilla:
https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5668-1). Apteekkijaoksen selvitystd on hyddynnetty
esityksen valmistelussa.

Lisdksi valmistelussa on hyddynnetty kuluvalla hallituskaudella tilattua selvitysta apteekkien
farmaseuttisen neuvonnan sisdllostd ja dokumentoinnista, joka on julkaistu sosiaali- ja
terveysministerion raportteja ja muistioita julkaisusarjassa (jaljempand STM 2025:9), julkaistiin
17.2.2025 (saatavilla: http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-4205-9). Vaikutusten arvioinnin
tukena on kéytetty sosiaali- ja terveysministerion konsulttiyhtio Gofore Oyj:ltd tilaamaa
ladkehoidon tiedonhallinnan vaiheiden kolme ja nelja kehittimisen kustannus-hyotyanalyysia.
Kehittimisen kustannusten ja hyotyjen arviointi on toteutettu valtiovarainministerion
tiedonhallinnan muutosvaikutusten arvioinnin suosituksen mukaisesti.


https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/JULAPTS/1+Johdanto
https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/SKLTJULK
https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/JULLAAKE
https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5668-1
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-4205-9

Hallituksen esitys on jatkumoa edellisen hallituskauden Kanta-palvelujen reseptikeskuksen
kehittdmiseen, jolloin toteutettiin sdddosmuutokset 2. vaiheen tiedonhallinnan kehittimisen
mahdollistamiseksi. Kanta-palvelujen reseptikeskukseen toteutettiin muutoksia, joiden
perusteella reseptikeskukseen tallennetuista potilaan avohuollon lddkitystiedoista muodostuu
lista potilaalla kdytdssd olevista ladkkeistd. Ladkemadrdyslaissa listasta kdytetddn nimitysta
valtakunnallinen la&kityslista (jéljempénd Kanta-14ékityslista tai lddkityslista). Muutoksilla
toteutettiin muun muassa kertakirjaamisen periaate. Taman mukaisesti ladkemaérays sdddettiin
kuuluvaksi potilasasiakirjoihin, jolloin ammattihenkilon ei tarvitse kirjata paéllekkéisia
merkint6jd potilaskertomukseen. Vaiheen kaksi toteutuksen jirjestelmdmuutokset ja uudet
toimintamallit tulee olla kdytossd sosiaali- ja terveydenhuollossa sekd apteekeissa viimeistadn
lokakuussa 2027.

Tdmd muutos vaikuttaa merkittdvasti terveydenhuollon toimintatapoihin lddkkeen
madrddmisessd sekd muissa lddkehoitoon liittyvissd kirjauksissa, kun esimerkiksi potilaan
ajantasaiset ladkitystiedot haetaan aina Kanta-palveluista ja kun ladkitystiedon kiytettivyys
paranee. Alueellisesti yksityiskohtien osalta sovittavien toimintamallien tulee olla
valtakunnallisen lddkityslistan kayttovelvoitteiden mukaisia ja riittdvén yhteen toimivia. THL
on laatinut kansalliset kuvaukset tukemaan vaiheen kaksi toiminnan muutosta, THL: Kanta-
ladkityslistan toimintamallikuvaukset, 1/2025 (saatavilla: Kanta-ladkityslistan toimintamalli -
Kanta-ladkityslistan toimintamalli - Oma tyopoytd). Lisdksi THL on laatinut oppaan Kanta-
ladkityslistan kayttdonoton tueksi (THL 10/2025, saatavilla:
https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/JULKLTT).

THL:n tehtdvéni on laitoksesta annetun lain (668/2008) mukaan kehittia ja ylldpitdd sosiaali-
ja terveysalan keskeisid termejd, méérityksié ja luokituksia. Hallituksen esityksessd kdytetddn
THL:n julkaisemia termejé (jdljempdnd sote-sanasto, saatavilla: Sote-sanastot - Etusivu).

Pitkdjdnteinen kehittdminen

Ladkehoidon tiedonhallinnan kehittiminen nykyisestd lddkeméaardyskeskeisestd tiedon
kasittelystd koko lddkityslistan huomioivaan lddkehoidon tiedonhallintaan edellyttda
pitkdjanteistd kehittimistyotd. Kehittdminen on vaiheistettu useampaan vaiheeseen siten, etté
kerralla kdyttoonotettavat kokonaisuudet eivét olisi liian suuria. Vaiheistuksessa on tarke4a, ettd
kehitettiavit kokonaisuudet voidaan toteuttaa suunnitelluissa aikatauluissa ja ottaa turvallisesti
kayttoon (Ladkehoidon tiedonhallinnan kehittdmisen konsepti, THL 2020, paivitetty 2024).
Vaiheen yksi kehittiminen on mahdollistanut rakenteisen annostuksen kayttéonoton
reseptikeskuksessa sekd ladkejatkumon. Vaiheen kaksi kehittimisen myotd tulee kayttdon
valtakunnallinen 14édkityslista. Hallituskaudella 2023-2027 valmistellaan lainsdddantoa
vaiheiden kolme ja neljd toteuttamiseksi sekd tehdddn esiselvitystd vaiheen 5
kehittdmisehdotusten priorisoimiseksi.

1.2 Valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyoné sosiaali- ja terveysministeridssi yhteistydssd Terveyden- ja
hyvinvoinnin laitoksen, Kansanelélaitoksen, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
ja Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean kanssa. THL on koordinoinut
valmistelua tukevia viranomaistyopajoja (15.3.2024-25.3.2025), jonka valmisteluaineisto on
pyydettiessa saatavilla THL:sti. Tdmaén lisdksi valmistelua on tukenut Ladkehoidon ja -huollon
tiedonhallinnan kehittdmisen seurantaryhmé (VIN/27658/2024).
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Hallituksen esitys ja sen valmisteluasiakirjat ovat l0ydettidvissd hankeikkunasta
www.stm.fi/hankkeet tunnuksella STM099:00/2024. Hallituksen esitysluonnos lddkehoidon
tiedonhallinnan kehittdmisen Kanta-144kityslistan 3 vaiheesta - Sosiaali- ja terveysministerio

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Laakeneuvonnan tilanteet

Ladkelain mukaan ladkkeitd toimitettaessa apteekin farmaseuttisen henkilokunnan on neuvoilla
ja opastuksella pyrittdvd varmistumaan siité, ettd 1adkkeen kayttdja on selvilld ladkkeen oikeasta
ja turvallisesta kaytostd lddkehoidon onnistumisen varmistumiseksi (57 §).

Apteekissa lddkeneuvontatilanteessa tunnistetaan usein erilaisia lddkehoitoon liittyvid
ongelmia, kuten lddkehoitoon sitoutumattomuutta, lddkkeen vairinkdyttoepdilyja, lddkkeestd
ilmenneitd haittavaikutuksia tai kdytossd olevien lddkkeiden interaktioita. N&ami
neuvontatilanteessa apteekissa havaitut asiat olisivat usein hyodyksi ladkettd méadratessd tai
hoidon tarvetta arvioidessa terveydenhuollossa. Viestintd terveydenhuoltoon apteekista
ilmenneistd havainnoista ei kéytinnossd ole mahdollista muuten kuin soittamalla
terveydenhuollon toimipisteeseen. Nykytilanteessa lddkkeen médrdnneen ladkérin
tavoittaminen puhelimitse reaaliaikaisesti on l&hes mahdotonta.

Apteekkien ja muun terveydenhuollon vililld ei ole kdytossd sdhkoistd kanavaa, joka
mahdollistaisi tarkoituksenmukaisen yhteydenpidon, kunkin asian vaatimalla reagointiajalla.
Terveydenhuollon ja apteekkien vilinen sidhkdinen viestintd toteutuu lddkkeen madrddjien
osalta apteekkiin paddsddntoisesti lddkemdardyksen yhteydessd olevien viestikenttien avulla.
Kaytinnossd lddkkeen madrdédja voi kirjoittaa lddkeméadridykselle kohtaan “viesti apteekille”
Iyhyen viestin, joka ndkyy apteekista ladkettd toimitettaessa. Téllainen viesti voi olla
esimerkiksi, ettd seuraava lddkemddrdyksen uusinta tehtdva vastaanottokdynnin yhteydessa.
Tamén lisdksi ladkkeen madradjat saattavat kirjoittaa annostusohje -kenttddn annostuksen
lisdksi myods muuta tietoa lddkehoidosta, joka apteekissa voisi olla hyddyllista tietda 14dkettd
toimittaessaan. Viestinndksi voidaan katsoa myds SIC-merkintéd, jolla lddkkeen mé&érddja
ilmaisee tarkoituksellista poikkeamista valmisteyhteenvedon mukaisesta kaytostd sekd
annosjakelumerkinti, joka ilmaisee madrityn ladkkeen olevan tarkoitettu annosjaeltavan.

Apteekkien  henkilokunnan  tySpanoksen tarkoituksenmukaisen kohdentamisen ja
farmaseuttisen neuvonnan vaikuttavuuden lisddmiseksi, farmaseuttisen neuvonnan sisillon
osalta on todettu tarve muuttaa neuvonnan painopistetti lddkevalmistetta koskevasta
neuvonnasta asiakkaan tilanteeseen, lddkehoidollisiin tarpeisiin sekd hoidon onnistumisen
tukemiseen (STM 2025:9). Apteekissa annettavan farmaseuttisen neuvonnan olisi
tarkoituksenmukaista sisdltdd lddkemadrdystd edellyttavan lddkkeen toimituksen yhteydessa
ladkehoidon seurantaa seké ladkehoidon ongelmien tunnistamista ja ratkaisua. Apteekki toimii
potilaan ensisijaisena palveluna avolddkehoidon toteuttamisessa, kun apteekista noudetaan
esimerkiksi pitkdaikaisesti kaytossd olevat lddkkeet noin kolmen kuukauden vilein.
Tutkimukseen perustuen tiedetdén, ettd erityisesti pitkdaikaissairailla 1ddkehoidon seurantaa on
tarve vahvistaa, silld sen toteutumisessa on télld hetkelld haasteita (Kvarnstrom K, Airaksinen
M, Liira H: Barriers and facilitators to medication adherence: a qualitative study with general
practitioners. BMJ Open 2018;8: €015332. doi:10.1136/ bmjopen-2016-015332, Open Access).
Apteekin farmaseuttisella henkilokunnalla on koulutuksensa puolesta osaamista osaltaan
seurata lddkehoidon toteutumista ja informoida havainnoistaan hoitovastuullista
terveydenhuollon yksikkoa.
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Ladkeneuvontatilanteessa tehtyjen havaintojen dokumentointi ja viestiminen seké
hoitovastuulliseen terveydenhuollon toimipisteeseen ettdi muille lddkehoitoprosessiin
osallistuville voisi parantaa lddkehoidon laatua, tdydentdmilld kussakin hoitotilanteessa
tarvittavaa tietopohjaa. Myds terveydenhuollosta apteekkiin olisi tarkoituksenmukaista liséta
viestinndn mahdollisuutta; esimerkiksi vaativien tai tavanomaisista hoitokdytinndista
poikkeavien lddkehoitojen toteuttamisessa on tirkedd, ettd apteekissa annettavassa
ladkeneuvonnassa olisi kdytossa tietoja, jotka neuvontatilanteessa tulisi huomioida.

Talld hetkelld viestintd apteekin ja terveydenhuollon toimijoiden vililld on vaikeaa, koska
yhteydenpitovilineet ja viestintdd koskevat toimintamallit ovat puutteellisia. Apteekkien ja
muun terveydenhuollon vélille ei ole rakennettu sdhkdistd kanavaa, joka mahdollistaisi sujuvan
ja riittdvén reaaliaikaisen yhteydenpidon. Joissakin tilanteissa farmaseuttisen henkilokunnan
tunnistamien ldékehoitoon liittyvien haasteiden selvittely ja viestintd muulle terveydenhuollolle
voi jddda asiakkaan omalle vastuulle, silld apteekissa ei ole edistyksellisid keinoja vélittda tietoja
havaituista asioista asiakkaan hoitavalle taholle (STM 2023:6).

Ladkehoitoprosessiin  osallistuu  useita eri ammattihenkiloitd ja organisaatioita. Eri
ammattihenkildiden kattavan pédétdksenteon tietopohjan varmistamiseksi, manuaalisten
tyovaiheiden vihentdmiseksi ja ladkkeen kayttdjan tukemiseksi lddkehoidossa on tarve parantaa
sujuvaa ja ajantasaista tietojen vaihtoa toimijoiden vélilld kehittimélld Kanta-palvelujen
reseptikeskuksen tietosisdltdd ja toiminnallisuuksia.

Potilaan lddkehoitoa koskevat huomiot ovat ammattihenkilon tekemié havaintoja lddkehoidosta.
Nykyisin 14dkehoidon huomiot vélitetdén joko lddkeméadrdykseen tehtdvin merkinndin tai
yleisimmin puhelimitse tai eri tavoin sdahkoisesti. Havainnoista tehdyt merkinnét médriteltiisiin
laissa huomiomerkinndiksi, joilla dokumentoidaan havaintoja ja viestitddn niistd potilaan
laakehoitoprosessissa eri organisaatioiden ja ammattilaisten vélilld, esimerkiksi apteekista
terveydenhuoltoon ja terveydenhuollosta apteekkiin.

Huomiomerkinnén keskeisin kéyttdtarve on tunnistettu lddkehoidon suunnitteluun ja sen
toteuttamiseen  liittyvissd  tyOtehtdvissd.  Erityinen tarve huomiomerkinndilldi on
organisaatiorajat ylittdvissé tapauksissa, silld tilloin ammattihenkildiden viliseen viestintdén on
rajatut keinot. Huomiomerkintd voisi sisdltdd esimerkiksi lddkkeen toimittamisessa tai
médrddmisessd tarvittavia tietoja. Huomiomerkinté voisi siséltdd myos esimerkiksi ladkityksen
eri tasoisessa tarkistuksessa syntyneitd tietoja, jotka olisivat tarkoituksenmukaista vélittad
hoitavalle ldédkérille. Merkintd tehtéisiin  huomioista, jotka edellyttdisivdt toisilta
ammattihenkil6iltd ladkityksen tarkempaa tarkastelua tai mahdollisesti toimenpiteita.
Huomiomerkintééd ei yleisesti kohdistettaisi nimetylle ammattihenkilolle. Huomion aiheena
voisi olla esimerkiksi ladkitysmuutostarve, lddkeneuvonnan tarve, seurannan tarve tai
vadrinkayttoepdily. Ladkitysmuutostarpeeseen liittyvdnd huomiomerkintd voisi  olla
esimerkiksi: ”Potilas kéyttdd x 1ddkettd vain %5 tablettia, muutoin aiheuttaa huimausta, voisiko
ladkitystd muuttaa ” ja merkinnélld olisi esimerkiksi verenpainetta koskevat tiedot.
Huomiomerkinté voi koskea potilaan ladkitysté yleisesti, tiettyjéd lddkkeitd tai se voidaan myos
liittdd tarkistusmerkintddn. Toiminnallisissa maédrittelyissd tarkennetaan huomiomerkinnin
kayttoa.

2.2 Liikehoidon tarkistukset ja arvioinnit

Potilaan lddkehoidon kokonaisuutta tarkistetaan ja arvioidaan eri palveluntarjoajien toimesta eri
tilanteissa vaadittavan laajuuden mukaisesti. Tarkistukset ja arvioinnit eroavat toisistaan niihin
kaytettdvien resurssien, vaadittavan yhteistyon sekéd kéytettdvissd olevien tietojen mukaan.
Kirjallisuudessa on tunnistettu viiden tasoisia lddkehoidon tarkistuksia: ladkityslistan
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ajantasaisuuden tarkistus, lddkityksen tarkistus, lddkehoidon osa-arviointi, lddkehoidon
arviointi ja ladkehoidon kokonaisarviointi. Niiden mééritelmédt on kuvattu Potilastiedon
kirjaamisen  yleisoppaassa (THL  06/2025, saatavilla  https://urn.fi/URN:NBN:fi-
£€2025062473619) seuraavasti:

a) Lddkityslistan  ajantasaisuuden  tarkistuksessa  (Lddkitystiedon ajantasaistaminen)
selvitetddn, vastaako potilaan kdyttamd lddkitys lddkityslistalla olevia tietoja hdnelle
mddrdtyistd lddkkeistd ja tiedossa olevista itsehoitolddkkeistd. Jos potilaan kdyttdmd lddkitys
ei vastaa lddkityslistalla olevia tietoja, kirjataan tarkistuksessa, miten tiedot poikkeavat
foisistaan.

Lddkityslistan ajantasaisuuden tarkistuksen voi tehdd potilas, hinen omaisensa tai sosiaali- tai
terveydenhuollon ammattihenkilé (ml. farmasistit) yhdessd potilaan tai hdinen omaisensa
kanssa. Toistaiseksi potilas tai hinen omaisensa ei voi kirjata tietoja potilaskertomukseen, vaan
terveydenhuollon ammattihenkilo tekee tdistd tarkistuksesta tarvittavat merkinndt.

b) Lddkityksen tarkistuksessa arvioidaan, vastaavatko lddkkeiden annostukset ja
antoajankohdat  hyviksyttyd hoitokdytintéd, sekd kartoitetaan lddkkeiden mahdolliset
pddllekkdisyydet ja yhteensopimattomuudet. Tarkistus ei sisdlld lddkehoidon tarpeen,
indikaation tai tarkoituksenmukaisuuden arviointia, eikd korjaustoimenpiteitd lddkitykseen.
Tarkistus sisdltid lddkitystiedon ajantasaistamisen ja voi sisdltdd myos ehdotuksia
korjaustoimenpiteiksi. Ldidkityksen tarkistuksen tekee proviisori, farmaseutti tai lddkehoitoon
erityiskoulutettu sairaanhoitaja. Lddkityksen tarkistusmerkintd viivdstetddn aina OmaKantaan,
jotta potilaalle ei synny vddrinkdsitystd tarvittavista mahdollisista lddkityksen muutostarpeista.

Lopulliset lddkitysmuutokset tekee aina lddkdri.

¢) Lddkehoidon osa-arvioinnissa lddkdri tarkistaa omaan erikoisalaansa kuuluvan tai muuten
rajatun lddkityksen. Osa-arviointi kattaa tarkistettujen lddkkeiden tarpeen, yhteensopivuuden
muun lddkityksen kanssa ja annostuksen arvioinnin, mutta ei ota kantaa muuhun lddkitykseen.
Osa-arviointi sisdltdd lddkdrin tekemdit tarvittavat muutosmerkinndt arvioituun lddkitykseen.
Lddkehoidon osa-arvioinnin tekee aina lddkdri.

d) Lidkehoidon arvioinnissa arvioidaan potilaan lddkehoidon tarve ja tarkoituksenmukaisuus
sekd lddkkeiden keskindinen yhteensopivuus osana potilaan tutkimista ja hoidon suunnittelua.
Arviointi sisdltdd lddkdrin arvioimat tai vahvistamat tarvittavat muutosmerkinndt lddkitykseen
tai lddkdrin vahvistuksen siitd, ettei muutoksia tarvita. Arviointi sisdltid aina myds
lddkitystiedon ajantasaistamisen. Jos lddkehoito vaatii seurantaa, merkinndn tekijd kirjaa
suunnitelman lddkitysmuutosten seurannaksi.

Liidkehoidon arvioinnin tekee lddkdri tarvittaessa muiden lddkehoitoon terveydenhuollon
ammattihenkiloiden, kuten kliininen farmakologi, proviisori, farmaseutti tai muu lddkehoitoon
erityiskoulutettu terveydenhuollon ammattihenkilé, avustamana. Arviointi voidaan tehdd
kahdessa osassa, jolloin kliininen farmakologi, proviisori, farmaseutti tai muu lddkehoitoon
erityiskoulutettu  terveydenhuollon — ammattihenkilé — selvittdd  ensin  lddkitystietojen
ajantasaisuuden, kartoittaa lddkkeiden mahdolliset pddllekkdisyydet ja yhteensopimattomuudet
sekd tarkistaa vastaavatko lddkkeiden, indikaatiot, annostukset ja antoajankohdat hyviksyttyd
hoitokdytintod (lddkityksen tarkistus). Sen pohjalta lddkdri arvioi kunkin lddkkeen tarpeen,
indikaation ja tarkoituksenmukaisuuden ja tekee tarvittavat muutosmerkinndt lddkitykseen tai
vahvistaa, ettei muutoksia tarvita.



Muiden  terveydenhuollon ammattihenkiloiden kuin lddkdrin  tekemdt Iddkehoidon
arviointimerkinndt viivdstetddn aina OmaKantaan, jotta potilaalle ei synny vddrinkdsitystd
tarvittavista mahdollisista lddkityksen muutostarpeista. Kun lddkdri tekee lopullisen arvion
tarvittavasta lddkityksestd, hin kirjaa oman merkintinsd. Lddkdrin lopullista kannanottoa
lddkitykseen ei viivistetd.

e) Licdkehoidon kokonaisarvioinnin tekee kliinisten asiantuntijoiden ja/tai moniammatillinen
ryhmd yhteistyossd. Arviointi tapahtuu hoitavan lddkdrin pddtokselld yleensd lddkehoidon
arvioinnin pohjalta ja se sisdltid lddkehoidon arvioinnin lisdksi lddkehoidon toteuttamisen ja
hoitoon sitoutumisen arvioinnin potilaan kotona. Lddkehoidon arvioinnin tai potilaan kotona
tehtdvin arvioinnin lisdksi tdssd yhteydessd kartoitetaan myos lddkehoidon sosiaaliset ja
taloudelliset edellytykset. Kliinisiin asiantuntijoihin ja/tai moniammatilliseen ryhmddn kuuluva
henkilé voi olla kliininen farmakologi, erityiskoulutettu proviisori tai farmaseutti tai muu
erityiskoulutettu  terveydenhuollon — ammattihenkilé  (tai  terveydenhuollossa  toimiva
sosiaalihuollon ammattihenkilo). Merkintd sisdltdd lddkdrin tekemdt muutokset lddkitykseen tai
lddkdrin vahvistuksen siitd, ettei muutoksia tarvita. Arviointi sisdltdid aina myos lddkitystiedon
ajantasaistamisen. Jos lddkehoito vaatii seurantaa, merkinndn tekijd kirjaa suunnitelman
lddkitysmuutosten seurannaksi.

Lddkehoidon kokonaisarviointi tehdddn useassa vaiheessa, jolloin kukin sosiaali- tai
terveydenhuollon ammattihenkilé kirjaa oman arviointinsa. Lopullisen arvion tarvittavasta
lddkityksestd ja tarvittavat muutokset lddkitykseen tekee lddkdri muiden arvioiden pohjalta tai
vhdessd tyoryhmdssd ldpikdyden. Muiden terveydenhuollon ammattihenkildiden kuin lddkdrin
tekemdt lddkehoidon arviointimerkinndt viivistetddn aina OmaKantaan, jotta potilaalle ei
synny vddrinkdsitystd tarvittavista mahdollisista lddkityksen muutostarpeista. Kun léddkdri tekee
lopullisen arvion tarvittavasta lddkityksestd, héin kirjaa oman merkintdinsd. Lddkdrin lopullista
kannanottoa lddkitykseen ei viivdistetd.

Talla hetkelld ladkarit voivat toteuttaa minké tahansa tasoisen lddkehoidon tarkistuksen tai
arvioinnin osana kliinistd ty6td. Potilastiedon kirjaamisen yleisoppaan méairitelmien mukaisesti
ladkehoidon osa-arvioinnin tekee vain ladkéri. Ladkehoidon arvioinnin voi tehdd ladkéri tai
riittdvan osaamisen omaava muu terveydenhuollon ammattihenkild, jonka tekemén arvioinnin
ladkéri vahvistaa tarvittavin ladkityksen muutosmerkinndin. Yhi enenevissd mairin potilaan
ladkehoidon prosesseihin osallistuu myos terveydenhuollossa tai apteekeissa tydskentelevia
farmaseuttista henkilostoa.

Farmaseutti tai proviisori voi peruskoulutuksensa perusteella tehdd ladkityslistan
ajantasaisuuden tarkistuksen tai lddkityksen tarkistuksen. Farmasian peruskoulutuksesta
vastaavat yliopistot ovat siséllyttineet lddkehoidon arvioinnin (LHA) osaamisen osaksi
farmaseutin perustutkintoa eri ajankohtina: Helsingin yliopistossa uusi opetussuunnitelma
otettiin kiyttodn vuonna 2014, Abo Akademissa vuonna 2015 ja Itd-Suomen yliopistossa
vuonna 2019. LHA-osaaminen voi tiyttyd myds tdydennyskoulutuksessa tai osaamisen
tunnustamismenettelyn kautta. LHA-osaaminen tunnustetaan kerran, eiki sitd tarvitse uusia.
Ladkehoidon kokonaisarviointi (LHKA) on farmasian alan yllépitima erityispatevyys, joka on
voimassa viisi vuotta. LHA:n ja LHKA:n osaamistavoitteet on mdidaritelty farmasian
koulutuksesta vastaavien yliopistojen, alan ammattijarjestéjen sekd viranomaisten yhteistyona
(Tydryhmaé apteekkien ammatillisen toiminnan edistdmiseksi (AATE), Ladkehoidon arvioinnin
osaamistavoitteet farmaseuteille ja proviisoreille eri toimintaympéristoissd, Farmaseuttinen
aikakausikirja Dosis 3:(33)2017, saatavilla: https://dosis.fi/wp-
content/uploads/2018/03/Dosis 3 2017.pdf).


https://dosis.fi/wp-content/uploads/2018/03/Dosis_3_2017.pdf
https://dosis.fi/wp-content/uploads/2018/03/Dosis_3_2017.pdf

Farmaseuttien ja proviisoreiden osaamispohjan laajentuessa ldékehoidon arviointeihin liittyen
ja terveydenhuollon resursseissa lisdéntynyt tarve mahdollistaa tarkoituksenmukaista
yhteistyOtd ja tyonjakoa lddkehoitoprosessissa, olisi perusteltua sisdllyttdd arviointien
médritelmiddn myos farmasistien tekemdt lddkehoidon arvioinnit. Arviointien perusteella
tehtévit hoitopaétokset tulisi aina tehda hoitavan 14édkérin toimesta.

Apteekkien tarjoamilla liddkehoidon onnistumista ja terveyden edistdmistd tukevilla
lisédpalveluilla tarkoitetaan pédasiassa farmaseuttisen henkilokunnan tarjoamia ld&kehoidon
neuvontaan, ohjaukseen ja seurantaan liittyvid palveluita. Yleisimpiin lddkehoidon onnistumista
tukeviin lisdpalveluihin kuuluvat eri tasoiset lddkehoidon arvioinnit. Toiminta apteekissa on
kuitenkin viranomaiselle ilmoitettavan liikevaihdon perusteella pienimuotoista. Vuonna 2023
farmaseuttisten palveluiden liikevaihtoa ilmoitti 91 yksityistd apteekkaria yhteensd 115 105
euroa. Farmaseuttisten palveluiden liikevaihdon keskiarvo oli 1 265 euroa (746 euroa vuonna
2022) ja mediaani 105 euroa (170 euroa vuonna
2022).https://www.julkari.fi/bitstream/handle/10024/150973/K A1%201%202025%20Apteckk
1en%20tilinp%c3%a4%c3%a4t%c3%bb6sanalyysi%20vuosilta%202020-
2023.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Nykytilanteessa tieto siitd, milloin lddkityslistan ajantasaisuus tai lddkityksen asianmukaisuus
on tarkistettu tai arvioitu, voidaan tallentaa terveydenhuollossa vapaana tekstind
potilasasiakirjoihin, mutta tietoa on jélkikdteen tyoldstd l0ytd4. Avohuollon apteekkien
farmaseuteilla ja proviisoreilla sen sijaan ei ole mahdollista kirjata lddkityksen tarkistustietoja
potilasasiakirjoihin. Osastoilla tydskenteleville farmaseuteille ja proviisoreille kirjausten
tekeminen on mahdollista ja farmaseuttisen henkildston osallistuminen lédékehoidon
tarkistuksiin terveydenhuollon yksikoissd onkin lisdéntynyt viime vuosien aikana (Kunnola
Eva, Laitosfarmasian ja kliinisen farmasian palvelut Suomen sairaala-apteekeissa,
ladkekeskuksissa ja muissa sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioissa vuonna 2022,
Maisterin tutkielma, Helsingin yliopisto 2023, saatavilla http://hdl.handle.net/10138/358874,
Schepel LL, Kunnola E, Airaksinen M, Aronpuro K, Kvarnstrom K. Evolution of hospital
clinical pharmacy services in Finland in the period 2017-2022: the third nationwide follow-up
survey. Eur J Hosp Pharm. 2024 Dec 5:ejhpharm-2024-004312. doi: 10.1136/ejhpharm-2024-
004312. Epub ahead of print. PMID: 39638349).

Terveydenhuollon ja sosiaalihuollon ammattihenkildiden ohella potilaan 1ddkehoidon
prosesseihin osallistuu apteekkien farmaseuttinen henkilostd. Heilld on tyonsd tukena
kaytossddn ainoastaan reseptikeskuksen tiedot ja késitys asiakkaan kokonaisldékityksestd
perustuu madrittyjen ladkemédrdysten, tehtyjen toimitusten ja asiakkaan kertoman pohjalta
tehtyyn tarkistukseen. Apteekissa kéytettidvissd oleva tietopohja mahdollistaa ladkityslistan
ajantasaistamisen ja ladkityksen tarkistamisen. Nykytilassa avohuollon apteekkien
farmaseuteilla ja proviisoreilla ei ole mahdollista vélittdd ladkityksen ajantasaistamisen tai
tarkistuksen tietoja muille ammattihenkilGille tai organisaatioille, jotka osallistuvat
ladkehoitoon. Apteekeissa tyoskentelevien ammattihenkildiden rooli on rajattu ja erillinen osa
ladkehoitoprosessissa eiké tiedonhallinnan ratkaisut tue integraatiota terveydenhuoltoon. Taméa
haastaa apteekeissa tehtdvid laddkehoidon tarkistuksia ja arviointeja, moniammatillisen
yhteistyon kehittymistd ja lddkehoitoon liittyvien tydtehtdvien joustavamman organisoinnin
mahdollistamista apteekkien ja terveydenhuollon vililla.

Ladkehoidon arvioinneissa tarvittavien potilastietojen toimittaminen apteekissa tehtdvia

ladkehoidon arviointeja varten on manuaalista, virhealtista ja paljon aikaa vievdi ilman sujuvaa
tiedonhallinnan ratkaisua.
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Ladkehoidon arviointien osalta ensimmdiinen tiedonhallinnan kehittimiskohde on ladkehoidon
tarkistusmerkinté, jolla erilaisten lddkehoidon ajantasaistamiseen, tarkistukseen ja arviointiin
liittyvdt  toimet todennetaan osaksi potilaan  lddkehoitoprosessia.  Léddkehoidon
ajantasaistamiseen, tarkistamiseen ja arviointeihin liittyvid merkintdjd ei ole télld hetkelld
kansallisesti méériteltyna.

Apteekkien farmaseuttisen henkiloston hyodyntiminen kokonaislddkityksen hallinnassa
edellyttdisi toimivaa yhteistyotd apteekin ja muiden terveydenhuollon toimijoiden kanssa.
Apteekkien palveluiden tarjoamista rajoittaa yhteisten moniammatillisten toimintamallien ja
nditd tukevien tiedonhallintaratkaisujen puuttuminen. Léadkehoidon arviointeihin liittyy
oleellisesti ladkitystiedon ja muiden tarvittavien potilastietojen saatavuus ja niiden kaytto
moniammatillisesti sekd tiedonkulku apteekkien, potilaan ja sosiaali- ja terveydenhuollon
vililla. Potilastietojdrjestelmén tietoja tulisi hyddyntéé arvioinneissa siind maérin, kuin ne ovat
saatavilla. Apteekeilla olisi mahdollisuus tehdé yhé kattavampia ja laadukkaampia ldékehoidon
arviointeja, jos oikeudet arvioinneissa tarvittavien potilastietojen kayttoon olisivat laajemmat,
ja tietoja voisi hyddyntda ilman vilikasid. Tassd hallituksen esityksessa ei ole tarkoitus muuttaa
apteekkien farmaseuttisen henkildston oikeuksia hyddyntaa potilastietoja tyotehtdvissddn, vaan
sitd arvioidaan osana lddkehoidon tiedonhallinnan kehittdmisen jatkovaiheita. Apteekin
tiedonsaantioikeutta koskevia sddnnoksid on tarkoitus muuttaa ja arvioida kokonaisuutena
toisessa, myohemmin annettavassa hallituksen esityksessa.

