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Laki

sihkoisesti laikeméariyksesti

Annettu Helsingissd 2 pdivand helmikuuta 2007

Eduskunnan péitoksen mukaisesti sdddetdén:
1 luku
Yleiset siannokset
1§
Lain tarkoitus

Tamén lain tarkoituksena on parantaa po-

naan ajankohtana hinen valitsemastaan ap-
teekista. Reseptikeskukseen talletetut ladke-
médrdykset mahdollistavat potilaan suostu-
muksella hdnen kokonaislddkityksensa selvit-
tdmisen ja huomioon ottamisen lddkehoitoa
toteutettaessa. Lisdksi reseptikeskukseen ja re-
septiarkistoon koottuja tietoja voidaan hyo-
dyntdd terveydenhuollon viranomaistoimin-
nassa.

tilas- ja ladketurvallisuutta sekéd helpottaa ja
tehostaa lddkkeen médrddmistd ja toimitta-
mista toteuttamalla jarjestelma, jossa potilaan
ladkemairaykset voidaan tallettaa sdhkdisesti
valtakunnalliseen reseptikeskukseen ja jossa
reseptikeskukseen talletetut lddkeméadrdykset
voidaan toimittaa potilaalle hédnen haluama-

2§

Lain soveltamisala

StVM 43/2006
EV 216/2006

13—2007

Tatd lakia sovelletaan 3 §:n 1 kohdassa
maédriteltyyn sdhkoiseen ladkemaddrdykseen,
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joka toimitetaan apteekista. Eldimelle ei kui-
tenkaan saa mééritd ladkettd timén lain mu-
kaisella séhkoiselld ladkemaarayksella.

Lakia sovelletaan Ahvenanmaan maakun-
nan alueella siltd osin kuin Ahvenanmaan
terveydenhuollon palvelujen antajat ovat ot-
taneet kayttoonsd tdimén lain mukaisen sdh-
koisen lddkeméaarayksen.

Jollei tdstd laista muuta johdu, sdhkoistd
ladkeméddraystd laadittaessa, toimitettaessa ja
késiteltdessd on noudatettava, mitd muualla
sdadetddn potilaan asemasta ja oikeuksista,
ladkkeen méadrddmisestd ja toimittamisesta,
henkil6tietojen késittelysté, viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta, séhkoisestd viestinndsta
ja asioinnista sekd sdhkoisistd allekirjoituk-
sista.

38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) sdhkoiselld lddkemddrdykselld 1adkkeen
madrddmiseen oikeutetun henkildn tietojen-
kisittelylaitteella laatimaa ladkeméadrdysta,
joka siirretddn tietoverkkoja kéyttden resep-
tikeskukseen;

2) lddkkeen mddrddjdlld 1aakaria ja ham-
masladkdrid sekd ladkkeen médrddmiseen oi-
keutettua lddketieteen ja hammaslaéketieteen
opiskelijaa;

3) lddkkeen toimittajalla ladkkeen aptee-
kista toimittavaa farmaseuttia ja proviisoria;

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka koos-
tuu lddkkeen méarddjien lahettamistd sdhkoi-
sistd lddkemadrdyksisti ja niihin liitetyisti ap-
teekkien toimitustiedoista;

5) reseptiarkistolla tietokantaa, johon re-
septikeskuksessa olevat tiedot siirretddn tassi
laissa sdddetyn sdilytysajan péétyttyd, jotta
tietoja voidaan kéyttdd muun muassa tieteel-
liseen tutkimukseen ja terveydenhuollon vi-
ranomaistoimintaan;

6) lddketietokannalla tietokantaa, joka si-
saltad ladkkeen médrdédmisen ja toimittamisen
kannalta tarpeelliset tiedot ladkkeesti, sen hin-
nasta ja korvattavuudesta, keskenddn vaihto-
kelpoisista lddkevalmisteista sekd korvatta-
vista perusvoiteista ja kliinisistd ravintoval-
misteista; ja

7) sdhkoiselld allekirjoituksella sahkodisessa

muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty tai joka
loogisesti liittyy muuhun sdhkoiseen tietoon ja
jota kéytetddn allekirjoittajan henkil6llisyyden
todentamiseen ja sdhkoisen viestin muuttu-
mattomuuden varmistamisen vilineend.

438
Potilaan informoiminen

Terveydenhuollon toimintayksikon tai 144k-
keen mairadjan on informoitava potilasta sah-
koisestd ladkemadrdyksestd ja sithen liittyvista
potilaan oikeuksista ennen lddkeméadrdyksen
laatimista. Lisdksi potilasta tulee informoida
sdahkoiseen ladkemadraykseen liittyvistd val-
takunnallisista tietojarjestelmépalveluista, nii-
den yleisisti toimintaperiaatteista seké ndiden
tietojarjestelmapalvelujen jarjestdjistd, ladke-
madrdystietojen luovutuksen edellytyksista,
tietojen suojaamisesta sekd muista potilaan
kannalta merkityksellisista tietojen késittelyyn
liittyvistd seikoista.

Annetusta informaatiosta tulee tehdd mer-
kintd potilaskertomukseen. Informaatio tulee
antaa potilaalle myds kirjallisessa muodossa.
Jos potilas on jo saanut edelld mainitun in-
formaation, voidaan tietojenantovelvollisuu-
desta poiketa siten kuin henkil6tietolain
(523/1999) 24 §:ssé saddetdan.