Hyvinvointialueelle ostopalveluna toteutettavan lddkehoidon arviointipalvelun osalta on
olemassa yksityisen palveluntuottajan tiedonsaantia koskevia sddnnoksid. On kuitenkin
tunnistettu, ettd kdytdinnon toimintamallit eivdt ole yhtenevéiset. Yhtendisten
tiedonhallintaratkaisujen ja toimintamallien maédrittimisen myotd apteekkien tarjoamia
arviointipalveluja voitaisiin hyddyntdd hyvinvointialueilla yhd enemmin osana alueiden
ladkehoitoprosesseja. Téltd osin lainsdddidntdd on tarkoitus selkeyttdd erillisessd hallituksen
esityksessd koskien apteekkitoimintaa, jonka valmistelu on osana Ladkkeet ja apteekkitalous —
hanketta (STM076:00/2024).

Apteekkien tarjoamien lddkehoidon lisdpalveluiden sdintely on véhidistd. Varsinaisen
apteekkiluvan perusteella apteekissa voidaan lddkkeiden toimittamiseen liittyvien palveluiden
lisdksi toteuttaa terveyden ja hyvinvoinnin edistimiseen seké sairauksien ehkdisyyn liittyvaa
palvelutoimintaa. Apteekin lisdpalvelut eivét kuitenkaan saa haitata lddkkeiden toimittamista,
ladkeneuvontaa, eikd toiminnan tarkoituksena saa olla lddkkeiden kéyton tarpeeton lisddminen
(Lagkelaki 58 a §).

Terveydenhuollon palvelujen tarjoamisesta ja edellytyksistd sédddetdén sosiaali- ja
terveydenhuollon valvonnasta annetussa laissa (741/2023). Mainitun lain 4 §:n mééritelmén
tayttavan terveydenhuollon palveluiden tarjoaminen edellyttdd Lupa- ja valvontaviraston
mydntdmaa lupaa ja vastuunalaisen 1ddkéarin valvonnan. Palveluiden tarjoamiseksi apteekki voi
joko apteekin Y-tunnuksella tai erillisen yhtion Y-tunnuksella rekisterdityd yksityiseksi
terveydenhuollon palveluntuottajaksi. Rekisterdidyttyddn palveluntuottajarekisteri Soteriin,
apteekkia koskee samat sadnnokset kuin muita yksityisid terveydenhuollon palveluntuottajia.

Apteekkien yksityisend palveluntuottajana perustamat ns. terveyspisteet ovat yleistyméssa.
Suomessa 58 apteekissa on ollut terveyspiste vuonna 2024. tulossa Terveyspisteissd
tyoskentelee yleenséd sairaanhoitaja, joka voi tarjota esimerkiksi rokotuksia, verenpaineen
mittauksia ja pienid hoitotoimenpiteitd. Terveyspisteet voivat tarjota asiakkaille helpon padsyn
perusterveydenhuollon palveluihin apteekkiasioinnin yhteydessd. Kadytinnon toiminnassa on
ilmennyt laintulkintaa liittyvid epéselvyyksid, esimerkiksi mitd palveluja apteekin tiloissa
voidaan tarjota.
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Ladkehoidon arviointi ja -kokonaisarviointi toteutetaan moniammatillisena yhteistyonéd
terveydenhuollon ja apteekin vélilld kéytdnnossd pddasiassa ostopalveluna sosiaali- ja
terveydenhuollon jirjestimisesti annetun lain (612/2121) tai palvelusetelilld sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelusetelistdi annetun lain (569/2009) mukaisesti. Tassd hallituksen
esityksessd ei ole tarkoitus muuttaa asiasta muussa lainsdéddnnossd annettuja sddannoksié.
Esitykselld muutettaisiin ainoastaan lddkeméérdys- ja asiakastietolakia, jotta tarkistus- ja
huomiomerkint6jai  koskevat tiedot olisivat Kanta-ladkityslistan avulla kéytossd
moniammatillisesti

2.3 Potilaan itsehoitovalmisteen kiiyttod koskevat tiedot

Ladkehoidon kokonaisuuteen vaikuttavat lddkemddraykselld médréttavien ladkkeiden lisdksi
myds potilaan kadytdssi olevat itsehoitolddkkeet ja muut itsehoitovalmisteet kuten perusvoiteet
ja ravintoliséit. Tietoa nédiden valmisteiden kéytostd ei tdlla hetkelld ole mahdollista kirjata
reseptikeskukseen muuten kuin laatimalla valmisteen kaytostd 1ddkemaardys.

Nykytilassa kdytossd olevien ladkemaadrdaykselld maarattavien ladkkeiden ladkemasrdysten ja
niiden toimitusten tiedoista koostettu valtakunnallinen Kanta-lddkityslista ei tarjoa kattavaa
kuvaa potilaan kayttdmastd ladkityksestd. Kattavamman késityksen saamiseksi Kanta-
ladkityslistalle pitdisi saada lisdttyd tiedot my0s potilaan kayttdmistd itsehoitovalmisteista
ilman, ettd kiytostd laaditaan 1ddkemadrays.

Itsehoitovalmiste on  késitteend laaja ja  kattaa itsehoitolddkkeet, perinteiset
kasvirohdosvalmisteet, homeopaattiset valmisteet, elintarvikelainsdddédnnossd tarkoitetut
ravintolisdvalmisteet ja muut valmisteet, jolla tavoitellaan hoidollista vaikutusta ja jonka
luovutus kulutukseen ei edellyti lddkemadraystd. Karkeasti itsehoitovalmisteet voidaan jaotella
kahteen ryhméén. Ensimmadinen ryhméd on itsehoitolddkkeeksi luokitellut myyntiluvalliset
valmisteet ja toinen ryhmé on kaikki muut valmisteet. Itsehoitoldédkkeitd voi ostaa apteekista
ilman ladkemasraysti. Joissain tilanteissa, yleensd ladkkeen korvattavuuteen liittyvien syiden
vuoksi, lddkkeen madrddjat madraavat itsehoitoladkkeitd, joita voi ostaa myds ilman
ladkemadraysta, ladkemédraykselld (esimerkiksi silmén kostutukseen kdytettivit valmisteet).
Péadsaantoisesti itsehoitovalmisteet puolestaan ovat potilaan omatoimisesti kéyttdmié
valmisteita (esimerkiksi D-vitamiini). Itsehoitovalmisteet ovat enimmékseen potilaan itsensi
valitsemia, jolloin padsddntoisesti vastuu niiden kaytostd on lddkkeen kayttdjalld itsellddn.
Mikali ladkkeen kayttdjd on ostanut itsehoitolddkkeen tai muun itsehoitovalmisteen apteekista,
on hidnelld mahdollista saada farmaseuttisen henkildston apua oikean valmisteen valintaan,
hoidon toteuttamiseen ja vaikutusten seurantaan. Itsehoitovalmisteita on myynnissd myos
esimerkiksi  pdivittdistavarakaupoissa  ja  luontaistuotekaupoissa. = Tdlld  hetkella
itsehoitolddkkeistd apteekkien ulkopuolella on saatavilla vain nikotiinikorvaushoidon ladkkeita.
Lisaksi itsehoitoladkkeitd, joille on myonnetty lddkelaissa tarkoitettu myyntikanavan laajennus,
saa myydd myds muualla kuin apteekissa siten kuin ladkelaissa sdddetadn.

Tarvittaessa itsehoitolddkkeet madratddn lddkemadrdyksind kuten muutkin lddkeméadrdystd
edellyttdvit valmisteet ja ne ndkyvét ladkityslistalla lddkemddrdysten tavoin. Mikéli ei-
ladkemadraystéd vaativa valmiste on tarkoitus toimittaa apteekista kelakorvattuna, tulee sen olla
médritty lddkemddrdykselld merkinnélld “sairauden hoitoon” ja se tulee toimittaa
ladkemadrdykseltd apteekissa. Samoin tulee menetelld, mikéli lddkehoidon kustannus on tarve
kattaa toimeentulotuella. Ladkemadrdykselld voidaan méadrdtd myds itsehoitovalmisteita tai
muita hoitoon tarkoitettuja valmisteita silloin, kun se on esimerkiksi korvausten saamiseksi tai
muusta syysta tarpeen.
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Ladkehoidon kokonaisuuden hallinnan mahdollistamiseksi on tarkoituksenmukaista kehittdd
tiedonhallinnan ratkaisuja siten, ettd jatkossa myds lddkkeen kayttdjan kayttdmat
itsehoitolddkkeet ja lddkehoidon kokonaisuuden hallinnan kannalta oleelliset muut
itsehoitovalmisteet on mahdollista kirjata 1d4kityslistalle.

Itsehoitovalmisteen kayttod koskevat tiedot kirjataan télld hetkelld potilasasiakirjoihin
ladkkeiden kayttod koskevien tietojen ohella osana potilaan terveydenhoitoa.
Itsehoitovalmisteen kayttod koskevat rekisteriin kirjatut tiedot ovat yleisen tietosuoja-asetuksen
mukaisia terveystietoja ja asiakastietolaissa tarkoitettuja potilastietoja.

Koska potilaan itsehoitovalmisteiden kayttod koskevat tiedot olisi tarkoitus tallentaa
reseptikeskukseen, tiedot tulisivat olemaan ladkemaardyslaissa tarkoitettuja muuta ladkehoitoa
koskevia merkintdjé ja siten myds automaattisesti valtakunnallisen ladkityslistalle muodostuvia
tietoja. Itsehoitovalmisteiden kayttod koskevat tiedot tallennetaan soveltuvin osin kuten
madrdtyn ladkkeen tiedot. Tiedot tallentava ammattihenkild arvioisi, mitkd itsehoitovalmisteet
olisivat tarkoituksenmukaista lisdtd ja ndyttdd Kanta-ladkityslistalla osana liddkehoidon
kokonaisuutta. Arviointi perustuisi valmisteen kiyton sdédnnollisyyteen ja valmisteen kayton
kliiniseen merkittdvyyteen osana hoidon kokonaisuutta. Kayttéd koskevista tiedoista
reseptikeskukseen tallennettaisiin ainakin valmisteen tiedot, kiyttdtarkoitus ja annostustiedot.
Tietojen kaytto liittyy ennen muuta ladkitysturvallisuuteen ladkkeiden ja itsehoitovalmisteiden
yhteisvaikutuksien vuoksi.

Itsehoitovalmisteiden tietoja voidaan hyddyntdd myds niissd sosiaalihuollon yksikdissé, joissa
kasitellddn asiakkaiden lddkitystietoa. Tieto itsehoitovalmisteista Kanta-ladkityslistalla
mahdollistaa esimerkiksi sen, ettd lddkehoidon toteuttamisessa ja seurannassa huomioidaan
itsehoitolddkkeet ja muut mahdolliset itsehoitovalmisteet.

2.4 Tiedonhallinta avo- ja laitoshoidon rajapinnassa

Avo- ja laitoshoidon rajapinta eli siirtyméd, jossa potilas kotiutuu tai kirjataan siséédn
laitoshoitojaksolle, on lddkehoidossa tapahtuvien virheiden kannalta kriittinen vaihe.

Laitoshoidolla tarkoitetaan ylldpidon, hoidon ja huolenpidon siséltdvdi toimintaa sairaalassa,
hoitolaitoksessa tai muussa vastaavassa toimintayksikossd. Lisdksi laitoshoitoa on hoito
vastaavassa sosiaalihuollon laitoksessa. Henkildlle jérjestetty hoito on laitoshoitoa aina, kun
hoito on jérjestetty sairaalan tai terveyskeskuksen vuodeosastolla (Sosiaali- ja
terveysministerion asetus avohoidon ja laitoshoidon méérittelyn perusteista (1239/2022) 3 §).

Laitoshoidon alussa on kriittistd selvittdd ajantasainen ladkityksen kokonaisuus, jotta
ladkehoidon kokonaisuus vastaa potilaan tarpeita. Laitoshoidon aikana laékitys usein poikkeaa
kotiladkityksestd, joten kotiutumisen yhteydessé on jilleen tirkedd ajantasaistaa ldékehoidon
kokonaisuus. Laitoshoidon aikana tehtdvdt mahdolliset muutokset laitoshoidon jilkeiseen
kotildédkitykseen on erityisen tirkeéé siirtdd oikea-aikaisesti ja hallitusti Kanta-1adkityslistalle.

Talla hetkelld laitosjakson aikana lddkitystietoja ei tallenneta reseptikeskukseen reaaliaikaisesti,
vaan muutokset kotilddkitykseen yleensd pdivitetddn laitosjakson paittyessd sekd potilaan
poistuessa véliaikaisesti laitoshoidosta. Tietojen reaaliaikaisuus edellyttdisi sitd, ettd
laitoshoidon aikana mahdollisesti reseptikeskukseen muualla tehdyt muutokset huomioitaisiin
kotiutustilanteessa tai sitd, ettd Kanta-14ékityslista 'lukittaisiin' laitoshoidon ajaksi.

Laakityslistaa ei olisi kuitenkaan tarkoituksenmukaista lukita laitoshoidon ajaksi eli avohuollon
ladkitysmuutoksia ei olisi tarkoituksenmukaista estéd laitoshoidon aikana. Syyni on se, ettd
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potilaalla voi olla laitoshoidon aikana esimerkiksi erikoissairaanhoidon kiyntejd, jonka
yhteydessd ladkkeen méédradja laatii uusia lddkeméédrayksid. Toinen syy liittyy tilanteeseen,
jossa lukitusta ei ole poistettu asianmukaisesti potilaan kotiutuessa, jolloin potilas ei esimerkiksi
saisi haettua apteekista lddkkeitdén, mika voisi aiheuttaa vaaratilanteita.

Tieto potilaan laitoshoidon tilanteesta

Tiedonhallintaa kehittdmaéll& olisi mahdollista tallentaa tieto potilaan laitoshoidon tilanteesta eli
tieto laitoshoidon alkamisesta ja sen pddttymisestd reseptikeskukseen ja siten Kanta-
ladkityslistalle. Laitoshoidon péadttymistd koskevalla tiedolla olisi merkitystd erityisesti
avohoidossa tyoskenteleville sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisille esimerkiksi
ladkemadrayksen uusimispyyntéjen késittelyn yhteydessa. Laitoshoidon tilannetta koskevalla
tiedolla olisi merkitystd myos apteekeissa esimerkiksi lddkkeiden koneellisessa
annosjakelutoiminnassa, jotta asiakkaan annosjakelupalvelu voidaan tauottaa laitoshoidon
ajaksi.

Laitoshoito voi paéttyd médrdajaksi véliaikaisesti tai varsinaisesti kotiutettaessa potilas.
Mahdollista olisi, ettd potilastietojirjestelmait voisivat tuottaa tiedon, kun Kanta-ladkityslistan
tietoja siirretdéin osastolddkitystietoihin. Tieto laitoshoidosta tulisi poistaa Kanta-ladkityslistalta
potilaan kotiuttamisen yhteydessa. Lisdksi laitoshoidon padttyessd kotiuttamisen yhteydessa,
potilaan ladkitystiedot tulisi pdivittdd siten, ettd pdivitetyt tiedot nédkyvat ladkityslistalta
avohoitoa varten. Toisin sanoen lddkityslistan tiedot olisi ajantasaistettava kotiuttamisen
yhteydessa.

Nykytilanteessa organisaatioiden kotiutuskdytannot vaihtelevat. Tiedonhallinnan kehittiminen
tukemaan ladkitysturvallisuutta ja estiméén ladkitysvirheitd avo- ja laitoshoidon rajapinnalla
edellyttéisi kotiutuksen toimintamallien yhtendistdmistd Kanta-ladkityslistan kayttod tukeviksi.

Asiakastietolain 26 §:n 1 momentissa sdddetdén, ettd potilasasiakirjoihin kuuluvat muun muassa
ammattihenkildiden palvelutapahtumista kirjaamat merkinnit, lddkemédrdykset ja muut
reseptikeskukseen tallennettavat ladkehoitoa koskevat merkinnit.

Tieto laitoksella olosta, sen péadttymisestd ja sen viliaikaisesta péadttymisestd ovat
asiakastietolain 28 §:ssé tarkoitettuja kirjauksia, jotka on merkittivad potilasasiakirjoihin.
Potilasasiakirjoihin kuuluu edelld mainitun 26 §:n mukaisesti my0s reseptikeskukseen
tallennettavat ladkehoitoa koskevat merkinnét.

Laitoshoidon tilannetta koskevien tietojen tallentaminen reseptikeskukseen merkitsisi
reseptikeskuksen tietosisdllon laajentamista. Ehdotetut toimenpiteet tulisi myos lisdtd Kanta-
ladkityslistaa koskevien toiminnallisten maédrittelyjen vaatimuksiin, jotka valmistellaan
ladkehoidon tiedonhallinnan 3. vaiheen muiden sdddésmuutosten hyvaksymisen jalkeen THL:n
koordinaatiossa.

Lddkitystietojen pdivittiminen laitoshoidon pddittyessd

Asiakastietolain 33 §:ssd sdddetddn loppulausunnosta. Mainitun pykéldn 1 momentin mukaan
jokaisesta hoitojaksosta on laadittava loppulausunto, kun hoitojakson loputtua hoito paittyy
taikka hoitovastuu siirtyy, jollei tdstd poikkeamiseen ole erityistd syytd. Mainitun pykaldn 2
momentin mukaan loppulausuntoon on sisdllytettdva annettua hoitoa koskevien yhteenvetojen
lisdksi selkedt ja yksityiskohtaiset ohjeet potilaan seurannan ja jatkohoidon toteuttamiseksi.
Asiakastietolain 33 §:44 koskevien hallituksen esityksen (HE 246/2022 vp) yksityiskohtaisten
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perustelujen mukaan pykalian 1 momentissa asetettaisiin velvoite laatia loppulausunto jokaisesta
hoitojaksosta, jonka loputtua hoito pédttyy tai hoitovastuu siirtyy. Hallituksen esityksen mukaan
hoitojaksolla tarkoitettaisiin sekd osasto- ja laitoshoitoa ettd polikliinisid hoitojaksoja.
Esityksessa niin ikddn todetaan, ettd hoitovastuu voi siirtyé toiselle palvelunantajalle tai saman
palvelunantajan toiminnassa toiseen toimintayksikkdon tai toimipisteeseen tai sairaalassa
toiselle erikoisalalle. Esityksen mukaan hoitovastuu voi siirtyd myds sosiaalihuollon palveluun,
jonka yhteydessé tuotetaan terveydenhuollon palvelua, jollainen tilanne voisi olla esimerkiksi
idkkadn asiakkaan siirtyminen sairaalasta tai polikliiniselta tutkimusjaksolta hoivakotiin.

Laakitystietojen paivittimisen vaatimuksen laitoshoidon paittyessd voidaan katsoa sisdltyvin
asiakastietolain 33 §:n loppulausunnon vaatimukseen: loppulausuntoon on siséllytettiva
annettua hoitoa koskevien yhteenvetojen lisdksi selkedt ja yksityiskohtaiset ohjeet potilaan
seurannan ja jatkohoidon toteuttamiseksi. Kotiutumisen yhteydessd on siten otettava kantaa
muun muassa siihen, tuleeko laitoshoidon aikaista ladkitysté jatkaa vai ei. Tavoitetilana tyon
sujuvuuden kannalta olisi, ettd tiedot muodostuvat Kanta-lddkityslistalle automaattisesti kotona
kaytettyjen ladkitystietojen paivittdimisen yhteydessé potilaan kotiutuessa.

Vaatimus lddkitystietojen paivittdmisestd laitoshoidon pééttyessd ei edellytd muutoksia
voimassa olevaan lainsdddantoon.

2.5 Laikitystietojen kiytto sosiaalihuollon palveluissa

Sosiaalihuollon palveluissa tarvitaan potilaan liékitystietoja muun muassa palvelutarpeen
arvioinnissa sekd lddkehoidon toteuttamisessa lddkkeen kéyttdjan puolesta. Sosiaalihuollon
ammattihenkil6illdi el  tavanomaisesti ole padsyd asiakkaansa  lddkitystietoihin
(potilastietovarantoon, reseptikeskukseen tai potilastietojirjestelmdn tietoihin), paitsi
sosiaalihuollon palvelunantajan mahdollisesti kidytdssd olevan potilastietojirjestelmén osalta,
jos palvelunantaja tuottaa myds terveydenhuollon palveluita eli sosiaali- ja terveydenhuollon
yhteisessé palvelussa.

Talla hetkelld sosiaalihuollon ammattihenkildilld ei ole pddsyd reseptikeskuksessa oleviin
ladkitystietoihin eikd myoskddn mahdollisuutta kirjata ladkehoidon tietoja reseptikeskukseen.
Tama on kuitenkin mahdollista 1.11.2027 lukien, jolloin sosiaalihuollon palvelunantajan
tiedonsaantioikeus reseptikeskukseen tallennettuihin lddkeméaardystietoihin on viimeistiadn
toteutettava (asiakastietolaki 102 § 1 mom.). Toisin sanoen sellaiset sosiaalihuollon
palvelunantajat, jotka ovat ottaneet kayttoon reseptikeskuksen, voivat saada pddsyn sinne
tallennettuihin lddkemaéraystietoihin viimeistdan 1.11.2027. Tiedonsaanti kattaa voimassa
olevassa laissa vain lddkeméadrdysten tiedot, ei muita tietoja. Kanta-laékityslistan kayttoonoton
myOtd my0s sosiaalihuollon ammattihenkil6illd tulisi olla padsy Kanta-ladkityslistan tietoihin
silloin, kun se on heiddn tyotehtdviensd kannalta tarpeellista, kuten pdihdehuollossa,
kotihoidossa sekd sosiaalihuollon laitoksissa.

THL:n ohjeessa potilastietojen kirjaamisesta sosiaalipalvelujen yhteydessd (THL 1/2024)
olevasta Taulukosta 1. ilmenee, ettd kaikilla sosiaalihuollon palveluntuottajilla ei ole
velvollisuutta liittyd Kanta-palveluiden kéyttéjéksi eikd velvollisuutta tallentaa sosiaalipalvelun
yhteydessi potilastietoa Kanta-palveluihin. Taulukko koskee voimassa olevaa lainsdadantoa.
THL Ohje potilastietojen kirjaamisesta sosiaalipalvelujen yhteydessd 1/2024, julkaistiin
12.9.2024, saatavissa: https://thl.fi/-/ohje-potilastietojen-kirjaamisesta-sosiaalipalvelujen-
yhteydessa-on-julkaistu.
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Taulukko 1. Yhteenveto potilastiedon kirjaamisesta sosiaalipalvelun antamisen yhteydessa.

Sosiaalihuollon Kirjaamisvelvollisu | Velvollisuu | Voi toteuttaa Velvollisuus
toimintaympéristd us s liittyd sosiaalipalvelu | tallentaa
Kanta- n yhteydessa potilastietoj
palveluihin | terveyspalvelua | a Kantaan

Yksityishenkiloiden Ei Ei Ei Ei
toteuttamat
sosiaalipalvelut

Sosiaalipalveluja Kylla Ei Kylla Ei
toteuttavat yksityiset
palveluntuottajat,
joilla ei ole
kaytettdvissddn
asiakastietojérjestelm
aa

Sosiaalipalveluja Kylla Kylla Ei Ei
toteuttavat yksikot,
joissa ei anneta
terveyspalveluja

Sosiaali- ja Kylla Kylla Kylla Kylla
terveyspalveluja
antavat yksikot

2.6 Potilaskohtainen erityislupa

Myyntiluvallisten lddkevalmisteiden kéyttd on potilaan ld&kehoidossa aina ensisijainen
vaihtoehto. Joskus on kuitenkin tilanteita, kun myyntiluvallista lddkevalmistetta ei ole
saatavilla, ja télloin ladkevalmiste voidaan luovuttaa kulutukseen Fimean myontdmaélld
erityisluvalla. Erityisluvalla tarkoitetaan Fimean myontimdi lupaa luovuttaa kulutukseen
sellainen lddkevalmiste, jolla ei ole Suomessa myyntilupaa. Koska erityisluvallisilla
ladkevalmisteilla ei ole Suomessa voimassa olevaa myyntilupaa, niilld ei valttdmatta ole sen
vuoksi suomen- tai ruotsinkielistd pakkausselostetta tai lddkepakkausta. Erityisluvallisten
ladkkeiden kdyton yhteydessd terveydenhuollon ja lidkkeen médrddjian rooli on korostunut
ladkkeen turvallisen kdyton ja toivottujen vaikutusten saavuttamisen varmistamisessa. Hoitava
ladkdri vastaa madrddmastddn hoidosta ja lddkemidrdyksestd. Ladkdri ottaa vastuun
ladkevalmisteen hyGty- ja haittasuhteen arvioinnista erityislupahakemuksessa esittdmélleen
potilaalle tai potilasryhmélle myyntiluvan puuttuessa Suomessa erityislupaa edellyttavalta
valmisteelta. Ladkevalmistetta erityisluvalla toimitettaessa lddkevalmisteen kulutukseen
luovuttavan apteekin tulee osaltaan varmistua siitd, ettd valmisteen kéyttéja saa riittdvit tiedot
valmisteen oikeasta ja turvallisesta kiytostd sekd sdilytys- ja muista ohjeista.

Erityisluvasta ja sen myontdmisen edellytyksistd sdddetdédn ladkelain 21 f §:ss4 ja -asetuksessa.
Erityislupia on kahta lajia, joista toinen on Fimean omaan aloitteeseen perustuva erityislupa (ns.
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mairdaikainen erityislupa) ja toinen on hakemukseen perustuva erityislupa (ns. potilaskohtainen
tai laitoskohtainen erityislupa). Fimea on myontinyt potilaskohtaisia erityislupia 8 459
kappaletta vuonna 2024.

Sahkoisistd lddkemadrdyksistd annetun lain 5 §:n mukaan lddkeméddrdys on laadittava
sdhkoisesti lukuun ottamatta pro auctore -ladkemaddrdystd ja lddkkeellisid kaasuja koskevia
ladkemadrayksid, jotka voidaan laatia kirjallisesti seké potilaskohtaisen erityisluvan edellyttivid
ladkevalmisteita koskevia ladkemaarayksié, jotka voidaan laatia joko kirjallisesti tai sdhkdisesti.

2.7 Valtakunnallista lidikityslistaa koskevat voimassa olevat sidnnokset

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelyn kokonaisuudistuksella annettu
lainsdddantd mahdollisti valtakunnallisen l4ékityslistan toteuttaminen reseptikeskukseen.
Kokonaisuudistusta koskevan hallituksen esityksen (HE 246/2022 vp.) perusteluissa (kappale
1), todetaan, ettd osana sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen Kkasittelyn
kokonaisuudistusta on luotu edellytykset valtakunnallisten tietojdrjestelmapalveluiden kautta
toteutettavalle valtakunnalliselle lddkityslistalle. Perusteluissa (kappale 4.2.2) todetaan muun
muassa, ettd valtakunnallisen l4ékityslistan kdyttéonotto mahdollistaa potilaan ldadkehoidon
ajantasaisuuden ja siten parantaa hyvén lddkehoidon onnistumista ja potilasturvallisuutta.
Mainitussa hallituksen esityksessd todetaan (kappale 4.1.3) lisdksi, ettd: “Esityksessé
ehdotetaan, ettd valtakunnallisissa tietojérjestelmépalveluissa voitaisiin koostaa l4ékityslista
reseptikeskukseen tallennetuista potilaan avohuollon lddkitystiedoista. Kattava ja ajantasainen
valtakunnallinen ladkityslista mahdollistuu, kun kaikki keskeiset potilaan lddkitystiedot
tallennetaan reseptikeskukseen. Osastohoidon osalta timé toteutuisi myohemmissé vaiheissa.
Ladkemaéradys olisi jatkossa potilasasiakirja, eikd ammattihenkilon tarvitse kirjata paéllekkéaisia
merkintdjd potilaskertomukseen. Jatkossa tieto potilaan lddkehoidosta kirjattaisiin yhteen
paikkaan (kertakirjaamisen periaate), josta se olisi sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden, apteekin ja potilaan kaytettdvissa ja yllapidettavissa.”

Mainitun hallituksen esityksen perusteella annetulla lddkeméaardyslain muutoksella sdddettiin,
ettd ladkkeen madrddjan on ladkettd madritessddn tarkistettava potilaalle aiemmin méaératyt
ladkkeet valtakunnalliselta l4ékityslistalta, jollei tarkistaminen tilapdisen teknisen
héiridtilanteen takia ole mahdotonta (5 §:n 1 mom.). Mainittu 5 §:n 1 momentti tulee voimaan
1.10.2027. Ladkemadrayslakiin liséttiin my0s valtakunnallisen 144kityslistan maaritelma, jolla
tarkoitetaan potilaskohtaista yhteenvetoa, joka koostetaan reseptikeskukseen tallennetuista
ladkemadrdyksistd ja niihin liittyvistd merkinndistd (3 §:n 5 kohta).

Voimassa olevassa ladkemairidyslaissa sdddetddn Kanta-ladkityslistasta avohoidon l4dkityksen
osalta. Ladkemddrdystd edellyttivien lddkevalmisteiden ohella myds itsehoitovalmisteita
voidaan maaratd lddkemadraykselld. Talloin ne tulkitaan maaratyiksi ladkkeiksi, jotka ndkyvat
Kanta-ladkityslistalla reseptilddkkeiden tavoin. Avohoidon ladkityksen késittdivd Kanta-
ladkityslista tulee ottaa kdyttoon terveydenhuollossa (koskee myos sosiaali- ja terveydenhuollon
yhteistd palvelua), apteekissa ja sairaala-apteekissa viimeistddn 1.10.2027. Ladkityslista on
kaytettavissa myos Kelan OmaKannassa potilaalla itsellddn viimeistddn tuolloin.
Sosiaalihuollossa avohoidon ladkitystietojen eli reseptikeskuksessa olevien
ladkemadrdystietojen kéyttdonotto on mahdollista 1.11.2027. Kanta-lddkityslista ndkyy
samansiséltdisend ammattihenkil6lle ja kansalaiselle.

Ladkehoidon tiedonhallinnan kehittdmiseen kuuluu reseptikeskuksen (sen mydtd Kanta-
laakityslistan) tietosiséllon lisddminen erdilld potilaan lddkehoitoa koskevilla merkinngilla.
Reseptikeskukseen tallennettavaksi ehdotetuista uusista tiedoista ja niiden kasittelystd on tarve
sddtdd siltd osin kuin voimassa oleva lainsdddidntd ei olisi riittdvd. Kanta-ladkityslistaan
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liittyvastd keskeisestd periaatteesta (kertakirjaamisen periaate) sdddetddn siis jo voimassa
olevassa lainsddaddnnossa, eikd sen osalta ole tarve antaa uusia sddnnoksid. Kanta-ladkityslistan
keskeiseksi toiminnallisuudeksi on jo mééritelty ladkejatkumo. Vasta myohemmin on joiltakin
osin tarve sdatad ladkejatkumon toteuttamiseksi kuten jaljempand kuvataan.

Kertakirjaamisen periaate

Kanta-ladkityslistan 1.10.2027 kéyttoonoton myo6td ladkitystiedon kirjaaminen muuttuu
merkittavasti. Ladkkeen médrddminen perustuu aina, poikkeustilanteita lukuun ottamatta,
reseptikeskuksesta noudetun ajantasaisen lddkityslistan tietoihin. Kaikki ladkemuutokset,
mukaan lukien lddkkeen aloitukset, kirjataan rakenteisesti lddkemidrdyksind ja ladkkeen
lopetukset lopettamismerkintdnd ja tiedot tallennetaan reseptikeskukseen, jolloin
reseptikeskuksen ladkitystiedot saadaan kattaviksi ja ajantasaisiksi. Ladkitystiedon kirjaamisen
tarve muualle potilasasiakirjoihin vihenee, kun ajantasainen tieto lddkityksestd 10ytyy
valtakunnalliselta l4dkityslistalta. Asiakastietolain 26 §:n mukaan lddkeméadrdykset ja muut
reseptikeskukseen tallennettavat ladkehoitoa koskevat merkinnét ovat potilasasiakirjoja, jolloin
reseptikeskukseen tallennetuista tiedoista ei yleensd tarvitse endd tehdd erillisid merkint6ja
muualle potilaskertomukseen. Periaate koskisi my0s Reseptikeskukseen tallennettavaksi
ehdotettuja uusia tietoja.

Lddkejatkumo

Avohoidon lddkityksessd toteutettu suurin toiminnallinen muutos liittyy siihen, ettid potilaan
kaytossd olevan ladkkeen lddkemédraykset muodostavat jatkossa lddkejatkumon, jossa vain
viimeisin lddkemairdys on voimassa. Lidkemadrdykset ketjutetaan toisiinsa kdytossd olevan
ladkkeen tunnisteella. Kanta-lddkityslistalla sdilytetddn muun muassa uusin voimassa oleva
ladkemadrdys ja viimeisin toimitustieto. Laddkejatkumo toiminnallisuutena tulisi olemaan
kiytossd avohoidon ladkemadraysten osalta Kanta-ladkityslistaa kdyttoonotettaessa viimeistian
1.10.2027, kuten edelld mainitaan.

Ladkejatkumo olisi tarkoituksenmukaista toteuttaa my0s potilaskohtaista erityislupaa
edellyttdaviin ldadkemaarayksiin. Tdméa olisi tarkoitus toteuttaa myOhemmin annettavalla
ladkeasetuksen muutoksella. Myos ei-ladkemadraykselld kaytossa olevasta
itsehoitovalmisteesta olisi jatkossa tarkoituksenmukaista muodostaa ns. rinnakkainen
ladkejatkumo siséltdessdén lddkemédrdykselld madratylld ladkkeen kanssa samoja vaikuttavia
aineita.

3 Tavoitteet

Hallituksen esityksen ehdotukset liittyvdt Kanta-lddkityslistan tietosisdltdjen ja
toiminnallisuuksien laajentamiseen. Léadkehoidon tarkistus- ja  huomiomerkintdjen
tiedonhallinnan kehittdmiselld voidaan sujuvoittaa moniammatillista yhteistyotd ja parantaa
tiedonkulkua eri organisaatioiden ja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden vélilla.
Kehittdminen parantaa potilaskohtaista lddkehoidon kokonaisuuden hallintaa ja mahdollistaa
apteekkien ja terveydenhuollon yhteistyotd arvioinneissa jatkuvana hoitokdytantona.
Tiedonhallinnan kehittdminen tukee toteutuneiden arviointien seurantaa ja auttaa kohdentamaan
arviointeja niitd tarvitseville potilaille. Itsehoitovalmisteiden lisddminen Kanta-lddkityslistalle
parantaa terveydenhuollon ammattilaisten mahdollisuuksia muodostaa kokonaiskuva potilaan
kokonaisladkityksestd  ja  parantaa  siten  potilasturvallisuutta.  Potilaskohtaisen
erityislupamenettelyn olisi tarkoitus olla padsdintoisesti kokonaan sdhkdinen, miké sujuvoittaa
menettelyd. Ehdotuksella esitetdéin méérdaika sosiaalihuollon palveluantajalle reseptikeskuksen
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kayttoonotolle. Médrdajan asettamisella varmistetaan, ettd myos sosiaalihuollon palveluissa
ladkehoitoa toteuttavat kéyttavit 1ddkitystietojen hakuun ja kirjaamiseen Kanta-reseptikeskusta.
Tami mahdollistaa kokonaisldédkityksen hallinnan ja ajantasaiseen lddkitystietoon perustuvan
paitoksenteon sekd hoidon toteuttamisen my0s organisaatiorajat ylittdvasti ja ladkehoidon
toteuttamisen rationaalisesti.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddkemaérdyslakia ja asiakastietolakia, jotta voitaisiin
toteuttaa Kanta-ldédkityslistan 3. vaiheen kehittdmiseen kuuluvat toiminnallisuudet
valtakunnalliseen l4ékityslistaan. Muutosehdotukset liittyvdt pédosin reseptikeskukseen
tallennettavien uusien tietosiséltdjen lisdyksiin.

Ehdotettujen tietosisdltdjen lisdysten vuoksi muutettaisiin lddkeméddrdyslain tarkoitusta,
soveltamisalaa, erditd maéritelmid, potilaan kielto-oikeutta ja  reseptikeskuksen
rekisterinpitdjyyttd koskevia sddnnoksid. Lakiin liséttdisiin uusia maééritelmid ja tietojen
tallentamisoikeutta koskevat sddnnokset. Liséksi potilaskohtaista erityislupaa edellyttivien
ladkemaidraysten laatimistavaksi sdddettdisiin sahkodinen laatimistapa nykyisten vaihtoehtoisten
kirjallisen tai sdhkoisen sijasta.

Ladkemaarayslain soveltamisalaa koskevan pykaldaa muutettaisiin siten, ettd laissa mainittaisiin
sdddettidvin (ladkemadrdysten lisdksi) myos muista lddkehoitoa koskevista merkinndistd, mika
kattaisi reseptikeskukseen ehdotetut tietosisdllét. Muutettavaksi ehdotetaan myos
valtakunnallisen ladkityslistan mééritelm&d, koska se ei kata ehdotettuja lisdyksid
reseptikeskuksen tietosisdltoon. Tietosiséllon lisdysten vuoksi potilaan oikeutta méarita tietojen
luovuttamista koskevassa sddnndksesséd tarkoitettujen luovutettavien tietojen ala laajenisi ja
potilaan kielto-oikeus koskisi myds ehdotettuja uusia tietoja. Potilaan kielto-oikeuteen
ehdotetaan  kuitenkin uutta poikkeusta tarkistus- ja huomiomerkintdjen osalta.
Reseptikeskuksen rekisterinpitdjyyttd koskevaa sddnndksessé rekiserinpitijien velvollisuuksia
sindnsd ei muutettaisi, vaan sddnnostd ainoastaan tiydennettdisiin tietosisdltdjen lisdysten
aiheuttamilla muutoksilla. Lain mééritelmiin olisi tarpeen lisdtd erditd maéaritelmia.
Ladkemadrdyslakiin lisdttdisiin my0s uusi sdédnnds siitd, kenelld sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildlld olisi oikeus tallentaa nyt reseptikeskukseen liséttdvéksi ehdotetut merkinnit.

Asiakastietolain muutoksella toteutettaisiin sosiaalihuollon palvelunantajan tiedonsaantioikeus
ladkityslistan tietoihin samassa laajuudessa kuin terveydenhuollossa ja apteekissa on jo
aiemmin toteutettu. Tietojen kiyttdoikeudesta sosiaalihuollossa sdddetdén erikseen. Esitykselld
ehdotetaan, etti sosiaalihuollon palvelunantajien tiedonsaantioikeus (lddkehoitoa kasittdvissa
palveluissa) koskisi kaikkia reseptikeskukseen tallennettuja tietoja eikd voimassa olevan
sdadnndksen mukaisesti ainoastaan ladkemadrdystietoja. Asiakastietolakiin ehdotetaan
lisdttdvaksi sosiaalihuollon palvelunantajan velvollisuus ottaa kéyttoon reseptikeskus
ehdotetussa miirdajassa, joka olisi 1.10.2029. Voimassa olevassa asiakastietolain 67 §:ssé
sdddetddn jo palvelunantajan velvollisuudesta liittyd Kanta-palveluiden kéyttdjaksi ja
velvollisuudesta ottaa kidyttoon Kanta-tietojarjestelmapalveluita. Ehdotettu velvollisuus ottaa
kayttoon reseptikeskus 1.10.2029 ei siten koskisi kaikkia sosiaalihuollon palvelunantajia, vaan
ainoastaan niité, joille se sédddetddn velvollisuudeksi asiakastietolain 67 §:ssé.
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4.2 Paaasialliset vaikutukset
4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Taloudellisia vaikutuksia on arvioitu Kelan Kanta-palvelujen, apteekkien, hyvinvointialueiden
sekd apteekki- ja potilastietojdrjestelmien toimittajien osalta. Sosiaali- ja terveysministerion
tilaamassa kustannusten ja hydtyjen arviossa on koostettu yhteen vaiheiden kolme ja nelja
kehityskustannukset. Vaiheen nelja lainsdddédntomuutoksia valmistellaan erillisessd hallituksen
esityksessd osana Ladkkeet ja apteekkitalous -hanketta.

Kotitaloudet

Liansimaissa ladkkeisiin liittyvét haitat koskettavat arviolta joka viidetté sairaalassa hoidetuista
potilaista ja Suomessa niiden on arvioitu aiheuttavan jopa neljdnneksen idkkdiden
paivystyskdynneistd  (Laatikainen  2020.  Ladkkeisiin  liittyvdt  haittatapahtumat
terveydenhuollossa). Ajantasaisen ladkityslistan arvioidaan vidhentdvén haittatapahtumia ja
niistd hyvinvointialueille aiheutuvia kustannuksia kolmanneksella. Kirjallisuudessa on liséksi
arvioitu, ettd parempi sitoutuminen ladkehoitoon parantaa hoidon vaikuttavuutta ja viahentda
muuta terveydenhuollon palvelujen kéyttod, erityisesti pitkdaikaissairauksien osalta (OECD
Health Working Paper No. 105 (2018). Investing in medication adherence improves health
outcomes and health systems efficiency. Adherence to medicines for diabetes, hypertension,
and hyperlipidaemia.). Suomessa on arvioitu, ettd vain joka kolmannes kayttad ladkkeitd siten
kuin 148kéri on madrannyt (Saastamoinen (2018). Esitetyn lakimuutoksen arvioidaan osaltaan
edistivin ladkehoitoon sitoutumista osalla pitkdaikaissairaista ja siten vihentidvin
terveydenhuollon kustannuksia. Arvioinnissa on huomioitu myos se, ettd ladkityksen tarkistus
ja ajantasaistaminen johtaa osalla potilaista lddkekustannusten kasvuun, silld arvioinnin
yhteydessd voidaan joissakin tilanteissa havaita aliladkitysté.

Kanta-ladkityslistan vaiheen kolme vilillisistd hyodyistd lddkkeiden kayttdjien osuuden
arvioidaan olevan n. 7,4 milj. euroa vuodessa. Ladkkeiden kéyttdjien taloudelliset vaikutukset
liittyvdat  lddkehoidon  kustannusten  vdhenemiseen, kun  ajantasaisemman  ja
kokonaisvaltaisemman laédkitystiedon myota lddkehoidon annostus, kdytetyt lddkeyhdistelmaét
on arvioitu kokonaisuutena ja tarpeettomien ladkkeiden kéaytto lopetetaan.

Yritykset

Kanta-ladkityslistan 3. vaiheen osalta pitkdjanteisen kehittdmisen hyodyt toteutuvat asteittain
muutosten kédyttdonoton ja toiminnan muutoksen myoti ja ovat suuruusluokaltaan merkittivia.
Hydtyjen saavuttaminen on riippuvaista onnistuneesta toimeenpanosta ja riittdvistd
investoinneista kehittdimiseen eri toimijoiden osalta.

Apteekeille Kanta-lddkityslistan ja samanaikaisten muiden séddésmuutosten, jotka
mahdollistavat farmaseuttisen tyon sujuvoittamisen, yhteenlaskettu laskennallinen hydty on
maksimissaan noin 1 miljoona euroa vuosittain. Samanaikaisia muita valmisteilla olleita
sadadosmuutoksia apteekkitalouden ja -toiminnan osalta on kuvattu tarkemmin kohdassa 11
Suhde muihin esityksiin. On syytd huomioida, ettd apteekeille arvioitu tydajansddstd on
laskennallinen. Tavoitteena voidaan pitdd sitd, ettd farmaseuttisesta ladkeméddrdyksen
toimittamisesta vapautuvaa tydaikaa voitaisiin kohdentaa uudelleen vaikuttavampaan
toimintaa, kuten lddkeneuvontaan sekd hoidon seurantaan ja ohjaukseen, mikd mahdollistaa
laskennallisten muutosten kokonaishyGtyjen saavuttamisen.
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Kanta-ladkityslistan kolmannen toteutusvaiheen merkittivimmét kustannukset muodostuvat
apteekki- ja potilastietojérjestelmien kehityskustannuksista, yllapitokustannuksista sekd uusien
jarjestelmidominaisuuksien ja toimintatapojen koulutuskustannuksista eri organisaatioissa.
Kehittdmisen ja ylldpidon vaatimat resurssit vaativat rahoituksen liséksi riittivdi osaamista ja
tydajan kohdentamista toiminnan muutoksen suunnitteluun ja kayttddnottoon.

Arvioiden  perusteella  Kanta-ladkityslistan  kolmannen ja  neljinnen  vaiheen
jarjestelmakehityksen kustannukset ovat yhteensé noin 21,5 miljoonaa euroa. Téstd suurin osa
kohdentuu vaiheeseen kolme. Uusien jdrjestelmidominaisuuksien ja toimintatapojen
koulutusmenot ovat yhteensd noin 9,4 miljoonaa euroa. Téstd kokonaisuudesta
terveydenhuollon henkildston koulutuskustannukset hyvinvointialueille ovat noin 8,0
miljoonaa euroa ja apteekkihenkiloston koulutuskustannukset noin 1,4 miljoonaa euroa.
Kertaluonteisten kustannuserien voidaan arvioida olevan 3. ja 4. vaiheen osalta yhteenséd noin
30,9 miljoonaa euroa vuoteen 2030 mennessd. Merkittdvd osa tunnistetuista
jarjestelmakehityksen kustannuksista kohdentuu vaiheeseen 3. Vaiheeseen neljd liittyy
kustannuserid, joiden suuruutta ei tdssd vaiheessa pystytty arvioimaan ja ne tarkentuvat
myOhemmaéssé valmistelussa.

Vuosittaiset ylldpitokustannukset 3. ja 4. vaiheessa ovat apteekkijirjestelmdtoimittajien osalta
noin 0,01 miljoonaa euroa ja potilastietojérjestelmien osalta noin 0,3 miljoonaa euroa vuodessa.
Tietojdrjestelmien kehittimis- ja yllapitokustannukset oletetaan siirtyvdn sopimuksien
perusteella jarjestelmien kayttdjien maksettaviksi.

Sosiaalihuollon palvelunantajille mahdollistuu sosiaalihuollon palveluissa ty&tehtdvien
tarpeiden mukaisesti padsy Kanta-ladkityslistan ladkemé&éraystietoihin 1.11.2027. Ajantasainen
ladkitystieto vdhentdd ladkehoidon tiedonhallintaan kaytettdvdd tyomaidrdd. Kun ajantasaista
ladkitystietoa ei tarvitse etsid eri l&hteistd, vaan ajantasainen ladkitystieto on aina saatavilla,
voidaan terveydenhuollon henkilokunnan tyOaikaa kayttdd enemméin varsinaiseen
potilastydhon laékitystiedon selvittdmisen ja etsimisen sijasta. Myds kirjaustyd vihenee, kun
ladkityslistan tiedot péivittyvét resepteisté ja hoitomerkinndisté eikd piaéllekkdistd kirjaamista
endd tarvita. Sosiaalihuollon palvelunantajien osalta reseptikeskukseen liittymisen miérdaika
voi aikaistaa asiakastietojdrjestelmiin vaadittavaa tietojirjestelmakehitystd, mikéli sitd ei vield
oltu suunniteltu aiemmin hyvéksytyn asiakastietolain 102 §:n 1 momentin mahdollistamalla
aikataululla (HE 16/2024 vp). Tietojarjestelmékehitykseen liittyvit kustannukset koostuvat
muun muassa lddkitystietojen katselun mahdollistamisesta, kehityksen testaamisesta,
koulutuksesta ja ohjelmiston jakelusta. Jarjestelmétoimittajat laskuttavat palveluntuottajalta
sopimuksiin perustuen jirjestelmien kehittdmiskustannukset. Néistd sopimuksista ei ole
viranomaisilla tarkempi tietoja. Lopulta yksityisen palveluntuottajan palvelutuottamiseen
liittyvidt kustannukset maksaa hyvinvointialue. Valmistelussa ei ollut kiytettdvissd méérdajan
asettamisesta aiheutuvia kustannuksia.

Apteekin osalta potilaskohtaisten erityislupavalmisteiden séhkoistys vdhentdd apteekeissa
tehtdvad manuaalista tyGté ja siitd syntyvéd virheen mahdollisuutta. Potilaskohtaisia erityislupia
koskevat muutokset edellyttdisivdt potilas- ja apteekkitietojdrjestelmiin muutoksia
toiminnallisuutta koskevien olennaisten vaatimusten teknisiin maddrittelyihin. Niin ikéén
muutoksia vaadittaisiin  valtakunnallisista tietojédrjestelmipalveluista reseptikeskuksen
toiminnallisiin maéérittelyihin. Namé vaikutukset arvioidaan suhteellisen pieniksi ja hyvin
rajatuksi.
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Julkinen talous

Hallituksen esityksen mukaisen lddkehoidon tiedonhallinnan kehittdmisen 3. vaiheen
kehittdmisestd  arvioidut suurimmat hyoddynsaajat ovat  hyvinvointialueet  sekd
sairausvakuutusjirjestelmd.  Hyvinvointialueille = merkittdvimmét  hyddyt  syntyvit
ladkitysturvallisuuden paranemisesta (viltettyjen vaaratapahtumien kautta) sekd hoidon
vaikuttavuuden parantumisesta ja sen aikaansaamasta muun terveydenhuollon palvelukédyton
vahenemisestd. Lisdksi hyotyjd syntyy taloudellisen lddkkeiden kéyton edistimisesté
ajantasaisten ladkityslistojen ja esimerkiksi lddkehdvikin vdhentdmisen myo6td. Kanta-
ladkityslistan 3. vaiheen muutoksen tuottamista vuosittaisista vaikutushyddyisté
hyvinvointialueiden osuus on yhteensé noin 88 miljoonaa euroa ja sairausvakuutusjérjestelmén
osuus noin 19 miljoonaa euroa. Sairausvakuutusjérjestelmén rahoituksen osalta valtion hydty
olisi noin 9,8 miljoonaa euroa. Suora hyoty hyvinvointialueille ladkkeen mairdédjan tydajan
sdastond arvioidaan olevan 0,7 miljoonaa euroa vuodessa. Hyvinvointialueen hyddyt kasvavat
ennakoitua suuremmiksi, mikdli lddkkeen méadrddamis- ja uusimiskdytdntojd uudistetaan
nykyisestd yksittidisen lddkkeen késittelyn toimintamallista potilaslédhtdiseen ja ldékehoidon
kokonaisuuden huomioivaan toimintamalliin. Lisdksi lddkkeen médrdéjan kuormitusta voidaan
keventdd hyodyntdmidlla moniammatillista 14dhestymistd ldékityslistan ylldpidossa ja
tarkistuksissa seké tarvittaessa lddkehoidon arvioinneissa.

Hallituksen esityksen mukaisen lddkehoidon tiedonhallinnan kehittdmisen 3. vaiheen vélillisen
hyodyn arvioidaan olevan noin 114 milj. euroa vuodessa, josta hyvinvointialueiden osuuden
arvioidaan olevan 87,5 miljoonaa euroa. Arvioidut suurimmat hyddynsaajat Kanta-
ladkityslistan kehittimisen ja toiminnan muutoksen myo6td ovat hyvinvointialueet sekéd
sairausvakuutusjérjestelmé. Kanta-ladkityslistan 3. vaiheen myotd saadut vaikutushyodyt
kertyvdt vuodesta 2029 eteenpdin, kun toiminnan muutos hyvinvointialueilla on l&htenyt
kdyntiin. Hyvinvointialueiden vilillinen hydty syntyy ensisijaisesti parantuneesta
ladkitysturvallisuudesta ja sen myotd valtetyistd vaaratapahtumista sekd paremman hoitoon
sitoutumisen aikaansaamasta hoidon vaikuttavuudesta.

Muutosten myo6téd terveydenhuollon ammattihenkil6illd on paremmat edellytykset siihen, etté
heilla olisi kdytossdén ajantasaiset ja 1ddkehoidon sopivuuden kannalta arvioidut tiedot potilaan
ladkehoitokokonaisuudesta.  Tietopohjan  parantuminen  lisdd  lddkitysturvallisuutta
ladkehoitoprosessin eri vaiheissa. Ladkitysturvallisuuden paranemisen arvioidaan viahentiavin
ladkehoidon haittatapahtumien aiheuttamia kustannuksia.

Kanta-palvelujen kohdalta kéaytettdvissd on vain vaihetta kolme koskevat kustannukset.
Arvioiden perusteella Kanta-laédkityslistan 3. vaiheen kehityksen kustannukset Kanta-
palveluissa ovat yhteensd noin 4 miljoonaa euroa vuosina 2026-2029. Kelan arvion mukaan
Kanta-jarjestelméén tehtdvien uudistusten ylldpitokustannukset sisdltyvit jo olemassa oleviin
jérjestelmin ylldpitokustannuksiin eli 3. wvaiheen kehittdimisestd ei synny uusia
yllapitokustannuksia.

4.2.2 Muut ihmisiin kohdistuvat ja yhteiskunnalliset vaikutukset

Hyvinvointi ja terveys

Valtakunnallisen lddkityslistan kayttoonotto ja tdssd esityksessd ehdotetut tietosisdllon
laajennukset mahdollistavat potilaan lddkehoidon ajantasaisuuden ylldpidon ja siten parantaa

hyvian lddkehoidon onnistumista ja potilasturvallisuutta. Ehdotetuilla tietosisdllon
laajennuksilla  ja moniammatillisen lddkehoidon tarkoituksenmukaisuutta tukevien
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toimintamallien kayttoonoton mahdollistamisella voidaan véahentdd padllekkéisida ja
epatarkoituksenmukaisia ladkityksid. Télloin lisdtddn 1ddkehoidon turvallisuutta, parannetaan
ladkehoidon kokonaisuuden hallintaa ja viltetddn tarpeettomia kustannuksia. Kokonaisuutena
muutosten toimeenpano edistdd véeston terveyttd, hyvinvointia ja toimintakykyd, kun
ladkitysvirheet vihenevit ja hoitopédatosten laatu paranee.

Ajantasainen laikityslista, sisdltien myos itsehoitovalmisteiden tiedot, olisi myds asiakkaan
saatavilla kansalaisen kayttoliittyméssd (OmaKanta-palvelussa), milld voidaan parantaa
kansalaisen tietimystd omasta lddkityksestddn, osaamista lddkehoitonsa toteuttamiseen ja
hoitoon sitoutumista. My0s omaishoitajat tai muut toisen puolesta asioivat voivat paremmin
huolehtia toisen lddkityksestd, kun ajantasainen ladkityslista on kéytettdvissd. Ajantasainen
Kanta-lddkityslista on myds lddkkeen kayttdjan tai hinen puolestaan asioivan tyodkalu
kokonaisuuden hallinnassa ja keskustelussa sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten
kanssa. Ladkkeiden kéyttdjat hyotyvit lisdksi parempien terveystulemien, vidhentyneiden
haittatapahtumien ja  paremman elimédnlaadun osalta, kun pdaillekkdisten ja
epatarkoituksenmukaisten lddkkeiden kéytto vihenee ja toisaalta tarpeellisia ladkkeitd lisdtaan
kayttoon. Myos alaikdisen potilaan lddkitystiedot ajantasaistuivat vastaavalla tavalla, mika
tukee ladkehoidon kokonaisuuden hallintaa ja huoltajien tehtdvdd turvallisen ldadkehoidon
toteuttamisessa. Ehdotuksessa ei esitetd muutoksia lasten eikd huoltajien asemaan.

Potilaan itsehoitovalmisteiden kirjaaminen Kanta-14kityslistalle mahdollistaa sen, ettd tieto
kokonaisladkityksestd on sekd potilasta hoitavien sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden sekd potilaan itsenséd kéytettivissd. Kokonaisldédkityksen muodostamisen
avulla voidaan vilttdd resepti- ja itsehoitovalmisteiden haitallisia yhteisvaikutuksia, jolloin
potilaan ladkehaittoja voidaan vihentéé ja parantaa lafkehoidon onnistumista.

Tieto potilaan laitoshoidon tilanteesta helpottaa potilaan tai hinen puolestaan asioivien
toimintaa laitos- ja avohoidon siirtymaétilanteissa. Erityisesti potilaat, jotka ovat avohoidossa
koneellisen annosjakelun asiakkaina hyotyvét vihentyneind ladke- ja palvelukustannuksina,
kun avohoidon koneellinen annosjakelu voidaan keskeyttdd nopeammin ja ilman erillistd
potilaan tekeméé ilmoitusta. Samalla asiakkaan siirtyessd laitoshoidosta avohoitoon, tiedon
parempi liitkkuvuus helpottaa potilaan tai hdnen puolestaan asioivan toimintaa apteekissa uusien
kotilddkkeiden tilaamisessa.

Potilaan kannalta potilaskohtaisten erityislupavalmisteiden lddkemé&érdysten séhkoistdminen
yksinkertaistaa asiointia ja yhtendistdd kaytintdjd. Sdhkoistyksen myotd potilaan asiointi
helpottuu, kun hénen ei tarvitse itse huolehtia paperisten lddkemédrdysten tai erityislupien
toimittamisesta apteekkiin.

Vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien ammattihenkiloiden
foimintaan

Ehdotuksella on vaikutuksia sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien
toimintaan. Osa ehdotuksista aiheuttaa muutostarpeita palvelunantajien ja apteekkien
kayttdmiin tietojarjestelmiin sekd toimintakaytintdihin.

Ehdotetuilla muutoksilla on vaikutuksia my0s sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6ille,
jotka kaytinnossd toteuttavat asiakastietojen kirjaamista ja tiedon luovutuksia. Esityksen
mukaisella kehittdmiselld saavutettavalla nykyistd kattavammalla ja ajantasaisella
ladkitystiedolla arvioidaan saavutettavan tyOaikasddst0jd prosessien muuttuessa ja
tiedonhallinnan tehostuessa.
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Esityksen muutokset mahdollistavat apteekkien farmaseuttisen henkildston osaamisen
hyddyntédmisen lddkehoidon ongelmien tunnistamisessa esimerkiksi ladkkeen toimittamisen ja
sithen liittyvén ohjauksen ja neuvonnan yhteydessd. Apteekkien olisi myds mahdollista kirjata
tekeménsi ladkehoidon tarkistukset ja arvioinnit. Mikéli hyvinvointialue katsoo tarpeelliseksi
sopia apteekkien kanssa edelld kuvattujen tehtdvien ja jarjestdmisvastuulleen kuuluvan
turvallisen, laadukkaan ja kustannusvaikuttavan hoidon varmistamisen tehtivistd, on
hyvinvointialueen ja apteekkien sovittava palvelujen tarkemmasta toteuttamisesta ja
rahoituksesta.

Ehdotuksilla tavoiteltu toiminnan muutos edellyttda riittdvan tuen ja koulutuksen jarjestimista
ammattihenkildille ja koulutuksiin osallistumista sekd osaamisen ylldpitoa. THL ja Kela
tuottavat tiedonhallinnan muutoksen tueksi koulutusta, minkd liséksi palvelunantajien ja
apteekkien tulee varmistaa muun tarvittavan koulutuksen jirjestyminen. Muutoksia
aiheuttaville ehdotuksille esitetdén siirtymédaikoja, jotta varmistetaan riittdvan pitka
toimeenpanoaika tietojarjestelmédmuutoksiin, palvelunantajille tuleviin uusiin velvoitteisiin
sekd ammattihenkil6iden koulutuksiin.

Terveydenhuollon ammattihenkildiden osalta potilaskohtaisten erityislupavalmisteiden
ladkemadraysten sdhkoistiminen yksinkertaistaa ja yhtendistdé ladkkeen méadradmista.

4.2.3 Tietosuojavaikutukset

Tamaén hallituksen esityksen mukainen sosiaali- ja terveydenhuollossa ja apteekissa tapahtuva
henkil6tietojen kasittely kuuluu Euroopan parlamentin ja neuvoston luonnollisten henkiléiden
suojelusta henkilGtietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) antaman asetuksen (EU)
2016/679 soveltamisalan piiriin. Ehdotuksilla olisi vaikutuksia henkilGtietojen suojaan ja
tietoturvaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston eurooppalaisesta terveystietoalueesta antamalla asetuksella
(EU) 2025/327 (jaljempéand EHDS-asetus) muun muassa tdsmennetdén ja tdydennetdéin EU:n
yleisessd tietosuoja-asetuksessa sdddettyjd oikeuksia, jotka koskevat heidian henkilokohtaisten
sdahkdisten terveystietojensa ensisijaista kiyttod ja vahvistetaan yhteiset sddnndt ja mekanismit
sdhkoisten terveystietojen ensisijaista kdyttod varten. Tamén hallituksen esityksen mukainen
sosiaali- ja terveydenhuollossa ja apteekissa tapahtuva henkil6tietojen késittely ei kuulu EHDS-
asetuksen soveltamisalan piiriin, silld esitykseen sisdltyvit reseptikeskukseen tallennettavat
henkilotiedot tai niiden ryhmit eivit kuulu EHDS-asetuksen 14 artiklan mukaisiin
henkilokohtaisten sdhkoisten terveystietojen prioriteettiluokkiin, joita ovat seuraavat: a)
potilastietojen yhteenvedot; b) sdhkoiset reseptit; c¢) sdhkdiset lddketoimitukset; d)
ladketieteelliset kuvantamistutkimukset ja niitd koskevat lausunnot; e) ladketieteellisten
tutkimusten tulokset, mukaan lukien laboratoriotulokset ja muut diagnostiset tulokset ja niihin
liittyvdt lausunnot; ja f) hoidon loppulausunnot. Asectuksen a) kohdassa mainittu
potilasyhteenveto on tilannekuvatyyppinen kooste henkilon keskeisisti tiedoista, joka ei sisdlld
ehdotettuja ladkehoitoprosessiin liittyvien merkintdjen tietoja. Asetuksen b) kohdassa mainittu
rajat ylittdva ladkeméadrdys puolestaan painottuu reseptin toimittamiseen eikd sekdin sisilla
ehdotettujen merkintdjen tietoja.

Asiakastietolain mukaan laissa annetaan EU:n yleistd tietosuoja-asetusta tdydentdvit ja
tdsmentdvat sadnnokset kasiteltdessd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja ja asiakkaan
itsensd tuottamia hyvinvointitietoja sosiaali- ja terveyspalveluiden jarjestdmisen ja
toteuttamisen kayttotarkoituksissa. Asiakastietolain soveltamisalaa koskevan sddnndksen
mukaan séhkoisen lddkemédrdyksen ja muiden reseptikeskukseen tallennettavien ldékehoitoa
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koskevien merkintdjen Kkisittelystd sdddetddn asiakastietolain lisdksi lddkemaddrdyslaissa.
Ladkemaardyslain  soveltamisalaa koskevan sddnnoksen mukaan siltdi osin  kuin
ladkemadraysten ja niihin liittyvien merkintdjen kisittelystd ei sdddetd lddkemdidridyslaissa,
sdddetddn siitd asiakastietolaissa. Ladkemadrdyslaki on siten erityislaki suhteessa
asiakastietolakiin. Ehdotetut uudet tietosiséllot olisivat ldékehoitoa koskevia merkintdjé, jotka
olisi tarkoitus tallentaa reseptikeskukseen, joten ne olisivat asiakastietolaissa tarkoitettuja
potilasasiakirjoja, joihin sovellettaisiin asiakastietolakia ja lddkeméaérdyslakia siten kuin
mainittujen lakien soveltamisalaa koskevissa sddnnoksissé sédédetaén.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 35 artiklassa sdddetién, etté jos tietyntyyppinen késittely etenkin
uutta teknologiaa kiytettdessd todenndkoisesti aiheuttaa — késittelyn luonne, laajuus, asiayhteys
ja tarkoitukset huomioon ottaen — luonnollisen henkilén oikeuksien ja vapauksien kannalta
korkean riskin, rekisterinpitdjin on ennen késittelyd toteutettava arviointi suunniteltujen
késittelytoimien vaikutuksista henkil6tietojen suojalle. Artiklan 10 kohdan mukaan lainsddtija
voi osana lainvalmistelutyoti tehdé tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin. Hallituksen
esityksen valmistelun yhteydessa henkilStietojen kisittelyyn kohdistuvia riskeja on mahdollista
arvioida vain yleiselld tasolla. Rekisterinpitdjan vastuulla on toteuttaa 35 artiklan mukainen
arviointi, jos henkilGtietojen késittely todennédkdisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon
oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean riskin.

Kanta-ladkityslista keskittdd henkilon avohoidon erddt ladkehoitoa koskevat tiedot
valtakunnallisesti Reseptikeskukseen. Tietosuojan ndkdkulmasta jo aiemmalla lainsdddannolla
toteutettu Kanta-ladkityslistan kayttdonotto tarkoittaa sitd, ettd tiedot ovat automaattisesti
ndkyvissd aina, kun ammattilainen késittelee ldédkitystd ja ettd lddkkeeseen kohdistuvana
potilaan kielto- oikeudesta seuraa osittainen hallinnan menetys potilaalle. Tiedot kulkevat
automaattisissa jarjestelmékyselyissé ja késittelyn minimointi vaikeutuu. Kun luovutuskiellot
kohdistuvat jatkossa kadytossd olevaan lddkkeeseen, eivitka yksittdiseen reseptiin, potilas ei voi
endd estdd yksittidisen reseptin ndkymistd, vaan kiellon vaikutus laajenee koko lddkkeen
jatkumoon. Potilaan olisi ymmaérrettéva kieltojensa laajempi vaikutus, kun jérjestelma toteuttaa
vihemmén hienojakoista kontrollia kuin aiemmin. Liséksi erdét laissa sdddetyt tiedot
ndytettdisiin aina riippumatta kielloista ja yhd useammalle ammattiryhmaélle avautuu oikeus
kisitelld samoja tietoja.

Yhé useammalla sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6llé olisi oikeus késitelld samoja
tietoja, miké voisi lisdtd padsynhallinnan monimutkaisuutta ja riskid, ettd tietoja késitellddn
tilanteissa, joissa se ei ole vilttimatonti, sekd henkilostomairia, joka voisi nahda arkaluonteista
tietoa. Pddsynhallinnan ja lokivalvonnan kuormitus voisi kasvaa, kun ehdotuksen mukaan
uusilla ammattiryhmilld on laajennetut oikeudet kisitelld 14ékitystietoja. Tastd voisi seurata
riskind, ettd tyontekijd nédkee tietoja, joita hdn ei tarvitse hoitotehtdvissddn ja ettd
vadrinkaytoksid voi olla vaikeampi havaita kdyttoméadrien kasvaessa. Lisdksi valvonta voisi
monimutkaistua.