2 luku

Sihkoisen ladikemiidrayksen laatiminen ja
sisalto

58
Lddkemddrdyksen laatiminen

Ladkemadrdys voidaan laatia sdhkoisesti il-
man potilaan erillistd suostumusta. Potilaalla
on kuitenkin oikeus kieltdd sdhkdisen ladke-
mairdyksen laatiminen ja reseptikeskukseen
lahettdminen, jolloin 1ddkeméaérays tulee laatia
siten kuin siitd on muualla sdddetty.

6§
Lddkemddrdyksen tietosisdlto

Séhkoisessd ladkemadrdyksessd tulee olla:
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1) potilaan nimi ja henkilétunnus tai nimi
ja syntymaaika, jos hénelld ei ole henkilGtun-
nusta,

2) ladketietokannan mukaiset tiedot laak-
keestd tai lddkeaineesta taikka apteekissa val-
mistettavan lddkkeen koostumus;

3) lddkkeen toimittamisen ja kdyton kan-
nalta tarpeelliset tiedot;

4) ladkkeen madrddja ja terveydenhuollon
toimintayksikon tunnistamiseksi tarpeelliset
tiedot;

5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen
ratkaisemiseksi vilttdimattomat tiedot; seka

6) ladkemadrdyksen tunniste.

Ladkemadrayksessd voi olla 1 momentissa
todettujen tietojen lisdksi muuta ladkkeen kéay-
ton ja toimittamisen kannalta merkityksellistd
tietoa.

Sdhkoisen lddkemédrdyksen tarkemmasta
sisdllostd ja tunnisteesta voidaan tarvittaessa
sddtdd sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella.

78
Lddkemddrdyksen allekirjoittaminen

Sdhkoisessd ladkemddrdyksessd tulee olla
sen laatijan todentava kehittynyt sihkdinen
allekirjoitus. Sdhkoinen allekirjoitus tulee li-
sdksi toteuttaa siten, ettd lddkemaardyksen laa-
tijan oikeus lddkkeen méédrdédmiseen tulee var-
mennetuksi ennen allekirjoitusta. Kaikki sa-
maan potilaskdyntiin liittyvét lddkemadrayk-
set voi allekirjoittaa yhdelld allekirjoitustoi-
minnolla.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus vas-
taa varmennepalvelusta. Sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella annetaan tarkemmat
sadnnokset siitd, miten lddkemédrdyksen laa-
tijan oikeus lddkkeen madrddmiseen varmen-
netaan ja varmennepalvelu toteutetaan.

8§
Lddkemddrdyksen salaaminen

Ladkkeen méérddjd voi potilaan tai hdnen
laillisen edustajansa pyynnosté salata sdhkoi-
sen ladkemidrdyksen siten, ettd ladkemadra-
ystd koskevat tiedot ovat nihtdvissid vain po-

tilaan myoétiavaikutuksella. Salaus on lddke-
mairdyskohtainen, ja se voidaan poistaa tai
muuttaa potilaan tai hénen laillisen edusta-
jansa allekirjoittamalla suostumuksella. Sala-
uksen teknisestd toteutuksesta sdddetddn tar-
vittaessa sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella.

98
Potilasohje

Séhkoisestd lddkemédrdyksestd on annet-
tava potilaalle erillinen selvitys (potilasohje),
jollei potilas ilmoita, ettd hian ei halua sita.
Potilasohjeessa tulee olla ainakin potilaan nimi
ja syntymaéaika, lddkevalmisteen nimi ja 14a-
keaine seké sen vahvuus ja lddkemuoto, kéyt-
totarkoitus ja annostus, tieto lddkkeen méaa-
rastd, lddkemddrdyksen tunniste, lddkkeen
médrddjan tai terveydenhuollon toimintayksi-
kon yhteystiedot, lddkeméédrdyksen laatimis-
paiva seka tieto 7 §:n mukaisesta salauksesta,
jos se on kaytossd. Potilasohjeeseen voidaan
merkitd tiedot kaikista potilaalle samalla ker-
ralla madratyistd ladkkeista.

10 §

Lddkemddrdyksen korjaaminen, mitdtéiminen
Jja uudistaminen

Jos reseptikeskuksessa oleva toimittamaton
tai osittain toimitettu lddkemadrdys on vir-
heellinen, voi ladkemaédrdayksen saanutta hen-
kilod hoitava ladkkeen méaradja tehdd ladke-
madridykseen tarpeelliset korjaukset. Ladkettd
apteekista toimittava proviisori ja farmaseutti
voi lisdksi tehdd lddkkeen maérddjan suulli-
sella suostumuksella tarvittavat korjausmer-
kinnat lddkemaardykseen. Korjaus on allekir-
joitettava sdhkdisesti.

Potilasta hoitava lddkkeen médraéjé ja laak-
keen toimittaja voi potilaan allekirjoittamalla
suostumuksella mitdtoidd reseptikeskuksessa
olevan toimittamattoman tai osittain toimite-
tun ladkemadrdyksen. Ladkemadrdyksen laa-
tija voi tehdd mitétdinnin ilman potilaan suos-
tumusta, jos lddkemadrdys on laadittu potilaan
tarkoituksellisesti antamien virheellisten tie-
tojen perusteella tai pakottamalla. Liséksi 144-
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kemairays mitdtoiddén, jos henkild, jolle 1ddke
on madiritty, on kuollut.