Keskitetyn tietovarannon houkuttelevuus ja sitd kautta vadrinkayton riski voi kasvaa. Kun suuri
madrd tietoja on yhdessd paikassa, mahdollinen tietomurto tuottaa suuren médrén erittdin
arkaluonteisia terveystietoja ja uhkatoimijoiden (rikolliset, valtiolliset toimijat) motivaatio
hyodyntdd haavoittuvuuksia kasvaa. Kanta-palvelut ovat erittdin turvallisia, mutta mikéaan
keskitetty jarjestelmd ei ole haavoittumaton. Toisaalta on huomioitava, ettd jo nyt
ladkemadraystiedot on keskitetty reseptikeskukseen.

Tiedon laaja ammattilaisjakaminen voi lisdtd myds tahattoman paljastumisen riskid. Tiedon
ajantasaisuusvaatimus voi lisitd virhekirjausten vaikutusta. Kun laékitys- ja muut lddkehoitoa
koskevat tiedot tallennetaan jatkossa reseptikeskukseen kertakirjauksen periaatteella yksittdinen
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virheellinen merkinti vaikuttaa kaikkiin hoitotilanteisiin, esimerkiksi vdard lopetusmerkinta tai
annostusmerkinti vaikuttaa potilaan koko hoitoketjuun ja potilaan itseméirddmisoikeus liittyen
tietojen korjaamiseen voi kérsié.

Vaikutukset luonnollisten henkildiden oikeuksiin

Rekisterdityjen oikeuksista sdédetién tietosuoja-asetuksen 15-22 artikloissa. Se, mitd oikeuksia
rekisterdity voi kulloinkin kéyttda, riippuu siitd, milld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
ja 9 artiklan 1 kohdan oikeusperusteella henkilGtietoja kasitelldadn. Jos henkilGtietojen
kisittelyperusteena on 6 artiklan 1 kohdan c alakohta ja 9 artiklan 2 kohdan h alakohta
rekisterdidyilld on seuraavat tietosuoja-asetuksen mukaiset oikeudet: oikeus saada
informaatiota henkil6tietojen kisittelystd (13—15 art.), oikeus saada paésy tietoihin (15 art.),
oikeus oikaista tietoja (16 art.), oikeus rajoittaa tietojen késittelyd (18 art.) ja oikeus olla
johtumatta automaattisen padtoksenteon kohteeksi ilman lainmukaista perustetta (22 art.).

Hallituksen esitykselld ei ole vaikutusta rekisterdidyn yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiseen
oikeuteen saada informaatiota  henkilGtietojen  késittelystd, oikeuteen  oikaista
reseptikeskuksessa olevia tietoja eikd oikeuteen olla joutumatta automaattisen paatoksenteon
kohteeksi. Sen sijaan esitykselld on vaikutusta potilaan oikeuteen saada paisy itseddn koskeviin
huomiomerkintoihin seké ladkemaérayslaissa sdddettyyn potilaan oikeuteen kieltdd erdédt omiin
ladkehoidon tarkistus- ja huomiomerkint6ihinsa liittyvit tiedot.

Potilaan oikeudesta tutustua itsedéin koskeviin tietoihin (15 art.) sdddetéén yleisessa tietosuoja-
asetuksessa, jonka mukaan rekisterdidylld on oikeus saada rekisterinpitdjaltd vahvistus siité, ettd
hintd koskevia henkil6tietoja kisitellddn tai ettd niitd ei késitelld, ja jos nditd henkilGtietoja
késitellddn, oikeus saada pédsy henkilGtietoihin sekd muun muassa seuraavat tiedot: késittelyn
tarkoitukset, kyseessd olevat henkilGtietoryhmat ja vastaanottajat tai vastaanottajaryhmat.

Potilas voi pyytdd reseptikeskuksessa olevat tiedot terveydenhuollon palvelunantajalta tai
apteekilta. Tiedot on mahdollista tarkistaa myos kansalaisen kayttdliittymén kautta. Henkil6lle
saadaan néyttdd tai toimittaa kansalaisen kayttoliittymén tai hyvinvointisovelluksen vilitykselld
valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin hdnestd tallennetut tiedot lukuun ottamatta sellaista
tietoa, jota julkisuuslain 11 §:n 2 momentin, tictosuojalain 34 §:n tai muun lainsdddédnnon
mukaan asiakkaalla ei ole oikeutta saada (asiakastietolaki 74 §).

Valtakunnallisen lddkityslistan toiminnallisuuteen kuuluu, etti lista on samanlaisena kaikkien
ammattihenkildiden ja myos potilaan itsensd nédhtdvissd. Potilas siten ndkisi héntd koskevat
merkinnét kansalaisen kayttoliittymén (OmaKanta) kautta asiakastietolain 74 §:ssd sdddetyin
rajoituksin. Esityksessi ei ehdoteta uusia rajoituksia potilaan oikeuteen tarkastaa hinta koskevia
huomiomerkintdja. Rajoitukset olisivat tietosuojalain 34 §:n ja asiakastietolain 74 §:n mukaisia.
Tétd koskeva informatiivinen sdidnnds lisdttdisiin ldfdkeméérdyslakiin, mitd on selvitetty
tarkemmin esityksen kappaleessa seitsemin.

Ladkemadrdyslain 13 §:n mukaan reseptikeskuksessa olevia valtakunnallisen lddkityslistan
tietoja potilaalle méadratyistd ladkkeistd ja nithin liittyvistd merkinndistd saa luovuttaa
salassapitosdddosten estdmittd terveydenhuollon ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja
ladkkeen méaradjélle potilaan terveyden- ja sairaanhoidon jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi.
Potilas voi kuitenkin kieltdd hidnelle méarattyyn ladkkeeseen liittyvien tietojen luovutuksen
edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Talld hallituksen esitykselld rajoitetaan osin
rekisterdidyn oikeutta kieltda tietojen luovuttaminen; esityksessi ehdotetaan, ettei potilas voisi
kieltad ladkehoidon tarkistus- eikd huomiomerkintéjen luovuttamista sosiaali- ja
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terveydenhuollon palvelunantajalle, lddkkeen méadradjélle eikéd apteekille erdéssi tilanteessa.
Rajoittamista on selvitetty tarkemmin esityksen kappaleissa seitsemén ja 12.

Reseptikeskukseen tallennettavien tietojen luovuttamisesta muuhun kuin alkuperdiseen
kayttotarkoitukseen sdddetddn ladkemadrdyslain 15 §:ssd. Pykidlin mukaan salassapitoa
koskevien sddnndsten estimatti Kansanelikelaitos saa reseptikeskuksen
yhteisrekisterinpitdjind luovuttaa reseptikeskuksesta pyynnostd sen lisdksi, mitd muualla
lainsddddnnossd sdddetddn muun muassa Lupa- ja valvontavirastolle ja Fimealle niiden
lakisddteisten tehtdvien hoidossa pykéldssd mainitut valttiméattomiéd tietoja. Esitykselld ei
muuteta 15 §mn  luovuttamista koskevia sddnnoksid, mutta esityksen mukaisella
reseptikeskuksen tietosiséllon lisdykselld voi olla vaikutusta pykéldan mukaiseen luovutettavien
henkilotietojen alaan, koska ne, lain tultua ehdotetussa muodossa voimaan, voisivat siséltyd
luovutettaviin tietoihin pykaldssd sanotuin edellytyksin. Sama vaikutus voi olla my6s muualla
lainsddddnnossé olevien luovutussdidnndsten osalta. Tédsséd hallituksen esityksessa ei kuitenkaan
ole selvitetty muutoksen tosiasiallisia muita kuin tissé esityksessé sanottuja vaikutuksia tietojen
luovuttamiseen toissijaiseen kayttotarkoitukseen.

Tietosuojaperiaatteet

Reseptikeskukseen liséttdviksi ehdotettuja henkilotietoryhmié koskevia sddnnoksid arvioidaan
lainmukaisuuden, asianmukaisuuden, lapindkyvyyden, kdyttotarkoitussidonnaisuuden, tietojen
minimointi- ja tdsmaéllisyys-, sdilytyksen rajoittamista sekd eheyden ja luottamuksellisuuden
periaatteiden kannalta. Periaatteet ovat jo toteutettu voimassa olevassa asiakastietolaissa eiké
esitykselld ole sindnsd niihin vaikutusta, joskin ehdotetulla potilaan kielto-oikeuden
rajoittamisella on vaikusta sithen missé laajuudessa tietoja voidaan luovuttaa lddkemaardyslain
13 §:n mukaisesti.

Ehdotetun laddkemiadrdyslain 22 a §:n mukaisten merkintdjen tallentaminen ja muu
valtakunnallisen ladkityslistan henkildtietojen késittely perustuisi apteekissa ja sosiaali- ja
terveydenhuollossa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohtaan (rekisterinpitdjén
lakisddteinen velvoite) sekd 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan (késittely tarpeen terveys- tai
sosiaalihuollollisen hoidon tai kéisittelyn suorittamiseksi tai terveys- ja sosiaalihuollon
palvelujen ja jarjestelmien hallintoa varten jasenvaltion lainsdddéannon perusteella). Kisittely
apteekissa lddkkeiden toimittamista varten perustuu mainittujen perusteiden liséksi potilaan tai
hénen puolestaan toimivan henkilén pyynto6n lddkemaérdyslain 11 §:n 1 momentin mukaisesti.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 3 kohdassa edellytetddn, ettd késittelysti 2 kohdan h
alakohdassa esitettyihin tarkoituksiin vastaa ammattilainen, jolla on lakisdéteinen
salassapitovelvollisuus ~ jdsenvaltion  lainsddddnndn  perusteella.  Terveydenhuollon
ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 17 §:ssd sdddetddn terveydenhuollon
ammattihenkilon  salassapitovelvollisuudesta. ~ Asiakastietolain 4  §:ssd  sdéddetddn
salassapitovelvollisuudesta sosiaali- ja terveydenhuollossa. Liadkelain 90 §:ssi sdddetddn
apteekkarin ja hinen apulaisensa salassapitovelvollisuudesta. Asiakastietojen késittelyn osalta
apteckkeja koskee asiakastietolain 2 luvun asiakastietojen késittelyn periaatteet. Siten
apteekeissa on noudatettava asiakastietolain 4 §:n mukaista salassapitovelvollisuutta ja 5 §:n
mukaista vaitiolovelvollisuutta ja hyvaksikayttokieltoa.

Henkilotietojen késittelyn asianmukaisuutta ja kohtuullisuutta suhteessa kisittelyn
tarkoitukseen toteutetaan sitomalla sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja muiden
asiakastietoja késittelevien henkildiden oikeus késitelld asiakastietoja lakisdéteisten tehtdvien
hoitamista varten tarvittaviin vélttdméttomiin asiakastietoihin. Kéyttdoikeuden maédrittely
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asiakastietolain ja asiakastietoasetuksen perusteella lakisdéteisten tehtivien mukaan suojaa
rekisterdityjen  perusteltuyja  odotuksia  henkildtietojen  kisittelystd  sosiaali-  ja
terveydenhuollossa. Ehdotetulla muutoksella annettaisiin sosiaalihuollon palvelunantajille
aiempaa laajempi tiedonsaantioikeus lddkityslistan tietoihin. Kdyttdoikeudesta potilastietoihin
sosiaalihuollon tyoOtehtdvissd sdddetddn sosiaali- ja terveysministerion sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd antaman asetuksen (457/2024) 19 §:ssd,
Tiedonsaantioikeus ei voi olla tdtd laajempi ja palvelunantajan tehtdvéni on asiakastietolain 9
§:n mukaisesti madritelld, mitd valttdmattomid asiakastietoja sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkil6lld ja muulla asiakastietoja kasittelevélld henkil6lld on oikeus kayttdd. Apteekin
osalta kiayttooikeudesta sdddetddn asiakastietolaissa siten, ettd apteekilla on velvollisuus
madritelld tyotehtavien edellyttdmét vélttdméattomat tiedot.

Liapindkyvyyden periaate edellyttdd, ettd henkilotietojen kisittelystd kerrotaan rekisterdidylle
selkedsti  ja ymmarrettavasti. Ladkemaérayslaissa viitataan valtakunnallisia
tietojarjestelmépalveluita koskevan informoinnin osalta asiakastietolain 68 §:44n, jonka
mukaan palvelunantajan on annettava asiakkaalle tiedot hinen oikeuksistaan sekd hdnen
asiakastietoihinsa liittyvistd valtakunnallisista tietojdrjestelmépalveluista ja niiden yleisistd
toimintaperiaatteista. Tiedot on annettava asiakkaalle viimeistdin hénen ensimmadisen
asiointinsa yhteydessd. Reseptikeskuksen tallennettavien tietojen luovutusta koskevan kiellon
sekd sen peruutuksen saisi tehdd kansalaisen kayttoliittymén valitykselld. Namé keinot
vahvistavat rekisterdidyn mahdollisuutta valvoa henkil6tietojensa suojaa tehokkaasti.

Kayttotarkoitussidonnaisuuden periaate edellyttéd, ettd henkilotietojen késittelyn tarkoitukset
on madritelty ennalta ja henkilGtietoja kerdtdéin vain tiettyjd, nimenomaisia ja laillisia
tarkoituksia varten. Terveydenhuollon asiakastietoja kisitellddn voimassa olevan
asiakastietolain ja ladkemadrdyslain mukaisesti lakisddteisten tehtdvien hoitamiseksi.
Lisdvaatimuksena  valtakunnallisten  14dkityslistan  tietojen  luovuttamisessa  toimii
ladkemadidrdyslain mukainen kielto-oikeus. Potilaan kielto-oikeuteen ehdotetaan uutta
poikkeusta.

Tietojen minimoinnin periaatteen mukaisesti henkilGtietojen tulee olla asianmukaisia ja
olennaisia ja rajoitettuja siithen, miké on tarpeellista suhteessa niihin tarkoituksiin, joita varten
niitd kisitellddn. HenkilGtietoja ei saa kerdtd tai késitelld laajemmin kuin on valttdimétonta
kayttotarkoituksen kannalta. HenkilGtietojen késittelyd on jo sindllddn asiakastietolaissa
rajoitettu sidtdmélld sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildon ja muiden asiakastietoja
kasittelevien henkildiden kéyttdoikeudesta vain lakisdéteisten tehtdviensd edellyttdmédn
valttiméattomaédn asiakastietoon. Asiakastietojen késittelyd rajataan toisaalta kayttdoikeuksien
madrittelylla, toisaalta asiayhteyden tai hoitosuhteen todentamisella.

Kisiteltdavien henkilGtietojen tulee olla kidyttotarkoituksen kannalta tdsmallisid ja tiedot on
paivitettiva tarvittaessa. Epétarkat ja virheelliset henkilotiedot on tdydennettdva ja oikaistava
sekd tarpeettomat henkildtiedot poistettava viipymaéttd. Tietojen tdsméllisyyttd suojataan jo
voimassa olevassa asiakastietolaissa erilaisilla keinoilla, kuten velvollisuudella laatia ja
tallentaa asiakasasiakirjat valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin. Asiakastietolain
mukaan asiakirjojen eheys, muuttumattomuus ja kiistiméttomyys tulee varmistaa
asiakastietojen késittelyssd, tiedonsiirrossa ja sdilytyksessa.

Henkildtietoja tulee sdilyttdd vain niin kauan kuin ne ovat tarpeen henkildtietojen
kayttotarkoitusta varten. Asiakasasiakirjojen séilytysajoista sdddetddn asiakastietolain liitteessa.

Eheyden ja Iluottamuksellisuuden periaate edellyttdd, ettd henkilGtietojen kisittelyssa
varmistetaan tietojen asianmukainen turvallisuus, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta ja
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lainvastaiselta kasittelyltd sekd vahingossa tapahtuvalta havidmiseltd, tuhoutumiselta tai
vahingoittumiselta kayttden asianmukaisia teknisid tai organisatorisia toimia. Asiakastietolaissa
jo nyt voimassa olevilla teknisilld ja organisatorisilla toimenpiteilld estetddn véaidrinkdytto ja
lainvastainen p#dsy asiakas- ja potilastietoihin. Asiakastietolain mukaisia teknisid ja
organisatorisia toimenpiteitd sekd suojatoimenpiteiti ovat muun muassa asiakastietojen
luovutusta koskeva kielto-oikeus, kayttdoikeushallinta, asiakas- tai hoitosuhteen tekninen
varmistaminen sekd luonnollisten henkiléiden, organisaatioiden ja tietoteknisten laitteiden
luotettava tunnistaminen. Naiilld keinoilla estetddn tietojen saattaminen rajoittamattoman
henkilomddrdn saataville ja varmistetaan, ettd késitellidn wvain kulloinkin tarpeellisia
henkil6tietoja. Asiakastietolain ja lddkemddrdyslain mukaisten henkilbtietojen késittelyyn
liittyvét riskit ovat yhteydessi sosiaali- ja terveystietojen korostuneeseen arkaluonteisuuteen.
Suojatoimenpiteiden tarkoituksena on varmistaa, ettd sosiaali- ja terveyspalveluissa késitelldén
vain kulloinkin tarpeellisia henkil6tietoja. Lisdksi tarkoituksena on suojata asiakastietoja
asiattomalta kisittelyltd ja estdd lainvastainen pddsy asiakastietoihin. Henkil6tietojen
salaaminen tai pseudonymisoiminen suojatoimenpiteend ei ole tietojen ensisijaisen kadyton
kontekstissa mahdollista, silld sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen tunnisteellinen
kisittely ja henkil6iden luotettava tunnistaminen on asiakastydssé vélttdmétonta.

Palvelunantajan tai muun asiakastietoja kisittelevin rekisterinpitdjdn on pidettdva rekisterid
asiakastietojen kasittelyssé kéytettdvien tietojdrjestelmiensd ja asiakasrekisteriensd kayttdjistd
sekd ndiden kéayttdoikeuksista. Voimassa olevan asiakastietolain mukaan asiakastietojen
sdahkoisessd kisittelyssd asiakastietoja késittelevdt henkilot, palvelunantajat, tietotekniset
laitteet ja valtakunnalliset tietojérjestelmdpalvelut on tunnistettava luotettavasti.

Asiakastietolaissa sdéddetiédn asiakastietojen kdytosté ja luovutuksesta kerattivisté lokitiedoista
ja niiden valvonnasta. Kéytto- ja luovutuslokitietojen kerdémiselld ja lokivalvonnalla
varmistetaan, ettd rekisterdity tai muu lokivalvontaa suorittava henkild voi jilkikéteen tarkastaa,
kuka on katsonut hinen tietojaan ja puuttua mahdollisiin vaarinkaytoksiin.

Asiakastietolaissa jo nyt séddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmid koskevista
vaatimuksista, jotka koskevat myds Kelan valtakunnallisia tietojédrjestelmid. Laissa on
sddnnokset tietoturvasuunnitelmista, tietoturvallisuuden omavalvonnan toteuttamisesta,
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojédrjestelmien rekisterdinnistd, tietojarjestelmien kdyttdonoton
jéilkeisestd seurannasta sekd tietojirjestelmille asetettavista olennaisista vaatimuksista, joita
ovat muun muassa tietojirjestelmien vaatimustenmukaisuuden osoittaminen ja sertifiointi seka
tietoturvallisuuden arviointi. Liséksi asiakastietolaissa on sddnndkset sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojarjestelmien valvonnasta ja tarkastuksesta.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Yhtend vaihtoehtona nyt ehdotettavalle sdintelylle olisi ollut se, ettd ei ryhdytd lainkaan
muuttamaan lainsddddntdd. Tadméd vaihtoehto olisi jéttdnyt oikeustilan ennalleen ja hyodyt
pitkdjanteisen  Kanta-lddkityslistan  kehittdmisestd, sen uusista tietosisélldistd ja
toiminnallisuuksista jdisivét toteutumatta.

Vaihtoehtona Kanta-14ékityslistan tietosisaltoihin ehdotettaville muutoksille voisi olla joko
ehdotettuja suppeammat tai laajemmat tietosisdllot. Tietosisdltomuutoksia olisi voitu
esimerkiksi rajata niin, ettd pelkéstién lddkehoidon arviointi- ja tarkistusmerkinnit olisi tuotu
laakityslistalle, jolloin lddkehoidon huomiomerkinndt olisi rajattu pois. Télloin tiedon
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liikkuvuus olisi parantunut verrattuna nykytilaan, mutta vihentinyt moniammatillisen
yhteistyon mahdollisuutta lddkehoitoprosessissa, erityisesti apteekkien mukaan ottamista.

Tietosisaltojd olisi voitu my0s laajentaa ehdotettua enemmén. Esimerkiksi apteekin
ladkeneuvontatilanteeseen olisi voitu laajentaa myds tarvittaessa joitakin lisdtietoja, kuten
laboratorioarvoja. Télloin apteekin neuvontatilanteessa olisi enemmén tietoja kaytettavissd,
ladkehoidon onnistumisen tukemiseksi. Edelld mainittu laajennettu tietosisélto lisdisi kuitenkin
esimerkiksi tietojérjestelmien kehittdmiskustannuksia ja vaatisi erillistd arviointia siitd, olisiko
sitd tarkoituksenmukaista edes toteuttaa osana Kanta-laékityslistan tietosisalto;ja.

Kanta-ladkityslistan tietosiséltojéd olisi voitu myos rajata kiyttdoikeuksien osalta. Esimerkiksi
ladkehoidon tarkistus- ja arviointimerkintdjen tai huomiomerkintdjen kayttooikeudet olisi voitu
rajata pois apteekin farmaseuttiselta henkildstolta. TéllGin tieto kyseisisté asioista olisi litkkunut
vain sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden vililld ja vastaavasti mahdolliset saavutettavat
hyddyt olisivat jddneet ehdotettua vdhdisemmiksi. Keskeinen hyoty esityksessd ehdotetuilla
muutoksilla on se, ettd kaikki potilaan lddkehoitoprosessiin osallistuvat saavat kayttoonsa
tarvittavat tiedot, ajantasaisina ja samansiséltoisind, mikd mahdollistaa ammattihenkil6ille
yhtendiset toimintatavat ja samansisiltdisen ohjauksen potilaan lddkehoidon toteutukseen.

Potilaskohtaisten lddkeméaardysten laatimisen sddtdminen sdhkoisesti tehtéviksi ajoittuu Fimean
erityislupien sdhkoisen asianhallintajarjestelmén kéyttoonottoon.

5.2 Ulkomaiden lainséiiidéinté ja muut ulkomailla kiytetyt keinot

Seuraavassa on tarkasteltu Ruotsin, Norjan, Tanskan ja Viron lainsdddantdd. Siéntelyn kuvaus
liittyy yleiselld tasolla 1d4kehoidon tiedonhallintaan ja -vilitykseen lddkkeen madrdédmisessé ja
toimittamisessa.

Ruotsi

Ruotsissa ladkehoidon tiedonhallinta pohjautuu kansalliseen ladkelistaan (Lag (2018:1212) om
nationell ldkemedelslista). Léadkelistan tietoja hyodynnetddn lddkehoidon turvallisuuden
varmistamiseksi lddkkeitd madrdtessd. Tietoja hyodynnetddn terveydenhuollossa myds
potilastietojen tdydentdmisessd sekd hoitosuunnitelman tekemisessd. Ladkelistan tietoihin
perustuu myos lddkkeiden toimittaminen avohuollon apteekista. Liséksi l4dkityslistan tietoja
voidaan hy6dyntid apteekissa, kun lddkkeiden kédyton tarkoituksenmukaisuutta arvioidaan.

Viranomaistoiminnassa ladkelistan tietoja hyddynnetddn laajasti lddkehoitojen seurantaan,
arviointiin  ja  ohjaukseen. Viranomaistarpeet liittyvdt esimerkiksi lddkehoitojen
taloudellisuuden arviointiin, vadrinkdyttoon soveltuvien lddkkeiden médrddmisen seurantaan
sekd terveydenhuollon palvelujen laadun arviointiin ja tutkimustoimintaan.

Ladkelistan tietosisdllon osalta on médritelty lddkemadrdykseen ja ladkkeen kayttdjdan liittyvien
tietojen lisdksi my0Os lddkehoidon seurannan tai péattymisen pdivimadrd sekd yleisesti
sddntelyssd mainittuna muu tieto, jota tarvitaan lddkettd maardtessa tai toimittaessa. Sddntelyn
perusteella ei ole tiedossa, miti edelld mainittu muu tieto voi siséltdd ja onko sen osalta tehty
tarkempia  médrittelyitd  tietojirjestelmien osalta tai ohjausta terveydenhuollon
ammattihenkildiden toiminnan ja yhteistyon osalta.
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Norja

Norjassa lddkehoidon tiedonhallinta perustuu sdhkdisiin lddkemésrdyksiin (Forskrift om
rekvirering og utlevering av legemidler m.m. FOR-2022-06-02-977), jotka kootaan kansalliseen
reseptitietokantaan (Forskrift om behandling av helseopplysninger i nasjonal database for
elektroniske resepter (Reseptformidlerforskriften) FOR-2007-12-21-1610).
Reseptitietokannassa on lddkemddrdysten lisdksi mahdollista tallettaa tietoa sairaalassa tai
hoitokodissa kéytettyja 1ddkkeitd, itsehoitolddkkeitd sekd 1ddkkeiden interaktioita ja ladkityksen
arviointeja.

Norjassa on kehitteilld potilaskohtaisen ldédkelistan (Pasientens legemiddelliste) laaja
kayttoonotto. Valmistuessaan listalle koottaisiin yleiskuva kaikesta relevantista, potilaan
ladkehoitoon  liittyvdstd tiedosta  (https://www.helsedirektoratet.no/digitalisering-og-e-
helse/pasientens-legemiddelliste). Ladkelistan tiedot olisivat saatavilla terveydenhuollon
toimijoille Norjan potilastietokannasta ja reseptitietokannasta. Lédkelistan kéyttdonottoa
testataan parhaillaan ja kdyttdonotto on suunniteltu vuosille 2026-2029.

Tanska

Tanskassa ladkemaardykset kirjataan sdhkoisesti yleiseen ladkekorttiin (Faelles Medicinkort)
(Bekendtgerelse om recepter og dosisdispensering af leegemidler BEK 827, 24/06/2024).
Vastaavasti apteekeissa reseptilddkkeiden toimittamisessa tarvittavat tiedot haetaan ja
toimituksessa syntyneet tiedot tallennetaan yleiseen ladkekorttiin
(https://lacgemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/apoteker/regler-for-receptery/).

Ladkkeen madraijilla on velvollisuus ylldpitdd ajantasaisia tictoja yleiselld ladkekortilla, johon
kirjataan lddkemadrdystd vaativat lddkkeet. (https://sundhedsdatastyrelsen.dk/digitale-
loesninger/faelles-medicinkort/baggrund-og-organisering/baggrund-for-fmk)  Laitoshoitoon
saapuessaan lddkkeen kéyttdjin kaytossd olevat lddkkeet haetaan yleiseltd lddkekortilta, ja
kotiutuessa ladkekortti paivitetddn vastaamaan avohoidossa kaytettivid 1ddkkeit.

Viro

Virossa ladkkeet midrataén padsédantdisesti sahkdisesti ja tiedot lddkkeiden médrdédmisestd ja
toimittamisesta kootaan digitaaliseen reseptikeskukseen (Retseptikeskus) (Ravimiseadus).
Ladkkeet madrdtddn vaikuttavan aineen mukaan, mahdollistaen apteekissa ladkkeen
toimittamisen  edullisimman ja  asiakkaalle  sopivimman  valmisteen = mukaan
(https://www.sm.ee/tervise-edendamine-ravi-ja-ravimid/ravimid-ja-
meditsiiniseadmed/ravimid).

Virossa ollaan parhaillaan kehittdmissd potilaskohtaisen lddkehoitosuunnitelman palvelua
(ravimiskeem), jonka avulla terveydenhuollon ammattihenkil6t ja potilaat saavat tietoonsa
ajantasaisen, kaytossa olevan ladkehoidon kokonaisuuden
(https://tervisekassa.ee/en/organisation/e-health-products/medication-solutions/digital-
medication-plan). Vuoden 2023 lopussa palvelu otettiin rajatusti kdyttoon, ja vuoden 2025
aikana kéyttd on tarkoitus laajentaa varsinaiseen ensimmadiseen vaiheeseen, jolloin palvelu
otetaan laajamittaisesti kdyttoon. Jatkovaiheissa on tarkoitus laajentaa lddkehoitosuunnitelmaa
myds itsehoitovalmisteisiin. Palvelun toiminnallisuuksiin kuuluu muun muassa lddkkeiden
médrddmisen, ladkityksen muuttamisen sekd ladkehoitoon liittyvén viestinnidn tiedonvaihto
terveydenhuollon ammattihenkildiden valilla.
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6 Lausuntopalaute
6.1 Yleista

Sosiaali- ja terveysministerido (STM) pyysi 19.6.2025 — 14.8.2025 lausuntoja luonnoksesta
hallituksen esitykseksi sdhkoisesté ladkemaardyksestd annetun lain muuttamisesta seké erdiksi
siihen liittyviksi laeiksi.

Lausuntopyyntd ldhetettiin 92 taholle, kuten apteekkialan toimijoille, hyvinvointialueille,
sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisille sekd muille keskeisille toimijoille. My6s muut
tahot voivat antaa asiassa lausuntonsa. Sosiaali- ja terveysministerid vastaanotti yhteensi 48
lausuntoa. Lausunnot 16ytyvit lausuntopalvelusta (www.lausuntopalvelu.fi) ja Hankeikkunasta
(https://stm.fi/hanke?tunnus=STM099:00/2024). Téhdn yhteenvetoon on koottu hallituksen
esitysluonnoksen keskeisimmaét ehdotukset ja niistd saatu palaute.

Lausunnonantajat suhtautuivat esitysluonnokseen kokonaisuudessaan yleisesti ottaen
mydnteisesti. Kritiikki koski pdédasiassa jatkovalmistelun tarpeita. Lausunnonantajat tunnistivat
ja tukivat esityksen tavoitteita, erityisesti potilasturvallisuuden, lddkehoidon hallinnan ja tiedon
saatavuuden parantamista ja arvioivat esityksen monelta osin edistdvin niiden toteutumista.
Useissa lausunnoissa nousi huolenaiheita ja jatkovalmistelun tarpeita, jotka liittyivét pddasiassa
sdantelyn ja sen kasitteiston selkeyteen sekd muutosten tekniseen toimeenpanoon ja kidytdnnon
sovellettavuuteen. Osa lausunnonantajista huomautti, ettd joidenkin ehdotettujen
tietojérjestelmdmuutosten voimaantulopdivit eivit ole realistisia tietojérjestelmdmuutosten ja
henkildston koulutuksen vaatiman ajan ja resurssien vuoksi. Joitakin késitteitd ehdotettiin
tarkennettavaksi siten, ettd niiden sisdltd olisi helpommin hahmotettavissa ja ne olisivat
yhdenmukaisia muun lainsdddédnnon kanssa. Myos esityksen tietosuojavaikutusten arviointia ja
sadtamisjarjestysperusteluita  esitettiin -~ jatkovalmistelussa  tdydennettévéksi.  Lisdksi
lausunnoissa nousi esiin tarve huomioida lakiesityksen vaikutukset yhdessd apteekkitalouden
uudistamisen muutosten kanssa seké koordinointi EHDS-asetuksen toimeenpanon kanssa.

6.2 Miiritelmit

Valtaosa lausunnonantajista piti ladkeméaérayslain 3 §:n mééritelmid padosin ymmarrettdvini ja
tarkoituksenmukaisina, mutta esitti nithin joitakin tdsmennyksié. Kriittisid huomioita esitettiin
epaselvyyksistd, jotka kohdistuivat méaritelmien kattavuuteen, selkeyteen ja sovellettavuuteen.
Useimmat kriittiset huomiot koskivat itsehoitovalmisteiden maérittelyn laajuutta sekd
hoitosuhteen késitettd. Lausunnoissa kiinnitettiin huomioita erityisesti esityksen terminologisiin
epéselvyyksiin. Osassa lausunnoista todettiin, etteivét késitteet ole tdysin yhdenmukaisia mm.
asiakastietolain ja THL:n sanastojen kanssa. Tarkennettavia kisitteiti olivat mm. hoitosuhde,
hoitoyksikkd ja hoitosuhteen jatkuminen, itsehoitovalmiste, ldékehoidon huomio- ja
tarkistusmerkintdjen termien kaytto seké potilaan edustaja. Lisdksi muutama lausunnonantaja
ehdotti esityksessd kiytetyn palvelunantaja-termin kayton tarkistamista kokonaisuudessaan
esityksessd ja termin yhdenmukaista kayttod suhteessa muun lainsdddannon kisitteistoon, kuten
asiakastietolakiin.

6.3 Reseptikeskukseen ehdotetut uudet tietosisillot

Lausunnonantajilta pyydettiin huomioita reseptikeskukseen ehdotettujen uusien tietosiséltojen
tarpeellisuudesta ja niiden priorisoinnista. Lausunnonantajat pitivdt uusia ehdotettuja
tietosiséltdjd kokonaisuudessaan laajasti tarpeellisina ja perusteltuina. Uusien tietosiséltdjen
priorisoinnista esitettiin kuitenkin erilaisia ndkemyksid. Osa katsoi, ettd palvelunantajille ja
apteekeille tulisi ndkya, ettd potilas on kieltdnyt osittain ladkityslistan tiedot.
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Useimmat lausunnonantajat  korostivat, ettd ldfkehoidon arviointimerkinnidt ja
huomiomerkinndt ovat keskeisid potilasturvallisuuden parantamisen kannalta. Liséksi osassa
lausunnoista laitoshoidon tilanteen kirjaaminen nihtiin tdrkeénd erityisesti ikddntyneiden ja
pitkdaikaissairaiden hoidossa. Erds lausuja ei kuitenkaan kannattanut reaaliaikaista
laitoshoitojakson lddkityksen siirtdmistd muun muassa siksi, etté tietoa laitoshoidossa olevan
potilaan ladkityksestd hallinnoidaan hajanaisesti eri tietojarjestelmissa.

Itsehoitovalmisteiden kirjaamisen tavasta ja priorisoinnista saatiin osin eridvia ndkemyksié. Osa
lausunnonantajista katsoi, ettd itsehoitovalmisteiden kirjaamista koskevia sddnnoksid on
arvioitava uudelleen ja ettd madrittelyjd on tarkennettava sekd sitd, mitka tiedot tallennetaan
reseptikeskukseen ja mitkd potilasasiakirjoihin. Itsehoitovalmisteiden kirjaamisen néhtiin
parantavan kokonaisldékityksen hahmottamista ja mahdollisesti auttavan haitallisten
yhteisvaikutusten ehkéisemisessi. Osa lausunnonantajista katsoi kuitenkin itsehoitovalmisteen
madritelmidn olevan laaja, jonka vuoksi kéytdnnossd epidselviksi voi muodostua, mitkd
valmisteet madritelma kattaa (esim. ravintolisdt) ja minkélaiset itsehoitovalmisteet tultaisiin
kirjaamaan. Lausunnonantajat huomauttivat siitd, ettd terveydenhuollon ammattihenkildiden
valmiudet ja mahdollisuudet arvioida itsehoitovalmisteen merkitystd potilaan hoitoon ja
muuhun lddkitykseen voi vaihdella, ja itsehoitovalmisteiden kirjaaminen voi kéytdnndssé olla
puutteellista.

Vaikka itsehoitovalmisteiden kirjaamisen mahdollistaminen néhtiin perusteltuna, osa
lausunnonantajista katsoi sen olevan prioritecteissd alempana kuin muiden tietosisdltdjen.
Nékemykseen vaikutti osalla lausunnonantajista se, ettd itsehoitoldikkeiden myyntikanavia
suunnitellaan laajennettavan (VN/14214/2025), jonka vuoksi apteekeilla ei ole endd kattavaa
nakyvyyttd niiden kayttoon.

Muutama lausunnonantaja arvioi, etté tietosisiltojen laajentamisella on tietosuojavaikutuksia,
joita on asianmukaisesti jo jonkin verran arvioitu esityksessa. Erds lausuja kuitenkin katsoi, ettd
lakiesityksen jatkovalmistelussa olisi tidrkedd vield kattavammin arvioida ja kirjoittaa auki,
miksi esitettyjd uusia tietosiséltojd pidetdén tarpeellisina ja miksi kyseesséd olevan ehdotuksen
mukainen erityissdédntely on valttdmatonta.

6.4 Potilaan oikeus méiriti tietojen luovutuksesta

Ladkemadrdyslain 13 § 1 ja 2 momentin muutoksia potilaan kielto-oikeuteen pidettiin laajasti
perusteltuina ja niiden ndhtiin tasapainottavan potilaan tietosuojaoikeudet ja
ladkitysturvallisuuden. Muutoksia pidettiin loogisina, silld samalla sddnnoksissd tulee
huomioiduksi ehdotuksen mukainen reseptikeskuksen tietosisillon laajentaminen.

Samoin ladkemaardyslain 13 § 3 momentin muutoksia poikkeuksiin potilaan kielto-oikeuksista
pidettiin laajasti perusteltuina ja tarpeellisina, ja ladkesopimusten ja lddkehoidon
tarkistusmerkintdjen saatavuus néhtiin lddkkeiden véddrinkdyton ehkdisemisen kannalta
tirkedna.

Muutamat lausujat arvioivat, etti tietosuojavaikutuksia on syvennettdva ja laajennettava, joskin

totesivat, ettd tietosuoja-asetuksen mukaiset perusteet rajoitukselle lienevdat olemassa.
Lausunnoissa kuitenkin todettiin, ettd esityksessé oleviin tietoihin ei sovelleta EHDS-asetusta.
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6.5 Apteekin tiedonsaantioikeudet

Lausunnonantajilta pyydettiin huomioita apteekin tiedonsaantioikeuksia koskevista
ehdotuksista ladkemaardyslain 11 §:ssd ja kysyttiin, ettd tulisiko apteekin tiedonsaantioikeutta
valtakunnallisen laékityslistan tiedoista muuttaa ja jos kylld, miten.

Apteekin tiedonsaantioikeuksien osalta lausunnoissa oli yhteisymmarrysta siité, ettd apteekkien
tiedonsaantioikeuksia on perusteltua laajentaa mm. lddkehoidon kokonaishallinnan ja
turvallisuuden sekd neuvonnan laadun parantamisen kannalta. Erddt lausunnonantajat esittivit
kuitenkin esityksen perusteluissa tarkennettavaksi tiedonsaantioikeuksia tilanteissa, joissa
apteekki toimii eri rooleissa, esimerkiksi rekisterdityneend terveydenhuoltopalvelujen
tuottajana.

Lausunnonantajat kannattivat esityksessd ehdotettua muutosta, jonka myo6td ladkityslistan
koosteen voi apteekissa esittdd my0s sdhkdisesti, silld tdlloin virhetulkintojen mahdollisuus
pienenee. Osa lausunnonantajista katsoi, ettd nykytulkintaan tarvittaisiin selvennys puolesta
toimivan henkiloén oikeuteen saada tietoja apteekista. Lausunnoissa ehdotettiin arvioitavan
uudelleen sité, ettd voiko toisen puolesta toimiva valtuuttaa apteekin katsomaan tietoja ja
tekemédn nithin muutoksia.

Lausunnoissa myos ehdotettiin  selvennystd siithen, milloin noudatetaan apteekin
tiedonsaantioikeutta ja milloin palvelunantajia koskevaa oikeutta. Lisdksi osa lausujista katsoi,
ettd lakiin tulisi lisdtd apteekin oikeus saada tiedot asiointikanavasta riippumatta, esim.
asiakkaan puhelintilauksen perusteella.

6.6 Sosiaalihuollon palvelunantajien tiedonsaantioikeudet

Lausunnonantajilta pyydettiin huomioita sosiaalihuollon palvelunantajien
tiedonsaantioikeudesta =~ Kanta-1dékityslistan ~ tietoihin.  Lausunnoissa  suhtauduttiin
tiedonsaantioikeuden laajentamiseen mydnteisesti, ja sosiaalihuollon palvelunantajien paisy
Kanta-ladkityslistan tietoihin ndhtiin tirkednd asiakas- ja potilasturvallisuuden, hoidon
jatkuvuuden ja moniammatillisen yhteistyon kannalta.

Osa lausujista piti tirkednd, ettd sosiaalihuollon tiedonsaantioikeus on rajattu tydtehtdvien
mukaan tarpeellisiin tietoihin. Lausujat esittivit tiedonsaantioikeuden rajoittamistavan
selkeyttdmisti esityksen jatkovalmisteluissa.

Lisdksi erds lausuja esitti, ettd siirtymésdénnoksen liittymisvelvollisuutta tdismennettiisiin siten,
ettd ainoastaan niilld sosiaalihuollon palvelunantajilla, jotka tosiasiassa tarvitsevat
toiminnassaan reseptikeskusta, olisi siirtymdsddnnoksen mukainen liittymisvelvoite. Myds
erddssd lausunnossa nostettiin esiin, ettd esityksen perusteluiden osalta jai epéselvéksi, miksi
kaikki sosiaalihuollon palvelunantajat velvoitettaisiin liittyméan reseptikeskukseen.

Osa lausunnonantajaista huomautti, etté esityksen perusteella jaa epaselviksi, missé palveluissa
ja tyotehtédvissi olisi padsy reseptikeskuksen tietoihin. Lausujat totesivat, etti asiaa olisi joko
lainsdddannolla tai ohjeistuksella selvennettiva. Huomautettiin myds, ettd tietojen suojauksesta
on todettava tarkemmin esityksen perusteluissa. Lausunnoissa todettiin, ettd ehdotuksen
suhdetta asiakastietolain ja -asetuksen tiedonsaanti- ja kéyttdoikeuteen tulee tarkentaa. Lausujat
totesivat myos, ettd niiden tyOntekijoiden madritelmad, joilla olisi pddsy tietoihin, tulee
tarkentaa.
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6.7 Potilaskohtaista erityislupaa edellyttivit laikemaidriaykset

Lausunnonantajilta  pyydettiin  huomioita  potilaskohtaisia  erikoislupia  koskevasta
ladkemairdysten laatimistavan muutoksesta. Lausunnoissa suhtauduttiin muutokseen yleisesti
mydnteisesti. Sdhkoistdminen nidhtiin ajankohtaisena ja tarpeellisena uudistuksena, joka
parantaa tiedonhallintaa ja vdhentdé virheitd ja manuaalista ty6td. Useat lausunnonantajat pitivét
tarkednd, ettd muutosten tekninen toteutus valmistellaan huolella, ja sihkoinen prosessiketju
nivoutuu alueilla kdytdssé oleviin tietojarjestelmiin.

Eraét lausunnonantajat kuitenkin katsoivat, ettd jarjestelmét eivat vélttdmatta ole valmiita lain
voimaantuloon mennessi, ja lakimuutoksen voimaantulopéivad tulisi siirtdd. Lisdksi muutama
lausunnonantaja arvioi, etteivdt muutokset vélttdméttd nopeuta erityisluvan prosessia, silld
potilaan on edelleen kaytdvé apteekissa, jotta erityisluvan hakemus voidaan kiynnistdé, jonka
liséksi todettiin, ettd sdhkodisessd menettelytavassa on myds sujuvoitettavaa.

Eréddn lausunnon mukaan séhkdisen ladkemadrdyksen tulisi vilittyd suoraan Fimean késittelyyn
ja luvan myontamisen jilkeen tieto automaattisesti potilaalle, jolloin hén voisi tilata 1ddkkeen
apteekista ilman kéyntid apteekissa. Osa lausujista totesi, ettd lddkkeellisten kaasujen ja pro
auctore —lddkemairdysten sahkoistdmista tulisi my0s arvioida.

6.8 Muut esitysti koskevat huomiot

Vapaamuotoisissa lausumissa hallituksen esityksen Iuonnoksen asiasisdltojda kannatettiin
kokonaisuudessaan.

Tietosuojavaikutusten osalta lausunnoissa esitettiin luonnoksen sédétdmisjarjestysperusteiden
tdydentdmistd perustuslain sdédnnosten, EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja EHDS-asetuksen
jattaman kansallisen liikkkumavaran kéayton sekd ladkemaérdyslain 13 §:n ehdotetun muutoksen
arvioinnin kannalta. My0s erdédssi lausunnossa todettiin, ettd esityksen jatkovalmistelussa olisi
hyodyllistd avata vield selkeimmin soveltuvia yleisen tietosuoja-asetuksen késittelyperusteita
kunkin sdidnndksen kohdalla, jotta tietojen kisittelyn perusteesta ei jiisi epaselvyyttd. Lisdksi
erds lausunnonantaja huomautti, ettd esityksestd puuttuu tiedonhallinnan muutosarviointi,
vaikka esitykselld vaikuttaisi olevan vaikutusta tietoaineistoihin ja tietojdrjestelmiin.
Lausunnonantajan mukaan jatkovalmistelun yhteydessd olisi myds syytd arvioida tarvetta
tiedonhallintalain 9 §:n  mukaisen valtiovarainministerion lausunnon pyytdmiselle
tietojérjestelmien kehitykseen liittyvien kustannusten vuoksi.

Liséksi muutama lausunnonantaja huomautti mahdollisesta tarpeesta selkeyttdd esityksen
perusteluissa asiakastietojen kéisittelyd ja kéyttooikeuksia koskevien sddnndsehdotusten
suhdetta sosiaali- ja terveysministerion sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysta
antamaan asetukseen ja erityisesti sen 8 §:44n.

Lisdksi osassa lausunnoissa kiinnitettiin huomiota esityksen sekd muiden apteekkitalouteen
vaikuttavien esitysten kustannusvaikutusten arvioinnin tirkeyteen ja esitettiin huolta
apteekkitoiminnan kustannusten noususta.

Lausuntopalautteen yhteydessd annettiin useita muutos- ja kehittdmisehdotuksia teemoihin,
jotka eivit ole tdmén hallituksen esityksen kokonaisuuteen kuuluvia.
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6.9 Lausuntopalautteen huomiointi esityksessia

Hallituksen esitykseen on jatkovalmistelun yhteydessa lisdtty kuvaus ehdotettujen muutoksen
lahtotilanteesta eli lddkehoidon tiedonhallinnan kehityksen vaiheista 1-2 (kappale 2.1).
Hallituksen esityksessé kéytettyjé termejé on tarkennettu ja yhdenmukaistettua lausuntopalaute
huomioiden. Nykytilan kuvaukseen on tarkennettu ladkehoidon tarkistuksissa ja arvioinneissa
vaadittavan osaamisen madrittelyd. Liséksi hallituksen esitykseen on lisdtty kappale, jossa
kuvataan henkilStietojen késittelyd tietoryhmittdin. Tietosuojavaikutuksia on tdydennetty
saadun lausuntopalautteen mukaisesti. Ehdotusta potilaan kielto-oikeuden rajaamisesta on
muutettu. Sosiaalihuollossa Kanta-ldédkityslistalla naytettdvien lddkemadrdysten osalta
ehdotetaan samaa ajallista rajausta, kuin apteckeissa. Ehdotettujen muutosten voimaantulon
ajankohtia on arvioitu ja osin ehdotetaan muutoksia, jotta tarvittava toiminnan muutos ja
jarjestelmakehitys  voidaan  toteuttaa  hallitusti.  Apteekkisopimukseen  liittyvit
muutosehdotusten valmistelu on siirretty erilliseen apteekkitoiminnan hallituksen esitykseen
(STM045:00/2025). Lausuntopalautteessa esitetyt palautteet tiedonhallinnan
muutosvaikutusten arvioinnista koskivat apteekkisopimukseen liittyvid sdénnoksid, joten
palaute otetaan huomioon mainitussa hallituksen esityksessé.

7 Sadnnoskohtaiset perustelut
7.1 Laki sidhkoisesti ladikemiariyksesti
1 §. Lain tarkoitus.

Ladkemadrdyslain 1 §:ssd sdddetddn lain tarkoituksesta. Pykdldd ehdotetaan tarkennettavaksi
siten, siten ettd lain tarkoituksena mainittaisiin olevan myds muun lddkehoitoon vaikuttavan
tiedon selvittiminen ja huomioon ottaminen eri lddkehoitoprosessin eri vaiheissa seké
tiedonvélityksen mahdollistaminen sosiaali- ja terveydenhuollon ja apteekin vélilla. Lisdksi
pykéléssé oleva tallettaa sana muutettaisiin muotoon tallentaa.

2 §. Lain soveltamisala.

Ladkemadrdyslain 2 §:sséd sdddetdédn lain soveltamisalasta. Pykdldn 1 momentin mukaan laissa
sdddetdadn sahkoisestd ladkemaardyksestd ja sithen liittyvistd merkinngistd. Pykéldn 2 momentin
mukaan siltd osin kuin ladkemaéraysten ja niihin liittyvien merkintdjen kasittelysti ei sdddetd
tissd laissa, sdddetddn siitd asiakastietolaissa. Edelleen pykéldn 2 momentin mukaan, jollei tisti
laista tai asiakastietolaista muuta johdu, sdhkoistd ldadkemaardysta laadittaessa, toimitettaessa ja
késiteltdessd on noudatettava, mitd muulla sdddetddn potilaan asemasta ja oikeuksista ja muista
pykéléssa tarkemmin luetelluista asioista. Lain soveltamisalana on siis sdhkoinen lddkeméaérays
ja sithen liittyvit merkinnét.

Asiakastietolain soveltamisalaa koskevan sddnndksen mukaan sihkoisen lddkemidrdyksen ja
muiden reseptikeskukseen tallennettavien ladkehoitoa koskevien merkintdjen kisittelystd
sdadetddn asiakastietolain lisdksi sdhkoisestd lddkemaardyksestd annetussa laissa.

Ladkemadrdyslain 2 §:n 1 ja 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd momenteissa
mainittaisiin  sdddettdivin my0s muista reseptikeskukseen tallennettavista ladkehoitoa
koskevista merkinndistd, jotta muutos kattaisi ehdotetut tietosisdltojen lisdykset. Muutos
tehtéisiin my®0s siitd syystd, ettd mainitut momentit sanamuodoltaan vastaisivat edelld mainittua
asiakastietolain soveltamisalaa koskevaa sddnndstd. Lisdksi pykdlin 2 momenttia
tarkennettaisiin lisddmélld sithen viittaus laissa sdddettyyn.
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3 §. Mddritelmdit.

Ladkemdédrdyslain 3 §:ssd sdddetddn madritelmistd. Médritelmét siséltdvit muun muassa
reseptikeskuksen ja valtakunnallisen lddkityslistan maéédritelmét. Maaritelmidn mukaan
reseptikeskus on tietovaranto, joka koostuu lddkkeen maiérddjien tallentamista séhkoisisté
ladkemadrdyksistd, apteekkien tallentamista ldédkemadrayksistd, sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajien potilaille luovutettuja ladkkeitd koskevista tiedoista, lddkeméérdyksiin
liitetyistd toimitustiedoista ja ldékehoidon toteuttamiseen ja arviointiin liittyvistd merkinnoista.
Valtakunnallisella 14&kityslistalla tarkoitetaan potilaskohtaista yhteenvetoa, joka koostetaan
reseptikeskukseen tallennetuista lddkemaarayksistd ja nithin liittyvistd merkinnoista.

Reseptikeskukseen  tallennettaviin  tietoihin ~ ehdotetaan  lisdttdvdksi  lddkehoidon
tarkistusmerkinnét ja lddkehoidon huomiomerkinnit, merkinnit potilaan kéytossid olevista
itsehoitovalmisteista ja potilaan laitoshoidon tilanteesta. Tietovarantona reseptikeskuksen
tietosisdlto laajenisi.

Voimassa olevaa reseptikeskuksen maédritelméd ei ole tarpeen muuttaa, silldi ehdotetut
merkinndt kuuluisivat reseptikeskuksen nykyisen mééritelmdin osaan “lddkehoidon
toteuttamiseen ja arviointiin liittyviin merkint6ihin”. Uusia tietosisiltdjd ei siis nimenomaisesti
mainittaisi reseptikeskuksen mééritelmén luettelossa, koska ne kuuluisivat reseptikeskuksen
tiedoista edelld mainitun mééritelmén osaan.

Sen sijaan tarpeen olisi muuttaa lddkeméadrdyslain valtakunnallisen l4dékityslistan méaritelméaa,
koska nykyinen mééritelmé (potilaskohtainen yhteenveto reseptikeskuksen ladkeméardyksista
ja niiden merkinnoistd) ei kata ehdotettuja lisdyksid reseptikeskuksen tietosisaltoon.
Mairitelmdd muutettaisiin siten, ettd silld tarkoitettaisiin potilaskohtaista yhteenvetoa, joka
koostetaan reseptikeskukseen tallennetuista ladkemaarayksistd, itsehoitovalmisteista, nithin
liittyvistd merkinndistd ja muista potilaan lddkehoitoa koskevista merkinndistd. Yhteenveto
sellaisenaan ei ole oma asiakirjansa, vaan se on nimenomaan kooste reseptikeskuksen tiedoista.
Valtakunnallinen lddkityslista eli yhteenveto tulisi siten jatkossa sisdltdméén muitakin potilaan
ladkehoitoa koskevia tietoja ja merkintdja kuin ladkemadraykset ja niihin liittyvat merkinnat.

Koska valtakunnallinen ldékityslista sisdltdd muutakin tietoa kuin ladkkeiden nimet ja listasta
kiytetddn suomeksi madritelmasd ladkityslista eikd ladkelista, muutetaan voimassa olevan
ladkemaérdyslain ruotsinkielinen termi “likemedelslista” muotoon “medicineringslista”. Termi
muutettaisiin ruotsinkieliseen sdddoksen seuraaviin kohtiin: 3 §:n 5 mom., 5 §:n 1 mom., 9 §,
11 §ja13 §:n 1 mom.

Pykéldn mdiaritelmiin  olisi tarpeen lisdtd itsehoitovalmisteen, kéytdssd olevan
itsehoitovalmisteen seka tarkistus- ja huomiomerkinndn maaritelmat.

Itsehoitovalmisteen késitettd ei ole muualla lainsddddnndssd mdiéritelty. Se ehdotetaan
lisdttdvaksi lddkemddrdyslain maédritelmiin sellaisena kuin se on maééritelty THL:n
julkaisemassa sote-sanastossa seuraavasti: “itsehoitolddke, perinteinen kasvirohdosvalmiste,
homeopaattinen valmiste, elintarvikelainsdddidnndsséd tarkoitettu ravintolisdvalmiste tai muu
valmiste, jolla tavoitellaan hoidollista vaikutusta ja jonka luovutus kulutukseen ei edellytd
ladkemadraysta”.

Mainittuun itsehoitovalmisteen maédritelmddn kuuluvaa itsehoitoldédkettd tai muitakaan
madritelmassd lueteltuja valmisteita ei médriteltdisi lddkeméérdyslaissa. Niiden osalta
perusteluissa viitataan voimassa olevaan lddkelakiin ja sen maéritelmiin. Itsehoitolddkkeelld
tarkoitettaisiin ladkettd, joka saadaan luovuttaa kulutukseen ilman lddkeméadrdystd. Léadkelain
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23 b §:n mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on lddkevalmisteen
myyntiluvan myontdmisen yhteydessi osana 21 §:n 2 momentissa tarkoitettuja ladkevalmisteen
myyntiluvan echtoja péatettdvd lddkedirektiivin 70-74 artiklaa soveltaen siitd, saadaanko
ihmisille tarkoitettua lddkevalmistetta myydd tai muutoin kulutukseen luovuttaa ilman
ladkemadrdystéd vai vain lddkeméédrdyksen perusteella. Perinteiselld kasvirohdosvalmisteella ja
homeopaattisella valmisteella tarkoitettaisiin lddkelain 5 a ja 5 b §:ssé médriteltyjd valmisteita.

Kéaytdssd olevan itsehoitovalmisteen madritelma katsottaisiin olevan tarpeellista lisdtd
ladkemadrayslakiin. Silld tarkoitettaisiin sellaista henkilon oma-aloitteisesti kayttdm&a
itsehoitovalmistetta, jonka tiedot on tallennettu reseptikeskukseen ja jonka kdyttdd ei ole
lopetettu lopettamismerkinnélld. Huomattavaa on, ettd itsehoitovalmiste voidaan méadratd
ladkemadrdykselld, jolloin se kuuluu kéytossé olevan lddkkeen médritelmédn eli sitd pidetdén
madrittynd ladkkeend ja valmiste nédkyy Kanta-ladkityslistalla reseptilddkkeen eli
ladkemadraykselld madratyn lddkkeen tavoin.

Ladkehoidon tarkistusmerkinnilléd tarkoitettaisiin terveydenhuollon ammattihenkilén potilaan
ladkehoitoon tai ladkitykseen liittyvéstd tarkistuksesta tai arvioinnista tekemdd merkintié.
Ladkehoidon huomiomerkinnéllé tarkoitettaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon
potilaan lddkehoitoon tai ladkitykseen liittyvistd havainnosta tekemad merkintia.

Potilaan laitoshoidon tilannetta koskevaa merkintdd ei méériteltdisi laissa. Tieto laitoksella
olosta ja sen padttymisestd ovat asiakastietolain 28 §:ssd tarkoitettuja kirjauksia, jotka on
merkittdvd potilasasiakirjoihin. Laitoshoito voi padttyd méadraajaksi véliaikaisesti tai
varsinaisesti kotiutettaessa potilas. Mainitut tiedot ovat siis jo télld hetkelld potilasasiakirjoihin
kirjattavia tietoja. Tarkoitus olisi, ettd tiedot tallennettaisiin reseptikeskukseen. Potilaan
laitoshoidon tilannetta koskevista merkinndistd tieto laitoksella olosta ja sen paittymisesté
ehdotetaan tallennettavaksi reseptikeskukseen. Tieto laitoshoidosta tulisi poistaa Kanta-
ladkityslistalta potilaan varsinaisen kotiuttamisen yhteydessd. Viliaikaisia laitoshoidon
paittymisié ei olisi tarkoituksenmukaista tallentaa reseptikeskukseen.

Tiedolla  olisi ~ merkitystd  erityisesti  apteekeissa  lddkkeiden  koneellisessa
annosjakelutoiminnassa esimerkiksi annosjakelun tauottamiseksi laitoshoidon ajaksi.
Laitoshoidon paéttymistd koskevalla tiedolla puolestaan olisi merkitystd avohoidon
ammattilaisille esimerkiksi ladkemaardayksen uusimispyyntdjen késittelyn yhteydessa.

5 §. Ladkemddrdyksen laatiminen.

Ladkeméadrayslain 5 §:ssd sdddetddn lddkemdardyksen laatimisesta. Lifkeméadrayslain 5 §:n 2
momentin mukaan lddkem&édrdys on laadittava sdhkoisesti lukuun ottamatta pro auctore -
ladkemadrdystd ja ladkkeellisid kaasuja koskevia ladkemaidrdyksid, jotka voidaan laatia
kirjallisesti sekd potilaskohtaisen erityisluvan edellyttdvid lddkevalmisteita koskevia
ladkemadrdyksid, jotka voidaan laatia joko kirjallisesti tai sdhkdisesti. Jos séhkodinen
madrddminen ei ole teknisen héirion vuoksi mahdollista, lddkemé&édrdayksen voi tehdd myos
kirjallisesti tai puhelinlddkemaérayksend. Kirjallisen tai puhelinldfikemédrdyksen voi tehdd
myds apteekin pyynnostd, jos apteekki ei pysty toimittamaan sédhkdisti lddkeméaérdysta teknisen
hiirion takia. Lisdksi lddkemadrdyksen voi laatia kirjallisesti tai puhelimitse, jos ladkehoidon
tarve on kiireellinen eikéd lddkeméadrdystd voi olosuhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai
muusta erityisestd syysté laatia sdhkoisesti.

Ladkemaardyslain 5 §:n 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd potilaskohtaista
erityislupaa edellyttdvat lddkevalmisteiden lddkemé&adrdykset tulisi laatia sdhkdisesti, ei
vaihtoehtoisesti kirjallisesti tai sdhkodisesti. Kun ndmé lddkemédrdykset olisi laadittava
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sahkoisesti, my0s niitd tulisi koskemaan 2 momentin poikkeukset lddkemaarayksen laatimisesta
muutoin kuin sdhkdisesti momentissa sanotuissa tilanteissa.

Sahkoisistd ladkemadrdyksistd lakia sdddettdessd, vuonna 2007 ldhtokohtana oli, ettd
kiytinnossd mikd tahansa lddkemiddrdys voitaisiin laatia sdhkoisesti. Vuonna 2021 lakiin
lisattiin poikkeus, jota perusteltiin seuraavasti (HE 212/2020 vp): ’Potilaskohtaisen erityisluvan
edellyttavit ladkevalmisteita koskevat lddkemddrdykset voitaisiin laatia joko kirjallisesti tai
sdhkoisesti. Tdma poikkeus koskisi ... potilaskohtaisia erityislupavalmisteita, joita ei voida télla
hetkelld laatia sdhkdisesti. Perusteluissa todettiin, ettd myos ndma ladkemaérdykset ... voitaisiin
laatia sdhkoisesti, mikéli se olisi mahdollista.”

Koska tietojarjestelmét mahdollistavat tdlld hetkelld séhkoisen médrddmisen, erityislupaa
edellyttdvien lddkemddrdysten laatimistapa olisi tarkoituksenmukaista sddtdd sdhkoiseksi
vaihtoehtoisten kirjallisen ja sdhkdisen menettelyn sijaan.

Potilaskohtaista erityislupaa koskevan sddnnoksen tultua esityksen mukaisesti voimaan,
tavoitteena olisi myOhemmin annettavalla lddkeasetuksen muutoksella mahdollistaa, ettid
potilaskohtaista erityislupaa edellyttivé ladkemadérays olisi jatkossa lddkejatkumokohtainen sen
sijaan, ettd erityislupa tulisi hakea aina jokaiselle ladkemaaraykselle erikseen.

11 §. Apteekin tiedonsaantioikeus.
Ladkemaardyslain 11 §:ssd sdddetddn apteekin tiedonsaantioikeudesta.

Ladkemaéardyslain 5 §:n 1 momentin mukaan valtakunnallinen 144kityslista on otettava kayttoon
viimeistddn 1.10.2027. Sdinnds koskee my0Os apteekkeja. Voimassa olevassa 11 §n 3
momentissa apteekin tiedonsaantioikeus on rajattu tehtdvien kannalta vain valttiméttomiin
tietoihin. Tiedonsaantia lddkityslistalta on myds ajallisesti rajattu enintdén 42 kuukauteen
ladkemadrayksen laatimisesta, joka koskisi myds ehdotettuja tietosisaltoja.

Esitykselld ehdotetaan muutettavaksi 11 §:n 2 momenttia sen vuoksi, ettd nykyinen sanamuoto
on aiheuttanut ristiriitaista tulkintaa apteekeissa ja lddkkeen ostaja on voinut jdddd ilman
ladkettd lain sanamuodon tiukan tulkinnan vuoksi, jollei hédnelli ole mukanaan fyysista
paperitulostetta potilasohjeesta tai reseptien yhteenvedosta. Koska potilasohjeen tai
valtakunnallisen ladkityslistan koosteen voi apteekissa yhtd hyvin esittdd myos sidhkdisesti,
esimerkiksi puhelimen ndytoltd, momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd mahdollista
olisi esittdd potilasohje tai valtakunnallisen lddkityslistan kooste séhkodisessd muodossa tai
tulosteena.

Apteekin tiedonsaantioikeutta koskevassa 11 §:n 2 momentissa lienee myos ilmeinen virhe, silla
muutoslain (251/2014) perusteluissa viitattiin 13 §:n 1 ja 3 momenttiin, jolloin 3 momentti koski
alaikdisen kielto-oikeutta, kun sen sijaan alaikiisen kielto-oikeus on nykyisessa laissa 13 §:n 2
momentissa. Viittausvirheen vuoksi nykyistd 11 §:n 2 momenttia korjattaisiin siten, ettd
momentissa viittaus 13 §:n 1 tai 3 momenttiin muutettaisiin viittaukseksi 13 §:mn 1 ja 2
momenttiin. Oikeinkirjoitusta korjattaisiin momentissa siten, etti vaikka sanan eteen liséttiisiin
pilkku.

13 §. Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovuttamisesta.

Ladkeméérdyslain 13 §:ssd sdddetddn potilaan oikeudesta mééritd tietojen luovuttamisesta.
Pykéldn 1 momentin mukaan reseptikeskuksessa olevia valtakunnallisen ladkityslistan tietoja
potilaalle madratyistd lddkkeistd ja nithin liittyvistd merkinngistd saa luovuttaa
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salassapitosdddosten estdmittd terveydenhuollon ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja
ladkkeen miidradjdlle potilaan terveyden- ja sairaanhoidon jérjestdmiseksi ja toteuttamiseksi.
Potilas voi kuitenkin kieltdd hinelle maarittyyn ladkkeeseen liittyvien tietojen luovutuksen
edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille.

Pykildn 1 momenttiin ehdotetaan muutettavaksi yleisluonteisempaan muotoon mainitsemalla
luovutettavina tietoina vain valtakunnallisen lddkityslistan tiedot luettelematta erikseen siihen
kuuluvia tietoja. Luovutuksen kohteena olisi siis kaikki reseptikeskuksessa olevat Kanta-
laakityslistan tiedot.