Sdhkoinen ladkemadrdys uudistetaan laati-
malla uusi lddkemadardys. Apteekki voi tehda
potilaan pyynndstéd lddkemaardyksen uudista-
mispyynnon ladkkeen méaaradjille ja tervey-
denhuollon toimintayksikolle.

Sahkoisen lddkemadrdyksen korjaamisesta,
mitdtdimisestd ja uudistamisesta voidaan tar-
vittaessa antaa tarkempia sddnnoksié sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella.

3 luku
Sédhkdisen ladikeméairiyksen toimittaminen
113§
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hédnen puolestaan toimivan hen-
kilon (lddkkeen ostaja) suullisesta pyynnosta
apteekilla on oikeus saada reseptikeskuksesta
potilaan:

1) sdhkoisen lddkemidrdayksen yksiloimi-
seksi valttdimattomat, toimittamattomia tai
osittain toimitettuja sdahkoisid ladkemadrayk-
sid koskevat tiedot;

2) sihkoisen ladkemadrdyksen toimittami-
sessa tarvittavat tiedot, mukaan lukien saira-
usvakuutuskorvaukseen vaikuttavat tiedot;
sekd

3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot
potilaan lddkemaarayksistd; jos ladkkeen nou-
taa joku muu kuin potilas tai hdnen laillinen
edustajansa, tulee lddkkeen ostajalla olla til-
16in potilaan tai hidnen laillisen edustajansa
allekirjoittama suostumus.

12§
Sdhkoisen lddkemdcdrdyksen toimittaminen

Kun lddke toimitetaan sdhkoisen ladkemaa-
rayksen perusteella, tulee lddkkeen ostajan
osoittaa luotettavasti, ettd hénelld on oikeus
vastaanottaa lddke.

Laikkeen luovutuksen yhteydessa ladkkeen
ostajalle on annettava kirjallinen selvitys toi-
mitetusta lddkkeestd seka tieto ladkemadrayk-
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sen toimittamatta olevasta osasta, jollei ostaja
ilmoita, ettd hin ei halua selvitysté. Selvityk-
sessd voi potilaan suullisella suostumuksella
olla tiedot kaikista reseptikeskukseen tallen-
netuista potilaan ladkemaardyksistd. Jos 1a4k-
keen noutaa joku muu kuin potilas itse tai
hénen laillinen edustajansa, voidaan kaikki
ladkemadrdystiedot sisdltavd selvitys antaa
vain, jos potilas tai hidnen laillinen edustajansa
on antanut sithen allekirjoitetun suostumuk-
sensa.

Ladkemaardayksen toimitustiedot liitetddan
reseptikeskuksessa olevaan lddkeméadrdyk-
seen. Ladkkeen toimittanut apteekki voi kor-
jata virheellisen toimitustiedon. Toimitustie-
dot ja niiden korjaukset on allekirjoitettava
kehittyneelld séhkoiselld allekirjoituksella.
Sdhkoinen allekirjoitus tulee toteuttaa siten,
ettd ladkkeen toimittajan oikeus toimittami-
seen tulee varmennetuksi ennen allekirjoi-
tusta. Kaikkien samalla kerralla toimitettavien
ladkemadrdysten toimitustiedot voi allekirjoit-
taa yhdella allekirjoitustoiminnolla.

4 luku

Reseptikeskuksen tietojen luovuttaminen
ja potilaan tarkastusoikeus

13§

Lddkdrin ja hammaslddkdrin tiedonsaanti-
oikeus

Ladkkeen méadradjilld on hoitosuhteen jat-
kuessa salassapitosdanndsten estimaétti oikeus
saada tieto reseptikeskukseen tallettamistaan
ladkemadrdyksistd ja niiden toimitustiedoista.
Jos séhkoinen lddkemaddrdys on salattu 8 §:n
mukaisesti, saa toimitustietoja tarkastella vain
potilaan tai hédnen laillisen edustajansa erik-
seen antamalla suullisella suostumuksella.

Potilasta hoitavalla lddkkeen maéradjilla on
oikeus saada tieto muista kuin 1 momentissa
mainituista potilaan sdhkdisistd ladkeméaara-
yksisti ja toimitustiedoista potilaan tai hdnen
laillisen edustajansa suullisen suostumuksen
perusteella. Muissa tapauksissa oikeus saada
tietoja reseptikeskuksessa olevista lddkeméaa-
rayksistd edellyttdd allekirjoitettua suostu-
musta.
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Edelld 1 ja 2 momentissa sdddetystd poi-
keten ldédkarilld on salassapitosddnndsten es-
tdmaéttd oikeus saada tietoja reseptikeskukseen
tallennetuista ladkeméaérayksistd ja toimitus-
tiedoista ilman potilaan suostumusta potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 8 §:ssd sdddetyissé tilanteissa, jos
se on tarpeen kiireellisen hoidon antamiseksi.
Jos ladkemdidrdys on salattu 8 §:n mukaisesti,
saa salauksen ohittaa tdllaisessa tilanteessa
ilman potilaan suostumusta.

14 §

Lddkemddrdyksen uudistamispyynnon
kdsittely

Terveydenhuollon toimintayksikolld on oi-
keus saada tieto apteekissa uudistettavaksi
merkityistd ladkeméadrdyksistd. Toimintayksi-
kon tulee huolehtia siitd, ettd uudistamis-
pyynto késitellddn kohtuullisessa ajassa.