Kanta-ladkityslistan kdyttdonotto tuo muutoksia potilaan oikeuteen méadrdtd omien
ladkitystietojensa luovuttamisesta. Télla hetkelld potilas voi asettaa luovutuskiellon
ladkemadrayskohtaisesti, jolloin kielto koskee yksittdistd lddkemadrdystd, kun Kanta-
ladkityslistan kayttoonoton jéilkeen potilaan kielto-oikeus kohdistuu lddkkeeseen liittyviin
tietoihin aiemman lddkeméairdayksen sijaan. Se tarkoittaa sitd, ettd kielto kohdistuu kaikkiin
ladkkeeseen liittyviin tietoihin yksittdisen lddkemddrdyksen sijasta, koska ladkemadrdykset
jarjestaytyvat jatkossa reseptikeskuksessa saman lddkkeen perdkkiisistd ladkemadrayksista
koostuvaan liékejatkumoon. Kielto olisi voitava kohdistaa yhdelld kertaa myds jatkumon
aikaisemmin maarattyihin lddkemé&adrayksiin. Ladkemiirdykseen kohdistuva kielto ei olisi
riittdvd, koska potilaan aikaisemmat lddkeméadrdykset jdisivdt silloin nidkyviin
reseptikeskukseen eiké kielto toteutuisi valttaméttd tarkoituksenmukaisesti.

Liséksi lddkemadrdyslain 13 §:n mukainen kielto olisi voitava kohdistaa myds
itsehoitovalmisteeseen, jota ei ole lddkemadrdykselld maaritty. Itsehoitovalmisteiden kdyton
merkintdihin voisi kohdistaa vastaavia luovutuskieltoja kuin ladkeméaarayksiin.

Ladkemadrdyslain 13 §:n 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettid alaikéiselld olisi
oikeus kieltdd maarattyyn ladkkeeseen liittyvien tietojen lisdksi my0s itsehoitovalmisteeseen
liittyvien tietojen luovuttaminen samoin kuin ehdotetaan pykélidn 1 momentissa.

Reseptikeskuksen tietosisillon laajentuessa, vastaavasti siis lddkeméaardyslain 13 §:n mukainen
potilasta koskevien tietojen luovuttamisen alaan kuuluvien tietojen joukko laajenisi. Pykéldssa
sdddetty potilaan oikeus kieltdd hinelle maarittyyn lddkkeeseen (ja nyt esityksesséd ehdotettuun
itsehoitovalmisteisiin)  liittyvien tietojensa luovutus sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajille, 1d4kkeen méadradjille ja apteekeille koskisi my0s niité uusia tietosiséltojé.

Ladkehoidon tarkistus- ja huomiomerkinnoissd on potilaalle méérittyyn ladkkeeseen liittyvié
tietoja, joten jos potilas olisi tehnyt luovutuskiellon, potilaan tekema kielto estéisi niiden tietojen
luovuttamisen ilman erikseen sédédettavad poikkeusta.

Ladkemadrdyslain 13 §:n 3 momentissa sdddetddn poikkeuksista potilaan kielto-oikeuteen.
Seuraavassa selvitetddn, miksi lddkemédrdyslain 13 §mn 3 momenttiin ehdotetaan uutta
poikkeusta tarkistus- ja huomiomerkintdjen kielto-oikeuden osalta sekéd kielto-oikeuden
merkitystd ja vaikutusta kidytdnnossa.

Jo voimassa olevan 13 §:n 3 momentin 5) kohtaa voitaisiin tulkita silld tavalla, ettd mydos
tarkistus- ja huomiomerkinnit kuuluisivat 5) kohdan soveltamisalaan. Mainitun momentin 5)
kohdan mukaan potilaan kiellosta huolimatta saadaan luovuttaa hoitosuhteen jatkuessa
reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan laatineelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
palvelunantajalle tiedot palvelunantajan reseptikeskukseen tallentamista asiakirjoista ja niihin
liittyvistd merkinndistd. Toisin sanoen potilaan tekemdistd kiellosta huolimatta voitaisiin
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luovuttaa tarkistus- ja huomiomerkinndt 5) kohdan mukaisin edellytyksin samaan
terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajaan kuuluvien toimijoiden valilla.

Tatd pelkdstdan voimassa olevan sddnndksen soveltamista ei kuitenkaan voida pitdd ehdotuksen
sddntelyn tavoitteiden kannalta riittdvéni, minka vuoksi lddkeméadrdyslain 13 §:n 3 momenttiin
ehdotetaan liséttévéksi uusi poikkeuskohta.

Uudessa 13 §:n 3 momentin 5 a) kohdassa sdddettéisiin, ettd sen estiméttd mitd 1 momentissa
sdddetddn, saadaan luovuttaa: hoitosuhteessa terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
palvelunantajalle ja lddkkeen madrédjaille sekd potilaan ladkehoitoon osallistuvalle apteekille
ladkehoidon tarkistusmerkintdd koskevat tiedot alkuperidisen tarkistuksen mukaisena seka
ladkehoidon huomiomerkinnét.

Ladkeméérdyslain 13 §:n 1 ja 2 momentin kielto-oikeuden soveltaminen tarkistusmerkintdihin
tarkoittaisi sitd, ettd potilaan kohdistaessa kiellon tarkistukseen sisdltyneeseen yksittdiseen
ladkkeeseen, tarkistusmerkinnédn sisdltd muuttuisi. Tarkistusmerkintiasiakirjan tarkastelija ei
pystyisi arvioimaan, onko nékyvissé oleva tieto todellisuudessa se, minka perusteella arviointi
on alun perin tehty. Tésté syysté tarkistusmerkintdihin ei voisi luottaa. Kdytanndssé yksittdiseen
ladkkeeseen kohdistuva kielto johtaisi 1a4kitysturvallisuutta vaarantavaan tilanteeseen ja siihen,
ettd ladkehoidon tarkistus menettiisi kokonaan merkityksensi. Koska myos itsehoitovalmisteet
ehdotetaan tallennettavaksi ladkityslistalle, kielto-oikeus koskee my0s niité. Itsehoitovalmisteet
voivat kuulua lddkehoidon tarkistuksissa tai arvioinnissa tarkistettaviin valmisteisiin samalla
tavoin kuin lddkemadraykselld maérityt ladkkeet.

Ehdotetun 5 a) kohdan mukaisen tietojen luovuttamisen edellytyksend olisi hoitosuhde
potilaaseen. Léadkemdidrdyslain esitoissd ei ole maééritelty mitd hoitosuhde tarkoittaa.
Asiakastietolaissa hoitosuhde on kytketty kayttooikeussddntelyyn. Myoskéén asiakastietolaissa
ei tarkemmin maédritelld hoitosuhdetta, mutta se asettaa edellytyksid muun muassa sille, ettd
hoitosuhde tulee voida varmistaa teknisesti. Hoitosuhteen tausta on alun perin erityisesti
ladkarin ja potilaan vélisesséd luottamuksellisessa suhteessa. Hoitosuhteen tausta on nédin ollen
alun perin ollut suppeampi, kuin tarkoitus, jossa se on nyt potilastietojen kisittelyn ja
kayttooikeussddntelyn yhteydessd. Perinteinen ajatus lddkdrin ja potilaan vélisestd
luottamuksellisesta suhteesta ei tdysin vastaa terveydenhuollon nykyistdi moniammatillista
toimintatapaa. Hoitosuhteen voidaan tulkita olevan olemassa, kun henkild asioi
terveydenhuollon palveluissa, ja hoitosuhde voi jatkua esimerkiksi kahden vuoden tauon
jélkeen seuraavalla asioinnilla.

Koska myos apteekin palvelut ovat osa terveydenhuollon moniammatillista
palvelukokonaisuutta, esityksessd ehdotetaan, ettd apteekki saisi tiedot tarkistus- ja
huomiomerkinndistd potilaan ladkehoitoon liittyvissd palvelutilanteissa.

Ladkehoidon tarkistusmerkinnélle tallennetaan kaikki tarkistuksen tekijélld tarkistushetkelld
tiedossa olevien lddkkeiden tiedot. Tavoitteena olisi, ettd seuraavan tarkistusmerkintida katsovan
ammattihenkilon tulisi ndhdd kaikki tiedot sellaisina kuin alkuperdisen tarkistusmerkinnén
tekija on niihin ottanut kantaa.

Laakityksen tarkistuksissa ja arvioinneissa tarkistuksen tekija ottaa kantaa kaikkiin lddkeisiin
tai itsehoitovalmisteisiin, joiden tiedot ovat hinelld kéytettivissd. Ladkehoidon osa-arviointi on
tistd poikkeus, jossa arvioinnin tekijd rajaa itse pois osan hinen kéytettdvissddn olevista
tiedoista ja kirjaa merkinnille vain arvioimiensa l4ékkeiden tiedot. Kaikissa arvioinneissa on
oleellista se, ettd tekijd voi ottaa kantaa ainoastaan sellaisiin lddkkeisiin ja itsehoitovalmisteisiin,
joiden tiedot ovat kéytettdvissa tarkistuksen tekijdlld, myds osa-arvioinnissa.
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Ladkehoidon tarkistus ei kuitenkaan aina tosiasiallisesti koske kaikkia potilaan kéyttamid
laakkeitd, silld tarkistushetkelld tarkistuksen tekijélld ei mahdollisen potilaan tekemin kiellon
vuoksi ole tietoa ndisté lddkkeistd. Kiellon alaiset 1adketiedot nakyvét kiytannossa tarkistuksen
tekijélle siind laajuudessa kuin hénelld on oikeus tarkastella tietoja ladkemaérayslain 13 §:n 3
momentissa sdddetyn poikkeuksen perusteella. Tarkistusasiakirjassa ei siten aina valttimattd ole
kaikki potilaalle maératyt tai potilaan kéayttdmat 1dékkeet, vaan ainoastaan sellaiset, joiden tiedot
ovat olleet tarkistajalla tarkistushetkené kaytettévissd. Taltdkin osin lddkemaarayslain tulkinta
on jokseenkin epéselva.

On episelviad, voisiko tarkistuksen tekijd merkita tai lisdtd tarkistusasiakirjaan sellaisia lddkeita
koskevia tietoja, jotka vain hidn on oikeutettu saamaan ldfkemidrdyslain jonkin
poikkeusperusteen nojalla. Muutoin potilaan tekemid kielto menettdisi merkityksensd, ja
tiedonsaanti tosiasiallisesti ulottuisi laajemmalla joukolle kuin yksittdisessd poikkeuskohdassa
sdddetddn, jos tarkistusasiakirjaan lisdttdisiin myos téllaiset lddkkeet. Tdmé tosiasiallinen
laajennus olisi ristiriidassa luovutuskiellon tarkoituksen kanssa. Toisaalta ongelmallisuutta lisdé
se, ettd potilas ei voisi hoitosuhteessa antaa patevdsti EU:n tietosuoja-asetuksen mukaista
suostumusta tietojen merkitsemiselle tarkistusasiakirjaan, silld rekisterdidyn ja rekisterinpitdjan
vililld katsottaisiin olevan vallan epédsuhta. Tietojen kdyton oikeusperusteesta tulisi ndiden
syiden vuoksi sditi lailla.

Vaihtoehtoja olisi kaksi: joko tarkistusasiakirjassa olisi vain ne lddkkeet, joihin ei kohdistu
potilaan tekemdd kieltoa tai ettd siind olisi niiden lisdksi myds ne, jotka alkuperdiselld
tarkistuksentekijdlld on tiedossa lddkeméddrdyslain 13 §:n 3 momentin poikkeusperusteen
nojalla, vaikkei muilla myShemmin tarkistusasiakirjan merkinnén nékij6illd olisikaan alun perin
ollut oikeutta kyseisiin tietoihin. Kuten edelld on todettu, lddkehoidon tarkistus menettiisi
kokonaan vaikuttavuutensa ja merkityksensd, jos potilas voisi kieltdd tarkistusasiakirjaan
sisdltyvén ladkkeen tietojen luovuttamisen. Sama koskee tarkistusmerkinnén tekoa, jos siithen
voitaisiin merkintd vain niiden lddkkeiden tiedot, joihin ei kohdistu potilaan kieltoa.
Laékitysturvallisuuden kannalta tarkistuksen vahimmaistietosisiltond olisi pidettiva sité, ettéd
tarkistuksen voisi tehdé niillé tiedoilla, jotka ovat alkuperdisen tarkistuksen tekijan (lddkkeen
madradjan) kaytossd myos 13 §:n 3 momentin 4) kohdan perusteella ja ndma tiedot voisi myos
merkitd tarkistusasiakirjaan.

Potilaan kielto-oikeuden rajoittaminen koskisi itse tarkistusmerkintdd ja sitd, ettd potilas ei
mydhemmink&én voisi vaikuttaa tarkistusasiakirjaan eli sen sisdllon tulisi pysyé sen laatimisen
jilkeen samanlaisena. Ehdotetun sdénnoksen tarkoituksena olisi, ettd itse merkintdéd ei voisi
kieltdd ja ettéd yksittéisten ladkkeiden tarkistusmerkinnén tallentamisen jélkeen tehdyt kieltojen
lisdykset eikd mydskadn poistot saisi vaikuttaa tarkistusmerkinnén siséltoon.

Ladkehoidon arvioinnin ja tarkistuksen tarkoitus on myos ajantasaistaa lddkitys ja lisdtd
mahdollisesti lddkityslistalta puuttuvat valmisteet. Tdssd terveydenhuollon tai farmasian
ammattihenkilon vuorovaikutuksessa lddkkeen kayttdjan kanssa avautuu mahdollisuus lisété
luottamusta ja ymmaérrystd, mikd voisi johtaa aloitteeseen potilasturvallisuutta vaarantavien
kieltojen purkamiseksi.

Huomiomerkinnét ovat lddkehoitoon osallistuvien ammattihenkiléiden vélisen viestinnidn
vélineiksi tarkoitettuja keskenerdistd asiaa koskevia merkint6jd. Huomiomerkinnét vastaisivat
nykyistd pelkastadn ammattihenkildiden vililld puhelimitse tai eri séhkoisilld viestimilld tehtyd
viestinvilitystd, joka on tarkastusluonteista, ennakoivaa tai muulla tavalla vield keskenerdista
ladkehoitoon liittyvad viestintdd. Koska huomiomerkinngilld on téllainen luonne, ehdotetaan,
ettei potilas voisi kieltdd myoskdan huomiomerkintoja.
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14 §. Kieltoasiakirja.

Ladkemadardyslain 14 §:ssd sdddetddn kieltoasiakirjasta. Reseptikeskuksen tietosisallon
laajentuessa, my0s kielto-oikeuden alaiset tiedot vastaavasti laajenevat. Lidkeméadrdyslain
kieltoasiakirjaa koskevaa 14 §:44 ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd potilaalle annettavassa,
kieltoja koskevassa tulosteessa olisi my0s luovutuskiellon alaiset itsehoitovalmisteet.

Pykalidn sanamuotoa ehdotetaan muutettavaksi myos siten, ettd kieltoasiakirjassa olisi jatkossa
tiedot vain niistd lddkkeistd ja itsehoitovalmisteista, joita kielto koskee sekd tieto kiellon
merkityksestd. Pykaldstd poistettaisiin kohta: ”potilaalle maaratyistd ladkkeistd”. Talld hetkella
pykaldd on voitu tulkita niin, ettd kieltoasiakirjalla pitdé olla kaikkien méadrattyjen ladkkeiden
tiedot, mikd ei ole ollut tarkoitus, koska ldékitystiedot, kuten esimerkiksi lddkevalmisteen
pakkauskoko tai ladkevalmisteen vahvuus muuttuvat, eikéd kieltoasiakirjaa pdivitetd vain sen
vuoksi. Liséksi pykéldan liséttdisiin edelld sana pykdldssd mainitun 13 §:n edelle.

14 a §. Rekisteroidyn tiedonsaantioikeus.

Pykdld on uusi. Uudessa pykéldssé saddettdisiin, ettd rekisterdidylléd olisi oikeus saada itsedén
koskevat huomiomerkinnédt ndhtdvikseen pyynnostd, jollei tietosuojalain 34 §:std tai
asiakastietolain 74 §:std muuta johdu. Palvelunantajan olisi tehtdva tapauskohtainen arvio
huomiomerkintdjen antamisesta rekisterdidylle ja tarvittaessa viivastettava tai jatettdva tiedot
ndyttimittd siltd osin kuin niiden antamisesta saattaisi aiheutua tietosuojalain 34 §:ssé
tarkoitettua vakavaa vaaraa rekisterdidyn terveydelle tai hoidolle taikka rekisterdidyn tai jonkun
muun oikeuksille. Pykéldssd sdéddettdisiin my0s, ettd huomiomerkinndt voidaan merkité
viivéstettdviksi kansalaisen kayttoliittyméssd ja ettd viivdstyksen kesto olisi arvioitava
tapauskohtaisesti. Viivistys voisi olla myos pysyva. Sdénnds olisi informatiivinen ja sisélloltadn
vastaisi mainittuja sddnnoksid sekd nykyisin kiytdssd olevaa Kanta-palveluiden yleistd
toimintamallia potilastietojen viividstamisesta.

Potilaan asiakirjat ndytetddn kansalaisille OmaKannassa yleensé heti sen jélkeen, kun ne on
tallennettu potilastietovarantoon. Asiakirjan ndyttimistd kansalaiselle voidaan voimassa olevan
lainsddddnnon perusteella kuitenkin viivdstdd joko maidrdajaksi tai pysyvasti. Pykéldssé
viivistamiselld tarkoitettaisiin sitd, ettd viivdstiminen estdéd tiedon ndyttdmisen kansalaiselle
tiedoksisaantioikeutetulle itselleen ja my0s hidnen puolestaan asioivalle henkil6lle.
Maérdaikainen viivdstdminen voi liittyd esimerkiksi siihen, ettd terveydenhuollon
ammattihenkilon on tarpeen keskustella potllaan kanssa henkilokohtaisesti ennen asiakirjan
ndyttdmistd. Asiakirja voidaan viivastid my0Os pysyvasti. Pykéldssd ndyttdmatta jattamiselld
tarkoitettaisiin - asiakirjan pysyvad viivdstdmistd. Asiakirjat voidaan jattdd ndyttdmatta
tietosuojalain mukaisin edellytyksin; rekisterdidylld ei ole tietosuoja-asetuksen 15 artiklassa
tarkoitettua oikeutta tutustua hédnestid keréttyihin tietoihin, jos tiedon antamisesta saattaisi
aiheutua vakavaa vaaraa rekisterdidyn terveydelle tai hoidolle taikka rekisteréidyn tai jonkun
muun oikeuksille. Pykéldssd kansalaisen kayttoliittyméddn merkitsemiselld tarkoitettaisiin
merkintdd, jolla kirjaaja on merkinnyt tietojen ndyttimisen arvioimalleen ajalle joko
madrdajaksi tai pysyvasti tai “ei-viivastysta”.

Tietosuojalakia koskevan hallituksen esityksen (HE 9/2018 vp) perusteluissa todetaan 34 §:n 1
momentin 2 kohdan osalta, ettd sdannOs vastaa padpiirteissddn henkilGtietolain 27 §mn 1
momentin 2 kohtaa, jota koskevassa hallituksen esityksessa (HE 96/1998 vp.) puolestaan ¢i ole
esitetty  esimerkkejd  sddnnoksen mahdollisista  soveltamistilanteista.  Eduskunnan
oikeusasiamies on ratkaisuissaan EOA 2489/4/08, 27.11.2009 ja EOA 1783/4/05 arvioinut
potilaan tiedonsaantioikeutta omista potilasasiakirjoista. Ensin mainitussa tapauksessa
oikeusasiamies on todennut epdémisen lain mukaan olevan mahdollista ainoastaan yksildllisen
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harkinnan perusteella. Oikeuskirjallisuudessa tiectosuojalain mainitusta pykalastd todetaan, ettd
saannosti olisi poikkeussddnnoksend tulkittava suppeasti ja ettd vaaran tulisi olla jokseenkin
konkreettinen, vaikka sen ei kuitenkaan tarvitse olla viliton (Asiakas- ja potilastietojen
kasittelyn sddntely, Tomi Voutilainen, Evgeniya Kurvinen, Alma Insights, Helsinki 2024, s.
198). Asiakastietolakia koskevan hallituksen esityksen (246/2022 vp) perusteluissa 74 §:n 2
momentin osalta todetaan: ”Sen estimaéttd, mitd 1 momentissa sdadetddn, kayttoliittyma olisi
toteutettava siten, ettei asiakkaalla ole pddsyd niihin tietoihin, joiden luovuttamisesta voisi
ammattihenkilon harkinnan mukaan aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle, hoidolle
taikka jonkun muun oikeuksille. Tietojen ndyttdmisessa kayttoliittymén vélitykselld on otettava
huomioon julkisuuslain 11 §:n 2 momentti asianosaisen oikeudesta tiedon saantiin.”

Saannoksen tarkoituksena on sdédelld huomiomerkintdjé siten, ettd ne sdilyvét ensisijaisesti
terveydenhuollon ammattihenkildiden sisdisend, keskenerdisté tyotd tukevana viestinténd, eikd
niitd ndytetd automaattisesti kansalaisen kayttoliittyméssd (OmaKanta). Télld ehkdistddn
ennenaikaisia tulkintoja, jotka voisivat vaarantaa hoidon toteutusta tai potilasturvallisuutta,
samalla kun rekister6idyn tietosuojaoikeudet turvataan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja
kansallisen tietosuojalain mukaisesti. Kanta-palvelujen viralliset toimintamalleissa kuvataan
sekd viivéstdmisen ettd pysyvan ndyttdméttéd jattdimisen mekanismeina tilanteissa, joissa tiedon
ndyttdminen ei ole perusteltua. Ehdotettu sdénnds siis selkeyttiisi, ettd huomiomerkinnét ovat
ammattilaisten sisdistd, keskenerdistd viestintdd eikd niitd ndytettdisi automaattisesti
OmaKannassa, mikd védhentdisi vidrinymmarryksid ja hoidon viivdstymisen riskid. Samalla
sdilyisi rekisterdidyn oikeus pyytaa tietoja, ja palvelunantaja tekisi tapauskohtaisen riskinarvion
tietosuojalain 34 §:n perusteella.

Tietosuoja-asetuksen 15 artikla (tarkastusoikeus) ja tietosuojalain 34 § (rajoitukset)
muodostavat sdéntelyn, jossa rajoitukset tulee kohdentaa tilannekohtaisesti; kategorisia
rajoituksia ei saa asettaa. Ehdotettu sddnnos olisi timan mukainen: se rajaisi vain kansalaisen
kayttoliittyman automaattista nayttoa ja sailyttdisi rekisterdidyn oikeuden pyytia tietoja, jolloin
arvio tehdéddn tietosuojalain 34 §:n edellyttdmélld tavalla. Kanta-palvelujen toimintamallien
mukaan ammattilainen voi viivéstdd ndyttdmistd tai kdyttdd merkintdd pysyvéddn ndyttdmatta
jattdmiseen; viivastykselle ei ole asetettu kiintedé aikarajaa ja se voi olla pdivistd vuosiin tai olla
pysyva vaaraperustein. Ehdotettu sdénnds selkeyttdd ja tdsmentdd voimassa olevaa kéaytintod
ilman, ettd sdédntelyn aineellinen sisdlt6 muuttuu.

15 §. Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen.

15 §:n 3 momenttiin ehdotetaan teknistd muutosta, silld kun 14 a §:ssd mainittaisiin
tietosuojalaki sdddosnumeroineen ensimmadisen kerran, sddddsnumero voitaisiin poistaa 15 §:n
3 momentista sanan tietosuojalain yhteydesta.

18 §. Reseptikeskuksen rekisterinpitdjyys.

Ladkemadrdyslain 18 §:ssd sdddetddn reseptikeskuksen rekisterinpitdjyydestd. Pykalad
ehdotetaan muutettavaksi, silld pykdldn sanamuodot koskevat timéanhetkiseen reseptikeskuksen
tietosisdltoon perustuvia velvoitteita. Pyk&ldssd tarkoitetut palvelunantaja ja itsendinen
ladkkeen madradja vastaisivat joka tapauksessa myds ehdotettujen uusien tietosisiltdjen osalta
tallentamiensa tietojen oikeellisuudesta. Rekiterinpitdjien velvollisuuksia sinidnsé ei muutettaisi,
sadnndkseen ainoastaan tdydennettdisiin tietosisiltdjen lisdysten aiheuttamat muutokset.

Voimassa olevan lddkemddrdyslain 18 §:n 1 momentin mukaan reseptikeskus on
Kansaneldkelaitoksen, apteekkien ja sdhkoisid ladkemadrdyksid laativien palvelunantajien ja
itsendisten lddkkeen médrddjien yhteisrekisteri. Mainitun pykélin 2 momentin mukaan
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Kansaneldkelaitos vastaa reseptikeskuksessa olevien tietojen kaytettdvyydestd ja eheydesta,
tietosisdltdjen muuttumattomuudesta seki tietojen sdilyttdmisestd ja havittdmisestd. Mainitun
pykildn 3 momentin mukaan sdhkdisid lddkemadrdyksid laativa palvelunantaja ja itsendinen
ladkkeen ma&idradja vastaavat reseptikeskukseen tallennettavan lddkemddrdyksen tietojen
oikeellisuudesta. Ladkkeen toimittanut apteekki vastaa reseptikeskukseen tallennettavien
toimitustietojen oikeellisuudesta. Mainitun pykéldn 4 momentin mukaan Kansaneldkelaitos
vastaa tietosuoja-asetuksessa rekisterinpitdjélle sddadetyistd muista kuin tissé laissa apteekeille
ja sdhkoisid ladkemadrdyksid laativille palvelunantajille ja itsendisille lddkkeen médradjille
asetetuista velvoitteista.

Voimassa olevan pykélan 1, 3 ja 4 momentissa viitataan sdhkoisia ladkemaarayksia laativiin
palvelunantajiin ja itsendisiin lddkkeen méaarddjiin tahoina, jotka tallentavat tietoja
reseptikeskukseen ja vastaavat niiden tietojen oikeellisuudesta. Koska reseptikeskukseen
tallennetaan my06s muita kuin 1ddkemaarayksia ja muutkin kuin siind mainitut tahot, on pykélan
1, 3 ja 4 momentteja muutettava. Pykdldn 4 momentissa sdddetddn asetetuista velvoitteista, joka
ehdotetaan muutettavaksi muotoon sdddetyistd velvoitteista.

22 a §. Reseptikeskukseen tallennettavat erddt lddkehoidon merkinndt.

Pykild on wuusi. Ladkeméadrdyslakiin ehdotetaan lisattiviksi sdénnds, joka koskee
reseptikeskukseen liséttédvien tietojen tallentamisoikeutta. Uudessa pykaldssd sdddettiisiin, ettd
ladkityksen eri tasoista tarkistusta tehtdessd reseptikeskukseen saa tallentaa potilaan
ladkehoidon tarkistuksia koskevia tarkistusmerkintdjd. Liséksi potilaan ladkitystietoja
kisitellessé saa reseptikeskukseen tallentaa potilaan lddkehoitoon liittyvid huomiomerkintdja.

Ladkehoidon tarkistusta tehtdessd voi syntya sellaista tietoa lddkehoidosta, joka on tarpeen
viestid huomiomerkinndlld. Télloin ladkehoidon huomiomerkintéd olisi tarkoituksenmukaista
liittdd osaksi tarkistusmerkintdd. Téstd syystd huomiomerkintdjen kirjaaminen tulisi
mahdollistaa niille ammattihenkildille, jotka tekevit eri tasoisia lddkehoidon tarkistuksia.
Huomiomerkintd voi olla tarpeellinen myds muissa ladkehoitoprosessin vaiheissa, esimerkiksi
ladkemadraysta laadittaessa tai sitd toimittaessa.

Edelld on selvitetty, mitd kunkin tictoryhmén tiedoista tallennettaisiin reseptikeskukseen
potilasrekisteriin kirjaamisen sijasta. Edelld on my0s mainittu, ettd tallennettavaksi esitettyjen
tietojen tarkempi sisdltdé madrdytyy vasta myohemmin THL:n laissa olevan valtuutuksen
perusteella antamissa maédrittelyissd. Tietoryhmien tarkemmasta siséllostd ei sen vuoksi
saadettdisi lailla.

Ladkehoidon tarkistusmerkintdjen osalta tallennettavia merkint6ja olisivat tiedot siitd, kuka,
milloin, missé ja missé laajuudessa tarkistus on suoritettu sekd valmisteet, jotka on tarkistuksen
yhteydessd tarkistettu. Ladkehoidon huomiomerkintdjen tietoryhmét liittyvit erilaisiin
havaintoihin, esimerkiksi 1adkitysmuutoksiin, kuten: ”Potilas kayttda vain ' tablettia, muutoin
aiheuttaa huimausta, tietoihin liitetty verenpainetiedot ja siti koskevana ehdotuksena l4ékarille:
voisiko ladkitystd muuttaa.”

Potilaan itsehoitovalmisteen kayttéd koskeva tieto tulee esille nykyisin yleisimmin
ammattihenkilon tiedustellessa sitd potilaalta hoitotilanteessa tai apteekissa lddkkeen
toimittamisen tai muun asioinnin yhteydessi. Potilas voi my0s oma-aloitteisesti ilmoittaa
kayttdvénsa itsehoitovalmistetta, minka jalkeen ammattihenkild arvioi, onko tiedon kirjaaminen
tarpeellinen. Itsehoitovalmisteet voivat vaikuttaa esimerkiksi lddkkeiden imeytymiseen tai
tehoon, laboratoriotuloksiin tai sairauksien oireisiin tai hoitovasteeseen, minkd wvuoksi
tarpeelliset ja riittdvét itsehoitovalmisteen kéyton tiedot tulisi kirjata potilasrekisteriin.
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Itsehoitovalmisteen kayton tiedoista reseptikeskukseen tallennettaisiin  muun muassa
valmisteen tiedot, kdyttotarkoitus ja annostustiedot. Tiedot tallennettaisiin soveltuvin osin kuten
madrdtyn lddkkeen tiedot. Potilaan laitoshoidon tilannetta koskevista tiedoista tallennettaisiin
tieto laitoshoidossa olosta ja sen padttymisestd kotiutumisen yhteydessa.

Tallentamiseen oikeutetut ammattihenkilot

Ladkehoidon tarkistuksia tekevit télld hetkelld ladkérit, ladkehoitoon erityiskoulutetut
terveydenhuollon ammattihenkil6t, farmaseutit ja proviisorit. Léékityslistan ajantasaistuksia
tekee tdlld hetkelld myds sairaanhoitajat. Ammattihenkiloryhmit voivat olla tulevaisuudessa
myo0s erilaisia, mistd syystd ei olisi tarkoituksenmukaista rajoittaa niitd vain nykyisiin
tyGtehtéviin tai ammattiryhmiin.

Talla  esitykselldi mahdollistetaan niiden ammattihenkildiden tekemidt kirjaukset
tarkistusmerkinndistd, jotka osaamisen perusteella voivat tehdd tarkistuksia. Ladkdreiden
peruskoulutus olisi riittdvd osaamisvaatimus eri tasoisten tarkistusten tekemiseen ja
kirjaamiseen reseptikeskukseen sekd muiden tarpeellisten tietojen kirjaamiseen osaksi
potilastietoja. Ladkehoitoon erityiskoulutettu terveydenhuollon ammattihenkild voisi olla
esimerkiksi sairaanhoitaja, joka on perehtynyt ladkityksen tarkistuksiin. Sairaanhoitajien
ladkehoidon erityiskoulutusta ei ole tunnistettu terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetussa
laissa (559/1994) tarkoitetussa ammattihenkildiden keskusrekisterissd. Taméan vuoksi
kirjaamisoikeutta ei voisi sitoa kyseiseen osaamistasoon, vaan tyOnantajan vastuulla olisi
madritelld ne sairaanhoitajat, jotka ovat erityiskoulutettuja ja pétevid tekeméédn ladkityksen
tarkistuksia, ja madrittdd kayttdoikeudet tarkistus- ja huomiomerkintdjen kirjaamiseen.
Tyonantajan vastuulla olisi méiritelldi myds ne sairaanhoitajat, jotka tekevat ladkityslistan
ajantasaistuksia.

Farmaseutin ja proviisorin osaamista lddkehoidon tarkistuksissa ja arvioinneissa on kuvattu
tarkemmin edelld kappaleessa 2.2. Ladkityksen ajantasaisuuden tarkistuksia ja ladkityksen
tarkistuksia voisi tehdd farmaseutti ja proviisori peruskoulutuksensa perusteella. Farmasian
koulutuksesta vastaavien yliopistojen, alan ammattijérjestdjen sekéd viranomaisten yhteistyoni
madriteltyja LHA- ja LHKA-pitevyyksid ei tdlld hetkelld ole tunnistettu terveydenhuollon
ammattihenkildistd annetussa laissa tarkoitetussa ammattihenkildiden keskusrekisterissa.
Tamén vuoksi olisi sen tyonantajan, jonka lukuun farmaseutti tai proviisori ty0skentelee,
vastuulla mddritelld ne henkilot ja myOntdd tarvittavat oikeudet tarkistus- ja
huomiomerkintdjen, sekd muiden tarpeellisten tietojen kirjaamiseen reseptikeskukseen ja
muihin potilastietoihin. Ladkehoidon arviointeja voisi tehdé ja kirjata reseptikeskukseen vain
farmaseutti tai proviisori, jolla olisi lddkehoidon arvioinnin osaaminen. Léékehoidon
kokonaisarviointeja voisi vastaavasti tehdéd ja kirjata reseptikeskukseen vain farmaseutti tai
proviisori, jolla olisi lddkehoidon kokonaisarvioinnin erityispatevyys.  Tehdyt
tarkistusmerkinnit olisi kuitenkin tarkoituksenmukaista nékyd kaikille lddkehoitoprosessiin
osallistuville, silld niiden perusteella voidaan arvioida palvelun tarvetta.