15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille

Salassapitosddnndsten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnndsten estimattd Kan-
saneldkelaitos saa rekisterinpitdjédnd luovuttaa
reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta pyyn-
nostd myos teknisen kayttoyhteyden avulla,
sen lisdksi, mitd muualla lainsdddannossa sda-
detddn:

1) Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selle ja ldéninhallitukselle terveydenhuollon
ammattihenkildiden valvonnassa tarvittavat
tiedot ladkkeen madrddjien laatimista lddke-
madrdyksistd ja niiden toimittamisesta;

2) Ladkelaitokselle turvallisen ja tarkoituk-
senmukaisen lddkkeiden kdyton ohjauksessa
tarvittavat tiedot sekd lddkelain (395/1987)
mukaisessa valvonnassa tarvittavat tiedot 144-
kemadrayksistd ja niiden toimittamisesta; sekd

3) Léadkehoidon kehittdmiskeskukselle
ladkkeen kdyton ja madrddmiskdytantdjen seu-
raamiseksi tarvittavat tiedot, joihin ei sisilly
potilaan henkil6llisyyden paljastavia henkilo-
tietoja.

Ennen teknisen kéyttdyhteyden avaamista
tietoja pyytdvdn viranomaisen on esitettiva

selvitys siitd, ettd tietojen suojaamisesta huo-
lehditaan asianmukaisesti. Tiedot on luovu-
tettava 1 momentissa tarkoitetuille viranomai-
sille maksutta.

Kansaneldkelaitoksen oikeus saada resep-
tikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevia tie-
toja maaraytyy sairausvakuutuslain
(1224/2004) 19 luvun 1 §:n perusteella. Kan-
sancldkelaitos ei myoskddn saa antaa tietoja
edelleen sille muussa laissa sidédetyn tiedon-
antovelvollisuuden tai tiedonanto-oikeuden
perusteella.

Kansaneldkelaitos saa luovuttaa reseptikes-
kuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja tie-
teelliseen tutkimukseen viranomaisten toimin-
nan julkisuudesta annetun lain (621/1999)
28 §:n mukaisesti. Luovutus edellyttdd kui-
tenkin aina sosiaali- ja terveysministerion lu-
paa.

Kansaneldkelaitos saa laatia ja luovuttaa
yhteenvetoja reseptikeskuksessa ja reseptiar-
kistossa olevista tiedoista, joilla voi olla mer-
kitystd lddketurvallisuuden sekd lddkehoidon
hy6tyjen ja kustannusten selvittimisessa.

16 §
Potilaan tiedonsaantioikeus

Potilaan oikeudesta tarkastaa reseptikes-
kuksessa olevat hénté itseddn koskevat tiedot,
on voimassa mité henkil6tietolain
26—28 §:ssd  sdddetddn. Tarkastuspyynnon
voi tehdd Kansaneldkelaitokselle, apteekille
tai terveydenhuollon toimintayksikolle. Re-
septiarkistossa olevat tiedot saa tarkastaa sa-
moin perustein kuin reseptikeskuksessa olevat
tiedot, tietoja koskeva tarkastuspyyntd on kui-
tenkin tehtdvd aina Kansaneldkelaitokselle.
Tarkastuspyyntd on allekirjoitettava.

Reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa ole-
vien virheellisten tietojen korjaamiseen so-
velletaan edelld 10 §:ssé sdddetyn lisdksi, mitd
henkilGtietolain 29 §:ssd sdddetddn. Jos potilas
tai hénen laillinen edustajansa vaatii virheen
korjaamista henkil6tietolain 29 §:44n perus-
tuen ja virheellinen tieto perustuu lddkkeen
médradjan tai lddkkeen toimittajan tekemédén
merkintddn, on korjausvaatimus osoitettava
virheellisen merkinnén tehneelle henkildlle tai
sille organisaatiolle, jonka palveluksessa vir-
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heen tehnyt henkilo on ollut virheen tehdes-
saan.

Potilaalla on oikeus pyynnostéd saada loki-
tietojen perusteella tieto siitd, ketkd ovat ké-
sitelleet ja katselleet hintd koskevia, resepti-
keskuksessa tai reseptiarkistossa olevia tietoja.
Kansaneldkelaitoksen on annettava tiedot vii-
vytyksettd, kuitenkin viimeistddn 14 piivin
kuluessa pyynnosti. Tietojen antamisesta ei
saa perid maksua. Jos potilas pyytdé uudelleen
samoja tietoja, on hénelld oikeus saada sa-
moihin lokitietoihin perustuvat tiedot vain, jos
sithen on perusteltu syy hdnen etujensa tai
oikeuksiensa toteuttamiseksi. Kansanelikelai-
tos saa perid uudelleen annettavista tiedoista
maksun, joka on enintdén tietojen antamisesta
aiheutuvia kustannuksia vastaava.

Jos potilas katsoo, ettd hénen tietojaan on
kaytetty tai luovutettu ilman riittdvid perus-
teita, tulee Kansaneldkelaitoksen, asianomai-
sen terveydenhuollon toimintayksikon tai ap-
teekin seki tietoja kdyttdneen tai tietoja saa-
neen henkilon antaa potilaalle pyynndosté sel-
vitys tietojen kdyton perusteista.