Ladkehoitoon liittyvan huomiomerkinnén tarkoituksena on parantaa organisaatiorajat ylittavaa
tiedonvaihtoa. Huomiomerkinnédt olisivat luottamuksellista ammattihenkildiden vélisté
viestintdd, ja niiden tulisi siksi ndkyd myds vain niille, joilla on oikeus kirjata niit.
Huomiomerkintdjen kirjaaminen olisi mahdollista niille sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildille, jotka késittelevét ladkitystietoja tydssdan. THL tarkentaa toiminnallisissa
madrittelyissd, kuinka merkinnét kohdentuvat ja nékyviét eri tilanteissa.

Potilaan itsehoitovalmisteen kéyttod koskevan merkinnin voisi kirjata 1adkari, sairaanhoitaja,
proviisori tai farmaseutti. N&illd ammattiryhmilld voidaan katsoa olevan peruskoulutuksen
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perusteella riittdivd osaaminen tunnistaa lddkehoidon kokonaisuuden kannalta olennaiset
itsehoitovalmisteet kirjattavaksi lddkityslistalle. Potilaan laitoshoidon tilannetta koskevan
merkinndn voisi kirjata terveydenhuollossa toimiva sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkild. Laitoshoidon tilanteen kirjausta ei olisi tarpeen rajoittaa tiettyyn
ammattiryhméin terveydenhuollon ammattihenkil6istd, silli sen kirjaamiseen ei liittyisi
erityisosaamista.

Tietojen kéayttdoikeudet méadrdytyisivit asiakastietolain ja -asetuksen mukaisesti seké
tarkemmin asiakastietolaissa palvelunantajalle ja apteekille siddetyn méérittimisvelvollisuuden
perusteella tehdyn méarittelyn mukaisesti.

7.2 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen Kisittelysti
102 §. Siirtymdsddnnokset.

Asiakastietolain 102 § siséltia lain siirtymasddnnokset. Pykdldn 1 momentin mukaan lain 53
§:ssd tarkoitettu tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveydenhuollon vélilld tulee toteuttaa
valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin viimeistddn 1 pdivdnd maaliskuuta 2027,
sosiaalihuollon palvelunantajan tiedonsaantioikeus reseptlkeskukseen tallennettuihin
ladkemaaraystietoihin kuitenkin vasta viimeistdén 1 pdivina marraskuuta 2027.

Asiakastietolain siirtymdsddnnoksen mukaisesti valtakunnallisissa tietojarjestelmépalveluissa
sosiaalihuollon tiedonsaantioikeus reseptikeskukseen tallennettuihin lddkeméaardystietoihin
olisi velvoittava 1.11.2027 lahtien. Sosiaalihuollon palvelunantajan tiedonsaantioikeus koskee
voimassa olevan sddnnoksen mukaan vain lddkemadrdystietoja. Koska tiedonsaantioikeus
kattaisi nyt ehdotettavalla muutoksella myos muut reseptikeskukseen tallennettavat 1ddkehoidon
merkinnét, ehdotetaan 1 momenttiin sdddettdvéksi titid koskeva lisdys.

Ehdotetulla muutoksella annettaisiin  sosiaalihuollon toimijoille aiempaa laajempi
tiedonsaantioikeus ladkityslistan tietoihin. Kéyttdoikeudesta potilastietoihin sosiaalihuollon
tyOtehtdvéssd sdddetddn sosiaali- ja terveysministerion sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen Kkasittelystd antaman asetuksen 19 §:ssi, jonka mukaan sosiaali- ja
terveydenhuollon yhteisessd palvelussa tai, jos kyse on asiakastietolain 53 §:n 2 momentin
mukaisesti asiakkaan antaman luovutusluvan perusteella taikka 53 §:n 5 momentin mukaisessa
tilanteessa ilman luovutuslupaa terveydenhuollosta saaduista potilastiedoista: 1) laajan
asiakasvastuun tyoOtehtivissd ja sosiaalipalvelun jérjestdmisen tyGtehtdvisséd kayttooikeus on
kaikkiin palvelutarpeiden arvioimiseksi sekd sosiaalipalveluiden jérjestimiseksi ja
toteuttamiseksi valttdmattomiin potilastietoihin; 2) sosiaalipalvelun toteutuksen tehtdvéssa
kayttooikeus on kaikkiin annettavan palvelun toteuttamiseksi vélttiméattdmiin potilastietoihin.
Tiedonsaantioikeus ei voi olla tdtd laajempi ja palvelunantajan tehtdvani on asiakastietolain 9
§m mukaisesti médritelld, mitd valttdmattomid asiakastietoja sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkillld ja muulla asiakastietoja késittelevilld henkil6lld on oikeus kayttaa.
Palvelunantajan on pidettdvd rekisterid asiakastietojen késittelyssd kéytettdvien
tietojirjestelmiensd ja asiakasrekisteriensd kayttdjistd sekd ndiden oikeuksista kayttda
asiakastietoja.

Mainitun ajankohdan, 1.1.2027 jilkeen sosiaalihuollon palvelunantajalla on jo kuitenkin
mahdollisuus ottaa reseptikeskuksen palvelut kdyttoonsé. Asiakastietolain 102 §:44n ehdotetaan
liséttdviaksi uusi 10 momentti, jonka mukaan sosiaalihuollon palvelunantajalla olisi velvollisuus
ottaa kéyttoon reseptikeskus viimeistddn 1.10.2029. Velvollisuus koskisi vain niité
sosiaalihuollon palvelunantajia, joilla olisi asiakastietolain 67 §:n mukaan velvollisuus ottaa
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kayttoon  reseptikeskus. Voimassa olevan asiakastietolain 67  §:ssd  sdddetddn
liittymisvelvollisuudesta Kanta-palveluihin.

8 Voimaantulo

Ehdotetaan, ettd sdhkdisestd ladkemadrdyksestd annetun lain muutos tulee voimaan 1.12.2026.
Lain 5 §:n 2 momentti ja 11 §:n 2 momentti ehdotetaan kuitenkin tulemaan voimaan 1.10.2027
jalain 13 §:n 1 ja 2 momentti, 3 momentin johdantokappale ja 3 momentin 5 a kohta, 14 ja 22
a § ehdotetaan tulemaan voimaan 1.10.2029.

Lain 5 §m 2 momentin ja 11 §:n 2 momentin voimaantulo liittyy Kanta-lddkityslistan toisen
vaiheen siirtyméajan aikatauluun eli Kanta-lddkityslistan kéyttdonottoon, joka paéttyy
1.10.2027. Lain 13 §:n 1 ja 2 momentti, 3 momentin johdantokappale ja 3 momentin 5 a kohta,
14 ja 22 a § voimaantulo liittyy puolestaan Kanta-l4dkityslistan kolmannen vaiheen siirtyméajan
aikatauluun, joka paittyy 1.10.2029.

Asiakastietolain 102 §:n muutoksen osalta olisi tarkoituksenmukaista, jos laki voisi tulla
voimaan jo ennen 1.11.2027, jotta toimijoille jdisi aikaa valmistautua muutokseen.

9 Toimeenpano ja seuranta

Hallituksen esityksessd chdotettujen muutosten hyviksymisen jilkeen THL maédrittelee
tiedonhallinnan muutosten olennaiset vaatimukset sekd paivittdd Kanta-ladkityslistan vaiheen
3. toimeenpanon tueksi kansalliset toimintamallikuvaukset.

Ladkehoidon tiedonhallinnan kehittdmistd ja Kanta-ladkityslistan uusien toiminnallisuuksien
kayttoonottoa seurataan Kanta-palveluissa. Tarvittaessa sosiaali- ja terveysministerid ohjaa ja
varmistaa alueellisen muutosten kédyttdonottoa osana hyvinvointialueiden ja muiden palvelun
tuottajien ohjausta yhteistydssé hallinnon alan viranomaisten ja Kelan kanssa.

10 Suhde perustuslakiin ja sddtidmisjirjestys ja yleisen tietosuoja-
asetuksen kansallinen liikkumavara

Esityksessd ehdotetaan, ettd lddkehoidon tarkistus- ja huomiomerkint6ji olisi oikeus luovuttaa
potilaan tekemaistd kiellosta huolimatta sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajalle
hoitosuhteessa, lddkkeen madrddjille seké apteekille sen toteuttaessa lddkehoitoa.

Ehdotettu sdédntely on merkityksellistd perustuslain 10 §:ssd sdddetyn yksityiseliman suojan
kannalta. Jokaisen yksityiseldmi, kunnia ja kotirauha on turvattu. HenkilGtietojen suojasta
sdddetddn tarkemmin lailla.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdan mukaan rekisterinpitdjién tai henkildtietojen
kisittelijddn sovellettavassa unionin oikeudessa tai jdsenvaltion lainsdddédnndssd voidaan
lainsdddantdtoimenpiteelld rajoittaa niiden velvollisuuksien ja oikeuksien soveltamisalaa, joista
sdadetddn 12-22 artiklassa ja 34 artiklassa seké 5 artiklassa. Tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1
kohdassa sdddetiddn tavoitteista, joiden takaamiseksi rekisterdidyn oikeuksista on sallittua
poiketa. Hallituksen esityksessd kansallinen liikkumavara perustuisi yleisen tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan seké arkaluonteisten tietojen osalta 9 artiklan 2
kohdan h alakohtaan.

Ehdotetun rajoituksen perusteena olisi tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdan e) alakohdassa
tarkoitettu kansanterveys tai i) alakohdassa tarkoitettu rekisterdidyn suojelu. Perusteista
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ensisijainen olisi tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdan i) alakohta (rekisteréidyn suojelu),
koska oikeuden rajoittamisella kyseessé olevissa tapauksissa pyritdén edistiméién ensisijaisesti
yksittdisen potilaan hoitoa, eikd kansanterveyttd laajemmin, vaikka téllaisella sddntelylld on
vilillisesti myds laajempi kansanterveydellinen vaikutus.

Rajoitustoimi edellyttad, ettd lainsdddantotoimeen sisdltyy tarpeen mukaan erityiset sddnnokset,
jotka koskevat ainakin 23 artiklan 2 kohdassa mainittuja seikkoja: a) késittelytarkoitusta tai
kisittelyn ryhmié; b) henkilotietoryhmid; c) kdyttdon otettujen rajoitusten soveltamisalaa; d)
suojatoimia, joilla estetddn vadrinkaytto tai lainvastainen padsy tietoihin tai niiden siirtiminen;
e) rekisterinpitdjdn tai rekisterinpitdjien ryhmien médrittdmistd; f) tietojen siilytysaikoja ja
sovellettavia suojatoimia ottaen huomioon késittelyn tai késittelyryhmien luonne, laajuus ja
tarkoitukset; g) rekisterdidyn oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuvia riskejé; ja h) rekisterdityjen
oikeutta saada tietoa rajoituksesta, paitsi jos timé voisi vaarantaa rajoituksen tarkoituksen.

Reseptikeskuksen tietosisdllon laajentuessa, vastaavasti lddkemdiérdyslain 13 §:n mukainen
potilasta koskevien tietojen luovuttamisen alaan kuuluvien tietojen joukko laajenisi. Pykéldssa
sdddetty potilaan oikeus kieltdd hianelle médrattyyn ladkkeeseen (ja nyt esityksessd ehdotettuun
itsehoitovalmisteisiin)  liittyvien tietojen luovutus sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajille, 1adkkeen maéraijille ja apteekeille koskisi 1dhtokohtaisesti myos néitd uusia
tietosiséltoja.

Ladkemadrdyslain uudessa 13 §:n 3 momentin 5 a) kohdassa sdéddettiisiin, ettd sen estamatta,
mitd 1 ja 2 momentissa sdddetddn, saadaan luovuttaa hoitosuhteessa terveydenhuollon tai
sosiaalihuollon palvelunantajalle ja lddkkeen madrdjadlle sekd potilaan lddkehoitoon
osallistuvalle apteekille lddkehoidon tarkistusmerkintdd koskevat tiedot alkuperdisen
tarkistuksen mukaisena seké ldékehoidon huomiomerkinnit.

Ladkemadrdyslain 13 §:ssd sdddetty potilaan kielto-oikeus on kansallisesti sdéddetty erityinen
suojatoimenpide potilastietojen luottamuksellisuuden turvaamiseksi. Ladkemaardyslaissa
olevasta kielto-oikeudesta sdédtdminen on katsottava perustuneen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
4 kohtaan, jonka mukaan jdsenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kayttoon lisdehtoja,
mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai
terveystietojen késittelyd. Kielto-oikeus on kansallisessa laissa sdéddetty lisdehto terveystietojen
kasittelylle, niiden luovuttamiselle. Nyt ehdotettavassa uudessa 13 §:n 3 momentin 5 a) kohdan
poikkeuksessa kysymys on samaan lisdehtoon kuuluvasta sééntelysta.

Néin ollen ehdotettu poikkeus potilaan kielto-oikeuteen ei olisi kuitenkaan 23 artiklassa
tarkoitettu jdsenvaltion lainsdadéntdtoimenpide, jolla rajoitetaan niiden velvollisuuksien ja
oikeuksien soveltamisalaa, joista sdddetddn EU:n tietosuoja-asetuksen 12-22 artiklassa ja 34
artiklassa sekd 5 artiklassa. Potilaan kielto-oikeuden rajoittamista arvioidaan ainoastaan
perustuslain mukaisena rajoittamisena.

Esitykselld rajoitettaisiin my0s potilaan oikeutta saada pyynnostd pdidsy itseddn koskeviin
ladkehoidon huomiomerkint6ihin tietosuojalain 34 §:ssé ja asiakastietolain 74 §:ssé sdddetyin
edellytyksin. Voimassa olevassa kansallisessa yleislaissa, tietosuojalaissa sdddetddn
rekisterdidyn padsyn rajoittamisen edellytyksisti, joten kansallisen liikkkumanvaran kéytté on
niiltd osin arvioitu tietosuojalain sddtimisen yhteydessd. Rajoitusperuste on rekisterdidyn
suojelu. Ehdotetussa uudessa pykaldassd sdddettdisiin tarkemmin ainoastaan rajoittamisen
tavoista, joita olisivat padsyn rajoittamisen kesto, joko méirdaikainen tai pysyva ja se, missd
rajoitus tehtdisiin, joko palvelunantajalla tai kansalaisen kayttoliittymédssd. Ehdotetuissa
rajoittamisen tavoissa noudatetaan keskeisiltd osin perusoikeuksia ja -vapauksia ja niitd olisi
pidettiava valttimattomina ja oikeasuhtaisina toimenpiteitd potilaan suojelun kannalta.
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Suhde perustuslakiin ja sddtimisjdrjestys

Ehdotettu sdintely tédyttdisi perusoikeuksien yleiset rajoittamista koskevat vaatimukset.
Saantely perustuisi sdhkoisestd ladkemadrdayksestd annettuun lakiin ja se olisi tarkkarajaista ja
tasmallista.

Perustuslakivaliokunta on kiinnittinyt erityistd huomiota siihen, ettd yksityiselimén suojaan
kohdistuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin sédédntely-yhteydessd perusoikeuksien
yleisten rajoitusedellytysten valossa (ks. PeVL 42/2016 vp, s. 2—3 ja siind viitatut lausunnot).
Perustuslakivaliokunta on pitényt henkilStietojen suojan kannalta keskeisend tiedollista
itsemddradgmisoikeutta (ks. esim. PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, s. 8). Valiokunnan
kdytdnnossd  itseméddrddmisoikeuden on  katsottu kunmttyvan useisiin perusoikeuksiin,
erityisesti perustuslain 7 §:n sddnnoksiin henkildkohtaisesta vapaudesta ja koskemattomuudesta
sekd perustuslain 10 §:n sddnnoksiin yksityiseliméan suojasta (ks. PeVL 48/2014 vp, s. 2/1I).

Perustuslakivaliokunnan mukaan erityislainsddddannon tarpeellisuutta on arvioitava myds
tictosuoja-asetuksen edellyttdmén riskiperustaisen léhestymistavan mukaisesti kiinnittimalla
huomiota tietojen kasittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mitd suurempi riski késittelysté
aitheutuu luonnollisen  henkilén oikeuksille ja vapauksille, sitd perustellumpaa on
yksityiskohtaisempi sdédntely. Télld seikalla on erityistd merkitystd arkaluonteisten tietojen
kéasittelyn osalta (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 5). Perustuslakivaliokunnan mukaan
terveydentilatiedot ovat valtiosdéntdisesti arkaluonteisiksi arvioitavia henkildtietoja (ks. esim.
PeVL 15/2018 vp, s. 35—43, PeVL 1/2018 vp). Valiokunta on vakiintuneesti painottanut
arkaluonteisten tietojen késittelyn aiheuttamia uhkia. Valiokunnan mielestd arkaluonteisia
tietoja siséltéviin laajoihin tietokantoihin liittyy tietoturvaan ja tietojen vaarinkayttoon liittyvid
vakavia riskejd, jotka voivat viime kiddessd muodostaa uhan henkilon identiteetille (PeVL
13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/I). Valiokunta on timén johdosta kiinnittdnyt erityista
huomiota siithen, etti arkaluonteisten tietojen késittely on syytd rajata tdsmallisilld ja
tarkkarajaisilla sddannoksilld vain valttiméattomasan (ks. esim. PeVL 3/2017 vp, s. 5). Ndiden
tietojen késittelyn osalta perusoikeuksien rajoitusedellytysten tdyttyminen on arvioitava ja
perusteltava tarkasti erityisesti rajoitusten hyvéksyttivyyden ja oikeasuhtaisuuden
ndkdkulmasta (esim. PeVL 29/2016 vp, s. 4-5).

Perustuslakivaliokunta on Kkiinnittdnyt erityistd huomiota my0s sithen, ettd kun
terveydenhuollossa on kansallisesti  siirrytty kéyttdméén valtakunnallisia séhkoisié
tietojérjestelmdpalveluja, voi tillaisiin jarjestelmiin kohdistuvasta tietomurrosta, tietovuodosta
tai vadrinkaytostd seurata hyvin merkittivd perusoikeusloukkaus. Merkityksellistd téissd
suhteessa on ollut my0s tietojen mahdollinen késittely muussa kuin alkuperdisessd
kerddmistarkoituksessaan. Valiokunta on tillaisessa sdéntely-ympéristossd painottanut myos
tietoteknisesti varmistetun hoitosuhteen tai asiayhteydestd sdaddettdviksi ehdotetun merkitysta
(PeVL 4/2021 vp, kappale 23, PeVL 71/2018 vp, s. 4).

Ladkemaéardyslain 13 §:n 1 ja 2 momentin kielto-oikeuden soveltaminen tarkistusmerkintdihin
tarkoittaisi sitd, ettd jo yhteen lddkkeeseen liittyvd potilaan kielto aiheuttaisi sen, ettei
tarkistusmerkintiasiakirjasta voida ymmairtdd, mihin kielto oikeasti vaikuttaa eikd
tarkistusmerkintoihin voisi luottaa. Mikéli lddkehoidon arvioinnissa olisi ollut mukana kielto-
oikeuden kohteena oleva lddke ja kielto vaikuttaisi kyseisen lddkkeen tietojen ndkymiseen
tarkistusmerkinnéll4, ei tarkistusmerkintiasiakirjan esittdmédn kokonaisuuteen voisi luottaa.
Talla kansallisessa laissa olevalla rajoituksella potilaan oikeuteen kieltda tarkistusmerkintdjen
luovuttaminen pyrittéisiin siihen, ettei la&kehoidon arviointia ja siitd laadittua tarkistusasiakirjaa
voisi tehdd tyhjaksi. Kéytdnndssd potilaan kielto johtaisi l14édkitysturvallisuutta vaarantavaan
tilanteeseen ja siihen, ettd 1d4kehoidon tarkistus menettéisi kokonaan merkityksen.
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Niin ikdin huomiomerkint6ihin kohdistuva potilaan tekemi kielto voisi aiheuttaa vakavaa
vaaraa rekisterdidyn terveydelle tai hoidolle taikka rekisterdidyn tai jonkun muun oikeuksille.
Huomiomerkinnét vastaisivat nykyistd pelkdstddn ammattihenkiloiden valilld puhelimitse tai eri
sahkoisilld viestimilld tehtyd viestinvélitystd, joka on tarkastusluonteista, ennakoivaa tai muulla
tavalla keskeneriistd lddkehoitoon liittyvad viestintid, joten ei ole tarkoituksenmukaista, ettd
potilaat saisivat kieltdd huomiomerkintdjd, jotka ovat oleellisia ja vilttimittomid alustavia
arvioita lddkehoidon toteutuksessa ennen toimenpiteiti tai lopullisia arvioita.

Edelld olevan perusteella esityksessd katsottaisiin, ettd seki tarkistus- ettd huomiomerkintdjen
luovuttamisen kielto-oikeuden rajoittamiseen on ehdotuksessa hyviksyttava syy.

Kansallisella lailla rajoittaminen koskisi tarkistus- ja huomiomerkintdja. Edelld on selvitetty
mitd tiedot sisdltdisivit, joskin on my0s todettu, ettei lainsdddannolld ole tarkoitus sdatdd
yksityiskohtaisesti miti tiedot sisdltivat, vaan sitd koskeva maédrayksenantovaltuus on THL:114.
Tarkistus- ja huomiomerkintd olisi kuitenkin mééritelty l44kemédrdyslain méaaritelmaa
koskevassa pykaldssa.

Kansallisella lailla rajoittaminen koskisi laissa rajattua késittelytarkoitusta ja rajattuja
toimijoita; késittely olisi mahdollinen kiellosta huolimatta hoitotilanteessa sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajalla, lddkkeen maaradjalla ja potilaan ldékehoitoon osallistuvalla
apteekilla eli ndméa tahot nékisivdt viimeisimmaén tarkistusmerkinnidn tiedot. Tama tukisi
rationaalisen ldadkehoidon toteuttamista ja estdisi pddllekkdisten tarkistusmerkintdjen
tallentamisen, kun potilaan lidékehoitoon osallistuvat palvelunantajat ja apteekit pystyvét
perustamaan lddkehoitoon liittyvét péétokset ajantasaiseen tietoon.

Vihemmin rajoittavana vaihtoehtona voisi olla sédéntely, jossa ainoastaan se sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantaja ja apteekki, joka olisi osallistunut lddkehoidon arviointiin,
nékisi kiellosta huolimatta tarkistusmerkinnin. Ladkityksen tarkistus parantaa lddkehoidon
ajantasaisuuden tietoa ja jatkuvaa hoidon seurantaa. On tdrkedd, ettd tieto ladkehoidon
ajantasaisuudesta, tarkistuksesta tai arvioinnista on kéaytettdvissé kaikissa potilasta hoitavissa
organisaatioissa, esimerkiksi akuutissa pdivystysluontoisessa tilanteessa tai yksityisen
terveydenhuollon vastaanotolla. Kaikkien l4dkkeitd toimittavien apteekkien farmaseuttisen
henkildston padsy tietoihin mahdollistaa jatkuvan arvioinnin ja tarvittaessa lddkehoidon uusien
ongelmien tunnistamisen. Tdma tukee myds potilaan hoitoon sitoutumista ja vahentaa riskeja.

Edelld kappaleessa 4.2. Tietosuojavaikutukset kohdassa selvitetyt asiakastietolaissa ja -
asetuksessa sédddetyistd teknisistd ja organisatorisista suojatoimista sovelletaan my0s nyt
reseptikeskukseen lisdttdviin ehdotettuihin tietoihin. Kysymys ei ole myoOskédn uudesta ja
tulkinnanvaraisesta arvioinnista. Potilaan oikeutta madritd lddkemadrdykseen sisdltyvien
tietojen luovuttamisesta on rajoitettu lakisédteisilld perusteilla jo aiemmin (1ddkemé&érayslain 13
§ 3 momentin 1-9 kohdat). Kuten edelld on myds todettu, Kanta-laékityslistasta on jo sééddetty
asiakastietojen kisittelyd koskevalla kokonaisuudistuksella, muun muassa asiakastietolailla ja
ladkemadrayslailla. Perustuslakivaliokunta ei ole tosin kyseisestd kokonaisuudistusta
koskevasta hallituksen esityksestd (HE 246/2022 vp) antamassaan lausunnossa (PeVL 89/2022
vp) lausunut erityisesti Kanta-ladkityslistasta.

Potilaan péddsyd huomiomerkintdihin koskevassa rajoittamisessa tarkoituksena on ehkéisté
ennenaikaisia tulkintoja, jotka voisivat vaarantaa hoidon toteutusta tai potilasturvallisuutta.
Potilaan pédsyn rajoittaminen huomiomerkint6jen osalta katsottaisiin olevan hyvéksyttivi syy.
Rajoittamisesta sdddetddn aineellisesti kansallisessa yleislaissa. Ehdotetussa uudessa
ladkemadrayslain 14 a §:ssé eli erityislaissa sdddettéisiin tdydentdvisti ainoastaan rajoittamisen
tavoista, jota sddntelyd on pidettdva tarkkarajaisena ja tdsmillisend. Rajoittaminen voisi olla
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madrdaikaista tai pysyvdd ja se voitaisiin tehdd palvelunantajalla tai kansalaisen
kayttoliittyméssd (mistd tosin sdddetddn osin asiakastietolain 74 §:mn 2 momentissa).
Tietosuojalakia koskevassa hallituksen esityksen (HE 9/2018 vp) perusteluissa lain 34 §:n
perustuslainmukaisuutta ei ole erikseen arvioitu eikd myoskadn kyseisesté esityksestd annetussa
perustuslakivaliokunnan lausunnossa (PeVL 14/2018 vp) tilta osin.

Kokonaisuutena arvioiden esityksesséd ehdotettu henkil6tietojen kasittelyyn liittyva rajoitus on
perusoikeusjarjestelmén kannalta hyvéksyttdvd ja oikeasuhtainen, ja suojeltavan tavoitteen,
potilaan terveyden ja henked uhkaavien riskien ehkdisemisen, voidaan katsoa olevan
painavampi kuin rajoituksesta yksityiseldimén suojaan kohdistuva haitta.

Rajoitusten ei voida mydskddn katsoa olevan ristiriidassa Suomen kansainvélisten
ihmisoikeusvelvoitteiden (Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artikla, Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 7-8 artikla ja YK:n kansalaisoikeuksia ja poliittisia oikeuksia koskevan
kansainvilisen yleissopimuksen 17 artikla) kanssa tietojen késittelyn perustuessa lakiin ja
tarkoitukseen tukea potilaan lddkehoitoa ja varmistua ladkitysturvallisuudesta.

Esityksessd arkaluonteisten tietojen kisittelyd koskevia potilaan oikeuksien rajoituksia on
pidettdva tarkkarajaisina ja tdsmdllisind ja ne ovat rajattu lddkehoidon kannalta vain
valttdiméattoméaén, ja niitd on liséksi pidettdva hyvéksyttidvini ja oikeasuhtaisina.

Hallitus katsoo edelld esitetyilld perusteilla, ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain kanssa,
minkd vuoksi ehdotettu laki voidaan kisitelld tavallisen lain sddtdmisjarjestyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttéviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

sihkoisesti laiikeméiiriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sihkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 1 §, 2 §:n 1 ja 2 momentti,
3 §:n 5 kohta, 5 §:n 2 momentti, 11 §:n 2 momentti, 13 §:n 1 ja 2 momentti sekd 3 momentin
johdantokappale, 14 §, 15 §:n 3 momentti sekd 18 §:n 1, 3 ja 4 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 1 §, 2 §:n 1 ja 2 momentti, 3 §:n 5 kohta, 5 §:n 2 momentti, 13 §:n 1
ja 2 momentti sekd 3 momentin johdantokappale laissa 706/2023, 11 §:n 2 momentti laissa
251/2014, 14 § lacissa 786/2021 ja 706/2023, 15 §:n 3 momentti laissa 1232/2022 sekd 18 §
laissa 786/2021, sekd

lisdtdan 3 §:4an, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 436/2010, 251/2014, 786/2021,
1232/2022 ja 706/2023, uusi 5 b —5 e kohta, 13 §:n 3 momenttiin, sellaisena kuin se on laeissa
706/2023 ja 1428/2025, uusi 5 a kohta, lakiin uusi 14 a § seké lakiin siitd lailla 706/2023
kumotun 22 a §:n tilalle uusi 22 a § seuraavasti:

1§
Lain tarkoitus

Tamén lain tarkoituksena on parantaa potilas- ja ladkitysturvallisuutta sekd helpottaa ja
tehostaa lddkkeen méédrddmistd ja toimittamista toteuttamalla jérjestelméd, jossa potilaan
ladkemaidraykset ja niihin liittyvat merkinnit voidaan tallentaa sdhkoisesti valtakunnalliseen
reseptikeskukseen ja jossa reseptikeskukseen tallennettujen ladkemadrdysten perusteella
laakkeet voidaan toimittaa potilaalle hinen haluamanaan ajankohtana hénen valitsemastaan
apteekista. Lain tarkoituksena on mahdollistaa potilaan kokonaislddkityksen ja muun
ladkehoitoa koskevan tiedon selvittiminen ja huomioon ottaminen eri lddkehoidon vaiheita
toteutettaessa sekd ndiden tietojen vélitys sosiaali- ja terveydenhuollon ja apteekin vélilla.
Liséksi lain tarkoituksena on mahdollistaa reseptikeskukseen koottujen tietojen hyddyntdminen
terveydenhuollon viranomaistoiminnassa.

238
Lain soveltamisala

Tassd laissa sdddetddn sdhkoisestd ladkemadrdyksesta ja sithen liittyvistd merkinnoistd sekd
reseptikeskukseen tallennettavista muista lddkehoidon merkinndista.

Siltd osin kuin ladkem&ardysten ja niihin liittyvien merkintdjen sekd reseptikeskukseen
tallennettavien muiden ldadkehoidon merkintdjen késittelysté ei sdddeti tdssd laissa, sdddetddn
siitd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetussa laissa (703/2023),
jiljempéna asiakastietolaki. Jollei tésti laista tai asiakastietolaista muuta johdu, sdhkoistd
ladkemadraysta laadittaessa, toimitettaessa ja kasiteltdesséd sekd reseptikeskukseen tallennettuja
muita lddkehoidon merkint6jd kisiteltdessd on noudatettava, mitd muualla laissa sdddetddn
potilaan asemasta ja oikeuksista, potilaan kielellisistd oikeuksista, ladkkeen madrddmisestd ja
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toimittamisesta, henkilGtietojen késittelystd, viranomaisten toiminnan julkisuudesta,
sdhkoisestd viestinnésti ja asioinnista sekd sdhkdisista allekirjoituksista.

338
Mddritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

5) valtakunnallisella lddkityslistalla  potilaskohtaista yhteenvetoa, joka koostetaan
reseptikeskukseen tallennetuista ladkemadrdyksistd ja itsehoitovalmisteista, niihin liittyvistd
merkinndistd ja muista potilaan lddkehoitoa koskevista merkinnoisti;

5 b) itsehoitovalmisteella  itsehoitolddkettd, perinteistd  kasvirohdosvalmistetta,
homeopaattista valmistetta, elintarvikelainsdddénnossa tarkoitettua ravintolisdvalmistetta ja
sellaista muuta valmistetta, jolla tavoitellaan hoidollista vaikutusta ja jonka luovutus
kulutukseen ei edellytd lddkeméaraysta;

5 ¢) kdytossd olevalla itsehoitovalmisteella henkilon oma-aloitteisesti kayttimad
itsehoitovalmistetta, jonka tiedot on tallennettu reseptikeskukseen ja jonka kéyttod ei ole
lopetettu lopettamismerkinnéll;

5 d) lddkehoidon tarkistusmerkinndlld potilaan ladkehoitoon tai lddkitykseen liittyvastd
tarkistuksesta tai arvioinnista tehtyd merkint&a;

5 e) ladkehoidon huomiomerkinndlld potilaan lddkehoitoon tai lddkitykseen liittyvéastd
havainnosta tehtyd merkintié;

58§
Lddkemdidrdyksen laatiminen

Ladkeméadrdys on laadittava sidhkoisesti lukuun ottamatta pro auctore -ladkeméaérdystd ja
ladkkeellisid kaasuja koskevia ladkemaarayksid, jotka voidaan laatia kirjallisesti. Jos sahkdinen
maidrddminen ei ole teknisen héirion vuoksi mahdollista, ladkeméaédrayksen voi tehdd myds
kirjallisesti tai puhelinldfkemiédrayksend. Kirjallisen tai puhelinldékeméérdayksen voi tehdd
myds apteekin pyynndsti, jos apteekki ei pysty toimittamaan sdahkoisti ladkemadraysti teknisen
hiirion takia. Lisdksi lddkemadrdyksen voi laatia kirjallisesti tai puhelimitse, jos ladkehoidon
tarve on kiireellinen eikd lddkemé&érdystd voi olosuhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai
muusta erityisestd syysta laatia sahkoisesti.