17 §
Katseluyhteys

Taysi-ikéiselle potilaalle annetaan sédhkoi-
sen katseluyhteyden avulla tiedot hinen re-
septikeskukseen tallennetuista lddkemaarayk-
sistddn sekd niihin liitetyistd korjaus- ja toi-
mitusmerkinndista.

Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, ettd po-
tilaan yksityisyyden suoja ei vaarannu. Sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella voidaan
sdatda siitd, miten tiedot annetaan katseluyh-
teyden kautta.

5 luku
Eriniiiset sidnnokset
18 §
Rekisterinpitdjd
Kansaneldkelaitos on reseptikeskuksen ja

reseptiarkiston rekisterinpitdjd. Kansaneldke-
laitos vastaa reseptikeskuksessa ja reseptiar-
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kistossa olevien tietojen kaytettdvyydestd ja
cheydestd, tietosisdltdjen muuttumattomuu-
desta seké tietojen sdilyttdmisestd ja havitta-
misestd.

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

19§
Tietojen sdilyttiminen

Sahkoiset lddkemaidraykset ja niitd koskevat
tiedot sdilytetdédn reseptikeskuksessa 30 kuu-
kautta. Terveydenhuollon toimintayksikdiden
ja apteekkien velvollisuudesta séilyttdd tietoja
ladkemadrayksistd sdddetddn erikseen.

Reseptikeskuksessa olevat tiedot siirretddn
1 momentissa sdddetyn méiérdajan jélkeen eril-
liseen reseptiarkistoon. Edelld 11, 13 ja
14 §:4ssé saadetty tiedonsaantioikeus ei koske
reseptiarkistossa olevia tietoja. Reseptiarkis-
tossa olevat tiedot sdilytetddn 10 vuotta.

20 §

Sdhkéisen lddkemdcdrdyksen tietotekninen
toteutus

Séhkoinen lddkemadrdys tulee toteuttaa si-
ten, etta:

1) reseptikeskuksessa olevien tietojen kat-
selu, tallettaminen ja muu kisittely edellyttda
késittelijan yksiloivdd vahvaa tunnistusmene-
telmaa sekd jarjestelmiidn liittyvad kayttooi-
keuksien hallintaa;

2) ladkettd koskevat tiedot ovat yhtépitavat
ladketietokannan tietojen kanssa;

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

4) sahkoisen ladkeméadrayksen ja sitd kos-
kevien tietojen siirtdminen reseptikeskukseen
tai sieltd muualle on salattu ja sdhkoisesti
allekirjoitettu siten, ettd sivulliset eivdt voi
saada selville salattua sanomaa ja ettd tiedot
eivit muutu siirrossa;

5) reseptikeskus on kéytossa keskeytyksettd
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ja siind on tarpeelliset varajéirjestelmét toi-
mintahdirididen ja poikkeusolojen varalta;

6) reseptikeskukseen tallentuu erikseen kus-
takin ladkemdadrayksestd tiedot (lokitiedot)
siitd, ketkd ovat katsoneet, muuttaneet tai muu-
toin késitelleet lddkemairdyksen tietoja taikka
mitétdineet lddkemédrdyksen sekd toimenpi-
teen ajankohta; ja

7) ladkemdidrdysten laatiminen ja toimitta-
minen on mahdollista kaikille timén lain ja sen
nojalla annettujen sddnndsten mukaisesti laa-
dituilla ja tekniset vaatimukset tdyttavilla oh-
jelmistoilla ja laitteistoilla.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat méérdykset sahkoi-
sen ladkemadrdayksen, reseptikeskuksen, re-
septiarkiston ja lddketietokannan teknisesté
toteuttamisesta.

218§
Lddkemddrdys- ja toimitusohjelmistot

Sdhkoisen ladkemadrdyksen laadinnassa ja
toimittamisessa kdytettivit tietojarjestelmét ja
niitd tukevat ohjelmistot tulee toteuttaa siten,
ettd lddkkeitd koskevat tiedot perustuvat laa-
ketietokantaan ja ettd kdytettdvit ohjelmistot
ohjaavat lddkkeen valintaa rationaalisen lda-
kehoidon toteuttamiseksi.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut jarjestelmat
ja ohjelmistot on liséksi laadittava siten, ettd
ladkkeen madrddjan on itse kirjoitettava tai
lisattava ladkemadrdykseen sellaiset lausumat
ja merkinnit, jotka sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella tai Kansaneldkelaitoksen
padtokselld méarataan henkilokohtaisesti kir-
joitettaviksi tai merkittéviksi.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa antaa tarkempia méérayk-
sid tietojarjestelmien ja ohjelmistojen paivit-
tamisestd, ladkkeitd, korvattavia perusvoiteita
ja kliinisid ravintovalmisteita koskevista tie-
doista seka rationaalisen ladkehoidon mukai-
sista ladkkeen valintaperusteista.

22§
Lddketietokanta

Kansaneldkelaitos yllapitdd ladketietokan-
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taa. Lédkelaitoksen tulee toimittaa Kansan-
elikelaitokselle lddkevalmisteen yksiselittei-
seksi tunnistamiseksi tarvittavat tiedot myyn-
tiluvallisista ja rekisterdidyistd ladkevalmis-
teista sekd ladkelain 21 e §:ssé tarkoitetuista
ja 21 f §:n mukaisista potilasryhmalle tai
véestolle tarkoitetuista erityisluvallisista 14&-
kevalmisteista. Lisdksi myyntiluvan haltijan,
valmistajan tai maahantuojan on ilmoitettava
ladkkeiden, korvattavien perusvoiteiden ja
kliinisten = ravintovalmisteiden hintatiedot
Kansaneldkelaitokselle.

Lidketietokannan tarkemmasta tietosisél-
16sté ja tietojen ilmoittamisesta Kansanelédke-
laitokselle voidaan tarvittaessa antaa maarayk-
set sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

23§
Sdhkoisen lddkemddrdyksen kdyttéonotto

Ladkemaaraykset on laadittava tdmén lain
mukaista sdhkoistd 1ddkemadraystd kiyttden
kaikissa julkisen ja yksityisen terveydenhuol-
lon toimintayksikoissé seké terveydenhuollon
toimintayksikon tiloissa toimivien itsendisten
ammatinharjoittajien vastaanotoilla, jollei po-
tilas ole kieltdnyt sdhkoisen lddkemadrayksen
laatimista 5 §:n mukaisesti. Apteekin ja sivu-
apteekin on kyettdva toimittamaan sahkoinen
ladkemadrdys.

Ahvenanmaan maakunnan alueella toimivat
terveydenhuollon toimintayksikdt saavat ottaa
kéyttoonsd tdmédn lain mukaisen séhkoisen
ladkemadrayksen.

Itsendisend ammatinharjoittajana toimivat
ladkarit ja hammasldékarit voivat ottaa kéyt-
toon tdmén lain mukaisen sdhkdisen lddke-
madrdyksen.

24§
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Séhkoisen lddkemaddrdayksen ja tédssd laissa
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojérjestel-
maépalvelujen jarjestimisen ja toteuttamisen
yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuu-
luvat sosiaali- ja terveysministeriolle.
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Tietosuojavaltuutettu, Ladkelaitos, Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskus seké 1déninhal-
litus alueellaan ohjaavat ja valvovat niille
sdddetyn toimivallan mukaisesti tdmén lain
noudattamista.

Reseptikeskuksen  rekisterinpitdjdn  on
omalta osaltaan seurattava ja valvottava, ettd
sen antamaan palveluun liittyva tietosuoja to-
teutuu siten kuin siitd sdddetddn tdssa laissa,
henkilGtietolaissa ja muualla lainsdadanndssa.
Lisdksi terveydenhuollon toimintayksikon ja
apteekin on omalta osaltaan seurattava ja val-
vottava, ettd reseptikeskuksessa olevia tietoja
voivat katsella ja késitelld vain tdmén lain
mukaan siihen oikeutetut ja, etté tietojen kat-
selu ja kisittely tapahtuu tdssd laissa sdéde-
tyilld perusteilla. Rekisterinpitdjén, toimin-
tayksikon ja apteekin tulee oma-aloitteisesti
ryhtyé tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku on
lainvastaisesti katsonut, kdyttdnyt tai luovut-
tanut reseptikeskuksessa olevia tietoja. Seu-
rannan ja valvonnan toteuttamiseksi tervey-
denhuollon toimintayksikolla ja apteekilla on
oikeus saada Kansaneldkelaitokselta lokitie-
dot siltd osin kuin asianomaisen toimintayk-
sikon ja apteekin henkilokunta on katsellut ja
kasitellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja.

Rekisterinpitdjan ja terveydenhuollon toi-
mintayksikon vastaavan johtajan seké apteek-
karin tulee antaa kirjalliset ohjeet asiakastie-
tojen kasittelystd ja noudatettavista menette-
lytavoista sekd huolehtia henkilokunnan riit-
tévéstéd asiantuntemuksesta ja osaamisesta po-
tilastietoja kisiteltdessd. Liséksi rekisterinpi-
tajalla, terveydenhuollon toimintayksikollé ja
apteekilla on oltava seuranta- ja valvontateh-
tdvéd varten nimettyné tietosuojavastaava.

258§
Maksut

Sdhkoisen ladkemddrdyksen laatiminen ja
toimittaminen, tdssd laissa tarkoitettu varmen-
taminen sekéd reseptikeskuksen, reseptiarkis-
ton ja ladketietokannan tietojen kdyttd ovat
maksullisia. Maksut mééritddn sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella sellaisiksi, ettd
ne vastaavat palvelun tuottamisesta aiheutu-
vien kustannusten maéraa.
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26§
Rangaistus- ja viittaussddnnékset

Joka tahallaan tai torkeéstd huolimattomuu-
desta rikkoo tdmin lain 11, 13 tai 14 §:n
tiedonsaantioikeutta taikka tietojen késittelyd
koskevia sddnnoksid ja siten vaarantaa poti-
laan yksityisyyden suojaa tai hidnen oikeuk-
siaan, on tuomittava, jollei teosta muualla
laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, sdh-
koisestd lddkemddrdyksestd annetun lain rik-
komisesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta sdddetdén rikos-
lain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssé ja rangaistus
henkildrekisteririkoksesta rikoslain 38 luvun
9 §:ssd. Rangaistus salassapitovelvollisuuden
rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1
tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava
rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muu-
alla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.

6 luku
Voimaantulo ja siirtyméisainnokset
27§
Voimaantulo

Tamai laki tulee voimaan 1 pdivand huhti-
kuuta 2007.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

28 §
Siirtymdsddnnos

Edelld 27 §:ssd sdddetystd poiketen sdhkoi-
sen ladkeméairdyksen salaamista koskeva 8 §
ja sdhkoisen ladkemaidrdyksen kayttoonottoa
koskeva 23 §:n 1 momentti tulevat voimaan
neljan vuoden kuluttua tdmén lain voimaan-
tulosta.