11§

Apteekin tiedonsaantioikeus

Apteekilla on oikeus saada ladkkeen toimittamiseksi tiedot ladkemadrdyksestd, vaikka potilas
on tehnyt 13 §:n 1 tai 2 momentissa tarkoitetun kiellon, jos lddkkeen ostaja esittdd madrayksestd
annetun 9 §:ssé tarkoitetun potilasohjeen tai sdhkoisesti tai tulosteena valtakunnallisen
laakityslistan koosteen.



13§
Potilaan oikeus mdidrdtd tietojen luovutuksesta

Reseptikeskuksessa olevia  valtakunnallisen lddkityslistan tietoja saa luovuttaa
salassapitosddnndsten estiméttd terveydenhuollon ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja
ladkkeen miidradjdlle potilaan terveyden- ja sairaanhoidon jérjestdmiseksi ja toteuttamiseksi.
Potilas voi kuitenkin kieltdd hinelle maarittyyn ladkkeeseen tai hidnen kéytossdén olevaan
itsehoitovalmisteeseen liittyvien tietojen luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille.
Kiellon antamisesta ja peruuttamisesta sdddetdin asiakastietolain 58 §:ssé.

Jos alaikdinen potilas ikénsd ja kehitystasonsa perusteella kykenee itse péattiméain
hoidostaan, hén voi paittdd myos timéan pykildn 1 momentissa tarkoitetun kiellon tekemisesti
ja sen peruuttamisesta. Alaikdisen huoltajalla tai laillisella edustajalla ei ole oikeutta tehdd
luovutuskieltoa. Jos alaikdinen potilas ikdnsd ja kehitystasonsa perusteella kykenee itse
paittdmédn hoidostaan, hénelld on lisdksi oikeus kieltdd hinelle méadrattyyn lddkkeeseen tai
hénen kéytdsséédn olevaan itsehoitovalmisteeseen liittyvien tietojen luovuttaminen huoltajalleen
tai muulle lailliselle edustajalleen.

Sen estdmatti, mitd 1 ja 2 momentissa sdddetdén, saadaan luovuttaa:

5 a) hoitosuhteessa terveydenhuollon ja sosiaalihuollon palvelunantajalle ja lddkkeen
maédrdjddlle sekd potilaan lddkehoitoon osallistuvalle apteekille lddkehoidon tarkistusmerkintié
koskevat tiedot alkuperdisen tarkistuksen mukaisina seki lddkehoidon huomiomerkinnét;

14§
Kieltoasiakirja

Kieltoasiakirjasta séddetddn asiakastietolain 58 §:mn 3 momentissa. Potilaalle méaérattyihin
ladkkeisiin liittyvien tietojen kieltoja koskevassa tulosteessa on oltava edelld 13 §:ssi tarkoitetut
tiedot kielletyistd ladkemadrayksistd ja potilaan kéytossd olevista itsehoitovalmisteista seké
kiellon merkityksesta.

14a§
Rekisteroidyn tiedonsaantioikeus

Potilaalla on oikeus saada pyynnOstd péadsy itseddn koskeviin lddkehoidon
huomiomerkintdihin, jollei tietosuojalain (1050/2018) 34 §:std tai asiakastietolain 74 §:std
muuta johdu.

Siltd osin kuin ldékehoidon huomiomerkintdjen antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa
potilaan terveydelle tai hoidolle taikka potilaan tai jonkun muun oikeuksille:

1) palvelunantajan on tarvittaessa viivéstettdva lddkehoidon huomiomerkint6jen nayttdmista
tai jitettdva ne ndyttdmatta;

2) kansalaisen kayttoliittymédn voidaan merkitd, ettd lddkehoidon huomiomerkintdjen
ndyttdmistd viivastetddn tai huomiomerkinndt voidaan jattaa kayttoliittymassa nayttamatta.
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15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

Kansanelékelaitoksella on oikeus saada ja késitelld sellaisia reseptikeskukseen tallennettuja
tietoja biologisia lddkkeitd koskevista lddkemddrdyksistd ja biologisten lddkkeiden
toimittamisesta, jotka ovat valttimattomid timén lain 24 b §:ssd ja 26 a §:ssd sdddetyn
viranomaisvalvonnan suorittamiseksi. Kansaneldkelaitoksella on oikeus tallentaa mainitut
tiedot erilliseen rekisteriin, jonka rekisterinpitdjédni se toimii. Kansanelékelaitoksen oikeudesta
saada reseptikeskuksessa olevia tietoja sdddetddn sairausvakuutuslain (1224/2004) 19 luvun 1
§:ssd. Kansaneldkelaitos ei saa antaa tietoja edelleen sille muussa laissa sdiddetyn
tiedonantovelvollisuuden tai tiedonanto-oikeuden perusteella. Edelld saddetystd poiketen
Kansaneldkelaitos saa kuitenkin luovuttaa tietoja tietosuojavaltuutetulle luonnollisten
henkildiden suojelusta henkilGtietojen kasittelyssé sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
ja direktiivin  95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679, jiljempana yleinen tietosuoja-asetus, 58
artiklan 1 kohdan a, e ja f alakohdan seka tietosuojalain 18 §:n 1 momentin perusteella.

18 §
Reseptikeskuksen rekisterinpitdjyys

Reseptikeskus on Kansanelédkelaitoksen, apteekkien, sdhkoisid lddkemadrdyksid laativien
palvelunantajien sekéd reseptikeskukseen tietoja tallentavien palvelunantajien ja itsendisten
ladkkeen mééradjien yhteisrekisteri.

Sdhkoisia ladkemaidrdyksid laativa palvelunantaja tai reseptikeskukseen tietoja tallentava
palvelunantaja ja itsendinen lddkkeen méadrddja vastaavat reseptikeskukseen tallennettavan
ladkemddrdyksen tietojen ja muiden tietojen oikeellisuudesta. Apteekki vastaa
reseptikeskukseen tallentamiensa toimitustietojen ja muiden tietojen oikeellisuudesta.

Kansaneldkelaitos vastaa yleisessd tietosuoja-asetuksessa rekisterinpitijille sdddetyistd
muista kuin tdssé laissa apteekeille ja sdhkoisid lddkemadrayksid laativille palvelunantajille tai
reseptikeskukseen tietoja tallentaville palvelunantajille ja itsendisille lddkkeen madrddjille
sdddetyistd velvoitteista. Kansaneldkelaitos toimii lisdksi yleisen tietosuoja-asetuksen 26
artiklan 1 kohdan mukaisena rekisterdidyn yhteyspisteena.

22 a§
Reseptikeskukseen tallennettavat erddt lddkehoidon merkinndt

Reseptikeskukseen saa kirjata:

1) tdimén lain 3 §:n 5 ¢ kohdassa tarkoitetun merkinnén 144kéri, sairaanhoitaja, proviisori ja
farmaseutti;

2) taman lain 3 §:n 5 d kohdassa tarkoitetun merkinndn sellainen terveydenhuollon
ammattihenkild, jolla on suorittamansa tutkinnon perusteella riittdvd osaaminen, tai sellainen
terveydenhuollon ammattihenkild, jonka osaamisen tyonantaja on méaéritellyt riittdvéksi;

3) tdmaén lain 3 §:n 5 e kohdassa tarkoitetun merkinnin kéyttooikeutensa mukaisesti sellainen
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkild, joka késittelee ladkitystietoja tydsséén;

4) potilaan laitoshoidon tilannetta koskevan merkinndn sosiaali- ja terveydenhuollossa
toimiva terveydenhuollon ammattihenkil6.
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Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetun lain 102 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveyshuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain (703/2023) 102
§:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 307/2024, ja

lisdtddn 102 §:4én, sellaisena kuin se on laissa 307/2024, uusi 10 momentti seuraavasti:

102 §
Siirtymdsddnnokset

Lain 53 §:ssé tarkoitettu tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveydenhuollon vililld tulee
toteuttaa valtakunnallisiin tietojirjestelmipalveluihin viimeistdén 1 pdivdani maaliskuuta 2027,
sosiaalihuollon palvelunantajan tiedonsaantioikeus reseptikeskukseen tallennettuihin
ladkemadrdystietoihin ja muihin lddkehoitoa koskeviin merkint6ihin viimeistddn 1 pdivand
marraskuuta 2027.

Sosiaalihuollon palvelunantajan on otettava kéyttoon 65 §:mn 1 momentin 8 kohdassa
tarkoitettu reseptikeskus viimeistién 1 pdivand lokakuuta 2029.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .

Helsingissd 21.5.2026

Paidministeri

Petteri Orpo

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

sihkoisesti liikemiidriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan sahkoisestd ladkeméadrdyksestd annetun lain (61/2007) 1 §, 2 §:n 1 ja 2 momentti,
3 §:n 5 kohta, 5 §:n 2 momentti, 11 §:n 2 momentti, 13 §:n 1 ja 2 momentti sekd 3 momentin
johdantokappale, 14 §, 15 §:n 3 momentti sekd 18 §:n 1, 3 ja 4 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 1 §, 2 §:n 1 ja 2 momentti, 3 §:n 5 kohta, 5 §:n 2 momentti, 13 §:n 1
ja 2 momentti sekd 3 momentin johdantokappale laissa 706/2023, 11 §:n 2 momentti laissa
251/2014, 14 § laeissa 786/2021 ja 706/2023, 15 §:n 3 momentti laissa 1232/2022 sekd 18 §

laissa 786/2021, seka

lisdtddn 3 §:34n, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 436/2010, 251/2014, 786/2021,
1232/2022 ja 706/2023, uusi 5 b —5 e kohta, 13 §:n 3 momenttiin, sellaisena kuin se on laeissa
706/2023 ja 1428/2025, uusi 5 a kohta, lakiin uusi 14 a § sekid lakiin siitd lailla 706/2023
kumotun 22 a §:n tilalle uusi 22 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

1§
Lain tarkoitus

Tamén lain tarkoituksena on parantaa
potilas- ja ldékitysturvallisuutta seké helpottaa
ja tehostaa ladkkeen miadrddmistd ja
toimittamista toteuttamalla jérjestelma, jossa
potilaan lddkeméaardykset ja niihin liittyvit

merkinndt voidaan tallettaa sdhkdisesti
valtakunnalliseen reseptikeskukseen ja jossa
reseptikeskukseen tallennettujen

ladkemairdysten perusteella ladkkeet voidaan
toimittaa potilaalle hénen haluamanaan
ajankohtana hénen valitsemastaan apteekista.
Lain tarkoituksena on [lisdksi mahdollistaa
potilaan kokonaislédkityksen selvittdminen

sekd huomioon ottaminen lddkehoitoa
toteutettaessa sekd reseptikeskukseen
koottujen tietojen hyodyntdminen

terveydenhuollon viranomaistoiminnassa.
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Ehdotus

1§
Lain tarkoitus

Tamén lain tarkoituksena on parantaa
potilas-  ja  ladkitysturvallisuutta  sekd
helpottaa ja tehostaa ladkkeen méadradmista ja
toimittamista toteuttamalla jérjestelmi, jossa
potilaan lddkeméaaraykset ja niihin liittyvat
merkinndt voidaan tallentaa séhkoisesti
valtakunnalliseen reseptikeskukseen ja jossa
reseptikeskukseen tallennettujen
ladkemadrdysten perusteella ladkkeet voidaan
toimittaa potilaalle hénen haluamanaan
ajankohtana hénen valitsemastaan apteekista.
Lain tarkoituksena on mahdollistaa potilaan
kokonaislddkityksen ja muun lddkehoitoa
koskevan tiedon selvittiminen ja huomioon
ottaminen  eri  lddkehoidon  vaiheita
toteutettaessa sekd ndiden tietojen vilitys
sosiaali- ja terveydenhuollon ja apteekin
valillad. Lisdksi lain tarkoituksena on
mahdollistaa reseptikeskukseen koottujen
tietojen hyddyntdminen terveydenhuollon
viranomaistoiminnassa.



Voimassa oleva laki

238
Lain soveltamisala
Téassd  laissa  sdddetddn  sdhkoisestd
ladkemadrdyksestd ja sithen liittyvistéd
merkinn0ista.

Siltd osin kuin lddkemddrdysten ja niihin
liittyvien merkintdjen kasittelystd ei sdddeti
tdssd laissa, sdddetddn siitd sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen késittelysti

annetussa laissa (703/2023), jdljempéna
asiakastietolaki. Jollei tdstd laista tai
asiakastietolaista muuta johdu, sdhkdistd

ladkeméadrdystd laadittaessa, toimitettaessa ja
késiteltdessd on noudatettava, mitd muualla
sdddetddn potilaan asemasta ja oikeuksista,
potilaan kielellisistd oikeuksista, lddkkeen

maidrddmisesta ja toimittamisesta,
henkilttietojen  késittelystd, viranomaisten
toiminnan julkisuudesta, sdahkoisestd

viestinnéstd ja asioinnista sekd sdhkoisistd
allekirjoituksista.

38
Mdadritelmdt

Téssé laissa tarkoitetaan:

5) valtakunnallisella lddakityslistalla
potilaskohtaista yhteenvetoa, joka koostetaan

reseptikeskukseen tallennetuista
ladkeméadrdyksistd ja  nithin  liittyvistéd
merkinnoisti;

Ehdotus

238
Lain soveltamisala

Téssd  laissa  sdddetddn  s@hkoisestd
ladkemadrdyksestd ja sithen liittyvistd
merkinnoista sekd reseptikeskukseen
tallennettavista muista lddkehoidon
merkinndistd.

Siltd osin kuin lddkeméddrdysten ja niihin
liittyvien merkintojen sekd reseptikeskukseen
tallennettavien muiden lddkehoidon
merkintojen kasittelysté ei sdddetd tdssa laissa,
sdddetddn siitd sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen késittelystd annetussa laissa
(703/2023), jéljempéand asiakastietolaki.
Jollei tésté laista tai asiakastietolaista muuta
johdu, séhkoistd ladkemadraystd laadittaessa,
toimitettaessa ~ ja  késiteltdessd  sekd
reseptikeskukseen tallennettuja muita
lddkehoidon merkintojd  kdsiteltdessd on
noudatettava, mitd muualla /aissa sdddetddn
potilaan asemasta ja oikeuksista, potilaan

kielellisistd oikeuksista, ladkkeen
madrddmisestd ja toimittamisesta,
henkilttietojen kasittelystd, viranomaisten
toiminnan julkisuudesta, sdhkoisestd

viestinnéstd ja asioinnista sekd sdhkoisistid
allekirjoituksista.

38
Mddritelmdt

Téssd laissa tarkoitetaan:

5)  valtakunnallisella  lddkityslistalla
potilaskohtaista yhteenvetoa, joka koostetaan
reseptikeskukseen tallennetuista
ladkemadrdyksistd ja itsehoitovalmisteista,
nithin liittyvistd merkinndistd ja muista
potilaan lddkehoitoa koskevista merkinnoista;

5 b) itsehoitovalmisteella itsehoitolddkettd,

perinteistd kasvirohdosvalmistetta,
homeopaattista valmistetta,
elintarvikelainsddddnnossd tarkoitettua
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Voimassa oleva laki

58§
Lddkemdidrdyksen laatiminen

Ladkemadrdys on laadittava sdhkdisesti
lukuun ottamatta pro auctore -ladkemaéaraysté
ja ladkkeellisid kaasuja koskevia
ladkemadrayksid, jotka voidaan laatia
kirjallisesti sekd potilaskohtaisen erityisluvan
edellyttivid lddkevalmisteita koskevia
lddkemddrdyksid, jotka voidaan laatia joko
kirjallisesti tai sdhkoisesti. Jos séhkoinen
midrddminen ei ole teknisen hiirion vuoksi
mahdollista, lddkemé&érdyksen voi tehdd myos
kirjallisesti tai puhelinlddkemaardyksend.
Kirjallisen tai puhelinlddikemaédrdyksen voi
tehdd myos apteekin pyynndstd, jos apteekki
ei pysty toimittamaan sdhkdista
ladkemairaysta teknisen hdirion takia. Lisaksi
ladkemaidrdyksen voi laatia kirjallisesti tai
puhelimitse, jos lddkehoidon tarve on
kiireellinen  eikd  ldadkeméadrdystd  voi
olosuhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai
muusta erityisestd syysté laatia sdhkoisesti.

Ehdotus

ravintolisdvalmistetta ja sellaista muuta
valmistetta, jolla tavoitellaan hoidollista
vaikutusta ja jonka luovutus kulutukseen ei
edellytd lddkemddrdystd;

5 ¢) kdytossd olevalla itsehoitovalmisteella
henkilon oma-aloitteisesti kdyttimdd
itsehoitovalmistetta,  jonka  tiedot on
tallennettu reseptikeskukseen ja jonka kdyttod
ei ole lopetettu lopettamismerkinndlld;

5 d) lddkehoidon tarkistusmerkinndlld
potilaan  lddkehoitoon tai  lddkitykseen
liittyvdstd  tarkistuksesta tai arvioinnista
tehtyd merkintdd;

5 e lddkehoidon huomiomerkinndlld
potilaan  lddkehoitoon  tai  lddkitykseen

liittyvistd havainnosta tehtyd merkintdd;

58§
Lddkemddrdyksen laatiminen

Ladkemadrdys on laadittava sdhkdisesti
lukuun ottamatta pro auctore -ladkemaérdysta
ja ladkkeellisid kaasuja koskevia
ladkemadrayksid, jotka voidaan laatia
kirjallisesti. Jos sahkdinen madrddminen ei ole
teknisen  hdirion  vuoksi  mahdollista,
ladkemaéddrdyksen voi tehdd myos kirjallisesti
tai puhelinldfikemiérayksend. Kirjallisen tai
puhelinlddkemédrdyksen voi tehdd myos
apteekin pyynndstd, jos apteekki ei pysty
toimittamaan  sdhkoistd  lddkemadrdystd
teknisen hiirion takia. Lisdksi
ladkeméddrdyksen voi laatia kirjallisesti tai
puhelimitse, jos lddkehoidon tarve on
kiireellinen  eikd  lddkeméadrdystd  voi
olosuhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai
muusta erityisesta syystd laatia sdhkdisesti.
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Voimassa oleva laki

11§

Apteekin tiedonsaantioikeus

Apteekilla on oikeus saada lddkkeen
toimittamiseksi tiedot ldfkeméddrayksesti
vaikka potilas on tehnyt 13 §:n 1 tai 3
momentissa tarkoitetun kiellon, jos lddkkeen
ostaja  esittdd  madadrdyksestd  annetun
potilasohjeen tai tulostetun yhteenvedon.

13§

Potilaan oikeus mddrdtd tietojen
luovutuksesta

Reseptikeskuksessa olevia valtakunnallisen
ladkityslistan tietoja potilaalle mé&ératyisti
ladkkeistd ja niihin liittyvistd merkinnoisté saa
luovuttaa  salassapitosdddosten  estdmaétta
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
palvelunantajille ja lddkkeen maéradjille
potilaan  terveyden- ja  sairaanhoidon
jarjestimiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi
kuitenkin  kieltdd  hénelle  méadrittyyn
ladkkeeseen liittyvien tietojen luovutuksen
edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille.
Kiellon antamisesta ja peruuttamisesta
saddetddn asiakastietolain 58 §:ssi.

Jos alaikdinen potilas kykenee potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain,
Jdljempdnd potilaslaki, 7 $:n 1 momentissa
tarkoitetulla tavalla ikénsi ja kehitystasonsa
perusteella itse paittimédn hoidostaan, héin
voi paittid myos timan pykaldn 1 momentissa
tarkoitetun kiellon tekemisesti ja sen
peruuttamisesta. Alaikdisen huoltajalla tai
laillisella edustajalla ei ole oikeutta tehdé
luovutuskieltoa. Asiakastietolain 51 §mn 1
momentissa tarkoitetulla alaikdiselld on
liséksi oikeus kieltdd méaarittyyn ladkkeeseen
liittyvien tietojen luovuttaminen huoltajalleen
tai muulle lailliselle edustajalleen.

Ehdotus

11§

Apteekin tiedonsaantioikeus

Apteekilla on oikeus saada lddkkeen
toimittamiseksi tiedot lddkemddrdyksesta,
vaikka potilas on tehnyt 13 §:n 1 tai 2
momentissa tarkoitetun kiellon, jos lddkkeen
ostaja esittdd midrdyksestd annetun 9 $:ssd
tarkoitetun potilasohjeen tai sdhkoisesti tai
tulosteena  valtakunnallisen  lddkityslistan
koosteen.

13§

Potilaan oikeus mddrdtd tietojen
luovutuksesta

Reseptikeskuksessa olevia valtakunnallisen

ladkityslistan tietoja saa luovuttaa
salassapitosddnndsten estamattd
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon

palvelunantajille ja lddkkeen méadrdajdlle
potilaan  terveyden- ja  sairaanhoidon
jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi
kuitenkin  kieltdd  hinelle  madrittyyn
ladkkeeseen tai hdnen kdytossddn olevaan
itsehoitovalmisteeseen  liittyvien tietojen
luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja
apteekeille. Kiellon  antamisesta  ja
peruuttamisesta sdddetdén asiakastietolain 58
§:ssé.

Jos alaikdinen potilas  ikdnsd ja
kehitystasonsa perusteella kykenee itse
paéttdméan hoidostaan, hén voi paittda myos
timin pykdlin 1 momentissa tarkoitetun
kiellon tekemisestd ja sen peruuttamisesta.
Alaikéisen huoltajalla tai laillisella edustajalla
ei ole oikeutta tehdd luovutuskieltoa. Jos
alaikdinen potilas ikdnsd ja kehitystasonsa
perusteella  kykenee  itse  pddttdmddn
hoidostaan, hdnelld on lisdksi oikeus kieltdd
hdinelle maarittyyn ladkkeeseen tai hdnen
kéytossddn olevaan itsehoitovalmisteeseen
liittyvien tietojen luovuttaminen huoltajalleen
tai muulle lailliselle edustajalleen.

62



Voimassa oleva laki

Sen estdmittd, mitdi 1 momentissa

sdddetddn, saadaan luovuttaa:

14§
Kieltoasiakirja

Kieltoasiakirjasta siddetddn asiakastietolain
58 §:n 3 momentissa. Potilaalle méairattyihin
ladkkeisiin  liittyvien  tietojen  kieltoja
koskevassa tulosteessa on oltava 13 §:ssd
tarkoitetut tiedot kielletyisti
ladkeméadrayksistd ja potilaalle méératyista
ladkkeistd seka kiellon merkityksesta.

Ehdotus

Sen estdméttd, mitd 1 ja 2 momentissa
sdddetddn, saadaan luovuttaa:

5 a) hoitosuhteessa terveydenhuollon ja
sosiaalihuollon palvelunantajalle ja léicikkeen

mddrdjddlle sekd potilaan lddkehoitoon
osallistuvalle apteekille lddkehoidon
tarkistusmerkintdd koskevat tiedot

alkuperdisen tarkistuksen mukaisina sekd
lddkehoidon huomiomerkinndit,

14§
Kieltoasiakirja

Kieltoasiakirjasta sdddetddn asiakastietolain
58 §:n 3 momentissa. Potilaalle mééaréttyihin
ladkkeisiin  liittyvien  tietojen  kieltoja
koskevassa tulosteessa on oltava edelld 13
§:ssé tarkoitetut tiedot kielletyistd
ladkeméadrayksistd ja potilaan  kdytossd
olevista itsehoitovalmisteista sekd kiellon
merkityksesté.

14a§
Rekisteroidyn tiedonsaantioikeus

Potilaalla on oikeus saada pyynnostd pddsy
itseddn koskeviin lddkehoidon
huomiomerkintoihin, jollei  tietosuojalain
(1050/2018) 34 §:sti tai asiakastietolain 74
$:std muuta johdu.

Silti osin kuin lddkehoidon
huomiomerkintdjen  antamisesta  saattaisi
aiheutua vakavaa vaaraa potilaan terveydelle
tai hoidolle taikka potilaan tai jonkun muun
oikeuksille:

1) palvelunantajan  on  tarvittaessa
viivdstettdvd lddkehoidon huomiomerkintdjen
ndyttamistd tai jatettdvd ne ndayttamdttd;

2) kansalaisen kdyttoliittymddn voidaan
merkitd, ettd lddkehoidon huomiomerkintdjen
ndyttimistd viivdstetddn tai huomiomerkinndt
voidaan jéttdd kdyttoliittymdssd ndyttamdttd.
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Voimassa oleva laki

15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja
tieteelliseen tutkimukseen

Kansaneldkelaitoksella on oikeus saada ja
kasitelld sellaisia reseptikeskukseen
tallennettuja tictoja biologisia lddkkeitd
koskevista lddkeméardyksistd ja biologisten
ladkkeiden toimittamisesta, jotka ovat
valttiméattomié tdimén lain 24 b §:ssd ja 26 a
§:ssé sdddetyn viranomaisvalvonnan
suorittamiseksi. Kansaneldkelaitoksella on
oikeus tallentaa mainitut tiedot erilliseen
rekisteriin, jonka rekisterinpitdjdnd se toimii.
Kansanelédkelaitoksen  oikeudesta  saada
reseptikeskuksessa olevia tietoja sdddetddn
sairausvakuutuslain (1224/2004) 19 luvun 1
§:ssd. Kansanelédkelaitos ei saa antaa tietoja

edelleen sille muussa laissa sdddetyn
tiedonantovelvollisuuden tai  tiedonanto-
oikeuden perusteella. Edelld s#dddetysté

poiketen Kansaneldkelaitos saa kuitenkin

luovuttaa  tietoja  tietosuojavaltuutetulle
luonnollisten henkildiden suojelusta
henkilotietojen  késittelyssd sekd nédiden

tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-
asetus) annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2016/679 58
artiklan 1 kohdan a, e ja f alakohdan seki
tietosuojalain (1050/2018) 18 §:n 1 momentin
perusteella.

18§
Reseptikeskuksen rekisterinpitdjyys
Reseptikeskus on Kansaneldkelaitoksen,
apteekkien ja sdhkoisid ladkemadrayksia

laativien palvelunantajien ja itsendisten
ladkkeen mééradjien yhteisrekisteri.

Ehdotus

15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja
tieteelliseen tutkimukseen

Kansaneldkelaitoksella on oikeus saada ja
kasitelld sellaisia reseptikeskukseen
tallennettuja tictoja biologisia lddkkeitd
koskevista lddkemadrayksistd ja biologisten
ladkkeiden toimittamisesta, jotka ovat
valttiméattomié tdimén lain 24 b §:ssd ja 26 a
§:ssé sdddetyn viranomaisvalvonnan
suorittamiseksi. Kansaneldkelaitoksella on
oikeus tallentaa mainitut tiedot erilliseen
rekisteriin, jonka rekisterinpitdjind se toimii.
Kansaneldkelaitoksen  oikeudesta  saada
reseptikeskuksessa olevia tietoja sdddetddn
sairausvakuutuslain (1224/2004) 19 luvun 1
§:ssd. Kansaneldkelaitos ei saa antaa tietoja

edelleen sille muussa laissa sdddetyn
tiedonantovelvollisuuden tai  tiedonanto-
oikeuden perusteella. Edelld sdidetystad

poiketen Kansaneldkelaitos saa kuitenkin
luovuttaa  tietoja  tietosuojavaltuutetulle
luonnollisten henkildiden suojelusta
henkil6tietojen  kisittelyssd sekd nédiden
tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-
asetus) annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston  asetuksen (EU) 2016/679,
jaljempdnd yleinen tietosuoja-asetus, 58
artiklan 1 kohdan a, e ja f alakohdan sekd
tietosuojalain 18 §:n 1 momentin perusteella.

18 §
Reseptikeskuksen rekisterinpitdjyys

Reseptikeskus on Kansaneldkelaitoksen,
apteekkien,  sdhkoisid  lddkemadrayksid
laativien palvelunantajien sekd
reseptikeskukseen tietoja tallentavien
palvelunantajien ja itsendisten lddkkeen
mééridjien yhteisrekisteri.



Voimassa oleva laki

Séhkoisid ladkemadrayksia laativa
palvelunantaja  ja  itsendinen lddkkeen
madradja vastaavat reseptikeskukseen
tallennettavan  lddkemé&édrdyksen tietojen
oikeellisuudesta. ~ Léadkkeen  toimittanut
apteekki vastaa reseptikeskukseen
tallennettavien toimitustietojen
oikeellisuudesta.

Kansaneldkelaitos ~ vastaa  tietosuoja-
asetuksessa rekisterinpitdjdlle sdddetyisti
muista kuin tissd laissa apteekeille ja
sdahkoisid ladkemaarayksia laativille
palvelunantajille ja itsendisille lddkkeen
maaradjille asetetuista velvoitteista.
Kansanelédkelaitos toimii lisdksi tietosuoja-
asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena
rekisteréidyn yhteyspisteena.

22a§
22 a § on kumottu L:1la 14.4.2023/706.

Ehdotus

Sahkoisia ladkemadrayksia laativa
palvelunantaja fai reseptikeskukseen tietoja

tallentava  palvelunantaja ja itsendinen
ladkkeen maaradja vastaavat
reseptikeskukseen tallennettavan

ladkemairayksen tietojen ja muiden tietojen

oikeellisuudesta. Apteekki vastaa
reseptikeskukseen tallentamiensa
toimitustietojen  ja muiden tietojen
oikeellisuudesta.

Kansaneldkelaitos vastaa yleisessd
tietosuoja-asetuksessa rekisterinpitéjélle

sdddetyistd muista kuin téssé laissa apteekeille
ja sdhkoisid ladkemiddrdyksid laativille
palvelunantajille tai reseptikeskukseen tietoja
tallentaville palvelunantajille ja itsendisille
ladkkeen maaraajille sdddetyistd velvoitteista.
Kansanelédkelaitos toimii lisdksi yleisen
tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan
mukaisena rekister6idyn yhteyspisteena.

2a§

Reseptikeskukseen tallennettavat erddt
lddkehoidon merkinndt

Reseptikeskukseen saa kirjata:

1) tdmdin lain 3 §:n 5 c kohdassa tarkoitetun
merkinndn lddkdri, sairaanhoitaja, proviisori
Jja farmaseutti;

2) tamdn lain 3 §:n 5 d kohdassa tarkoitetun
merkinndn  sellainen  terveydenhuollon
ammattihenkilé, jolla on suorittamansa
tutkinnon perusteella riittdvd osaaminen, tai
sellainen terveydenhuollon ammattihenkilo,
jonka osaamisen tydnantaja on mddritellyt
riittaviksi;

3) timdn lain 3 §:n 5 e kohdassa tarkoitetun
merkinndn  kdyttooikeutensa  mukaisesti
sellainen  sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkilo, joka kdsittelee lddkitystietoja
tyossdan;

4) potilaan laitoshoidon tilannetta koskevan
merkinndn sosiaali- ja terveydenhuollossa
toimiva terveydenhuollon ammattihenkilo.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta

20.
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Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetun lain 102 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveyshuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain (703/2023) 102
§:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 307/2024 ja

lisdtddn 102 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 307/2024, uusi 10 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus

102 § 102 §
Siirtymdsddnnokset Siirtymdsddnnokset

Lain 53 §:ssd tarkoitettu tiedonsaantioikeus Lain 53 §:ssé tarkoitettu tiedonsaantioikeus
sosiaali- ja terveydenhuollon vélilli tulee sosiaali- ja terveydenhuollon vililld tulee
toteuttaa valtakunnallisiin  toteuttaa valtakunnallisiin
tietojérjestelmdpalveluihin  viimeistdin 1 tietojirjestelmdpalveluihin  viimeistdén 1
pdivand maaliskuuta 2027, sosiaalihuollon pédivdnd maaliskuuta 2027, sosiaalihuollon

palvelunantajan tiedonsaantioikeus palvelunantajan tiedonsaantioikeus
reseptikeskukseen tallennettuihin  reseptikeskukseen tallennettuihin
ladkemé&éraystietoihin kuitenkin vasta lddkemdidrdystietoihin ja muihin lddkehoitoa
viimeistdin 1 pdivénd marraskuuta 2027. koskeviin merkintoihin viimeistdin 1 paivini

marraskuuta 2027.

Sosiaalihuollon  palvelunantajan on
otettava kdyttoon 65 ¢§:n 1 momentin 8
kohdassa tarkoitettu reseptikeskus
viimeistddn 1 pdivind lokakuuta 2029.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 .
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