Lain 25 §:n mukaisia maksuja aletaan perid
neljan vuoden kuluttua tdimén lain voimaan-
tulosta.
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Sahkoisen lddkemddrdyksen kokeilusta an-  mitetut [ddkemadrdykset raukeavat. Kokonaan
netussa sosiaali- ja terveysministerion asetuk-  tai osittain toimitettuja lddkemadrayksid kos-
sessa (771/2003) tarkoitettu reseptitictokanta  kevat toimitustiedot tulee sdilyttdd siind ap-
poistetaan kéytostd 31 pdivdnd joulukuuta  teekissa, josta lddke on toimitettu, siten kuin
2007. Asetuksen mukaisessa reseptitietokan-  toimitustietojen sdilyttdmisestd on erikseen
nassa olevat toimittamattomat ja osittain toi-  sdddetty.

Helsingissd 2 pdivdnd helmikuuta 2007

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen

2 895043/13
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N:o 62

Laki

lidkelain 57 ja 57 a §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 2 pdivand helmikuuta 2007

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

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

se on laissa 700/2002, ja

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

Ladkelaitos voi antaa médrdyksid menette-
lytavoista toimitettaessa laékkeitd apteekeista,
sivuapteekeista ja lddkekaapeista.

57 a §

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettava
kalenterivuosittain luetteloa lddkemadrayk-
sistd. Luettelossa on oltava tiedot toimitetusta
ladkkeestd ja sen madrastd, ladkkeen kaytta-

Helsingissd 2 péivand helmikuuta 2007

jasté tai laitoksesta, jonka kéayttoon ladke on
madratty, ja ladkkeen midrdnneestd ladkarista.
Luettelo on siilytettidvd 5 vuotta. Luettelo on
laadittava ja séilytettéiva siten kuin Lédkelaitos
tarkemmin méaérda.

Tédmai laki tulee voimaan 1 pdivénéd huhti-
kuuta 2007.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen tiytdntdonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

StVM 43/2006
EV 216/2006

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20060250
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N:0 63

Valtioneuvoston asetus
valtion asuntorahaston varainhankintavaltuuksista vuonna 2007

Annettu Helsingissd 1 pdivand helmikuuta 2007

Valtioneuvoston péiatoksen mukaisesti, joka on tehty valtiovarainministerion esittelysta,
sdadetddn 15 paivand joulukuuta 1989 annetun valtion asuntorahastolain (1144/1989) 2 §:n
2 momentin, sellaisena kuin se on laissa 208/1996, nojalla:

Valtiokonttori oikeutetaan valtion asunto- Tama asetus tulee voimaan 5 pdivdni hel-
rahastosta annetun lain 2 §:n 2 momentin mu-  mikuuta 2007.
kaisesti ottamaan vuonna 2007 valtion asun-
torahastolle lyhytaikaista lainaa siten, ettd ly-
hytaikaista lainaa saa kerralla olla yhteensd
enintddn 2 300 000 000 euroa.

Helsingissd 1 pdivdnd helmikuuta 2007

Valtiovarainministeri Eero Heindluoma

Lainsdddantoneuvos Tytti Noras
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N:o 64

Puolustusministerion asetus

puolustusvoimista annetun lain 8 d §:n mukaisissa kansanviilisissi tehtivissi toimivien
rinnastamisesta ulkomaanedustuksen virkamiehiin paikalliskorotuksia ja ulkomaanedus-
tuksen eriiti muita korvauksia maksettaessa

Annettu Helsingissd 31 pdivdnd tammikuuta 2007

Puolustusministerion padtoksen mukaisesti sdddetddn puolustusvoimista 31 pdivanid touko-
kuuta 1974 annetun lain (402/1974) 8 d §:n nojalla, sellaisena kuin se on laissa 452/2001:

1§
Ulkomaanedustuksen korvauksista annetun
lain (596/2006) 4 §:n mukaista paikalliskoro-
tusta, 6 §:n mukaista varustautumiskorvausta
ja 7 §:n mukaista muuttokorvausta maksetta-
essa puolustusvoimista annetun lain 8 d §:ssd
tarkoitetut virkamichet rinnastetaan ulko-
maanedustuksen virkamiehiin timéin asetuk-

sen liitteen mukaisesti.

2§
Tamaé asetus tulee voimaan 1 pdivéni hel-
mikuuta 2007.
Talla asetuksella kumotaan: 1) 14 péivani

Helsingissd 31 péivénd tammikuuta 2007

elokuuta 1992 sotilastehtdvissd palvelevien
rinnastamisesta ulkomaanedustuksen virka-
miehiin paikalliskorotuksia ja ulkomaanedus-
tuksen muita erindisid korvauksia méaérat-
tdessd annettu puolustusministerion padtos
PLM K D nro 2/6310/92/JA; ja 2) 14 péi-
véind helmikuuta 2001 puolustusvoimien
kenraalin/amiraalin (A30-32) rinnastamisesta
ulkoasianneuvoksen (A29) virkaan annettu
puolustusministerion mdérdys PLM K D nro
220/6310/2001/JA.

Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan
ryhtyd asetuksen tiytdntoonpanon edellytta-
miin toimenpiteisiin.

Puolustusministeri Seppo Kddridinen

Hallitusneuvos, henkildstojohtajana Pasi Lankinen
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Liite

Pv:n tehtava

Virkamiehen
paikalliskorotuksen
perusarvoeuroa
vuodessa

Varustautumiskorvaus
euroa,
Virkamiehen laskennal-
linen muuttokuutioiden
maard ms3

Kenraalin/amiraalin viranhaltija sotilas-
edustajana

25000

13260 e, 40 m3

Berliinin sotilasasiamies

Lontoon sotilasasiamies

Moskovan sotilasasiamies
Tukholman sotilasasiamies
Washingtonin sotilasasiamies
Apulaissotilasedustaja (EUE ja NAE)
(JSA 17)

22 750

13260 e, 40 m3

Ankaran sotilasasiamies

Berliinin sotilasasiamies/
apulaissotilasasiamies (JSA 15)
Oslon sotilasasiamies

Pariisin sotilasasiamies

Pekingin sotilasasiamies

Tallinnan sotilasasiamies

Varsovan sotilasasiamies
Apulaissotilasedustaja (EUE ja NAE)
(JSA14-16)

Sotilasedustaja (YKE)
Sotilasedustaja (WET)
Washingtonin apulaissotilasasiamies
Moskovan apulaissotilasasiamies

20 500

11550e, 35m?

Apulaissotilasedustaja (EUE ja NAE)
(JSA 13)

Apulaissotilasedustaja (WET)
Sotilasedustajan avustaja (YKE)

18 000

9300e, 30 m3

Ankaran avustaja
Sotilasasiantuntija (EUE)

15 500

6350 e, 25 m3

Moskovan sihteeri
Sotilasedustajan sihteeri (NAE)

13 000

4460 e, 20 m3

Muu avustava henkil6sto

12 000

4460 e, 20 m3
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N:o 65

Maa- ja metsitalousministerion asetus

eriiden eliinten ja tavaroiden eliintautivaatimuksista Euroopan yhteison sisimarkkinoilla
annetun maa- ja metsitalousministerion asetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 1 pdivand helmikuuta 2007

Maa- ja metsidtalousministerion padtdksen mukaisesti
lisditddn erdiden eldinten ja tavaroiden eldintautivaatimuksista Euroopan yhteison sisdmark-
kinoilla 30 pdivdnd kesdkuuta 2003 annettuun maa- ja metsdtalousministerion asetukseen

(655/2003) uusi 15 a § seuraavasti:
15a 8§

Elintarviketurvallisuusviraston tuonti

Jos tuonnille asetettavat vaatimukset muu-
toin téyttyvét, Elintarviketurvallisuusvirasto
saa tehtdviensd suorittamiseksi tuoda:

1) 13 §:ssd tarkoitettuja eldintauteja aihe-

Helsingissd 1 pdivana helmikuuta 2007

uttavia mikrobeja ja loisia ja niitd siséltdvia
viljelmid, kudoksia, eritteitd taikka muita vas-
taavia tavaroita; sekd

2) 15 §:ssé tarkoitettuja ndyte-eria.

Tédmai asetus tulee voimaan 15 pdivéand hel-
mikuuta 2007.

Maa- ja metsédtalousministeri Juha Korkeaoja

Eldinlaédkintotarkastaja Minna Suokko
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N:0 66

Maa- ja metsitalousministerion asetus

erididen Euroopan unioniin kuulumattomista valtioista tuotavien tavaroiden elidintauti-
vaatimuksista annetun maa- ja metsitalousministerion asetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 1 pdivand helmikuuta 2007

Maa- ja metsidtalousministerion padtdksen mukaisesti

lisdtddn erdiden Euroopan unioniin kuulumattomista valtioista tuotavien tavaroiden eldin-
tautivaatimuksista 14 pédivind huhtikuuta 2004 annettuun maa- ja metsdtalousministerion
asetukseen (273/2004) uusi 13 a ja 13 b § seuraavasti:

13 a§
Tuontiluvan myontiminen

Edelld 6, 8—11 ja 13 §:ssé tarkoitettu tuon-
tilupa myonnetidén, jos voidaan varmistua
siitd, ettd tuonti ei aiheuta 5 §:ssé tarkoitettua
vaaraa tai vaaraa ihmisten terveydelle. Tuon-
tiluvassa asetetaan valttaméattomét ehdot tuon-
nille.

13b§
Elintarviketurvallisuusviraston tuonti

Jos tuonnille asetettavat vaatimukset muu-

Helsingissd 1 pdivdnd helmikuuta 2007

toin tdyttyvét, Elintarviketurvallisuusvirasto
saa tehtdviensd suorittamiseksi tuoda:

1) 6 §:n 4 kohdassa tarkoitettuja diagnos-
tisiin, koulutuksellisiin tai tutkimustarkoituk-
siin tuotavia sivutuotteita;

2) 10 §:ssd tarkoitettuja eldintauteja ai-
heuttavia mikrobeja ja loisia ja niité sisdltdvid
viljelmid, kudoksia, eritteitd taikka muita vas-
taavia tavaroita; sekd

3) 13 §:ssd tarkoitettuja ndyte-eria.

Tédmai asetus tulee voimaan 15 pdivéind hel-
mikuuta 2007.

Maa- ja metsédtalousministeri Juha Korkeaoja

Eldinlaédkintotarkastaja Leena Eerola
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