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Nimi
Kansanelakelaitos

Postiosoite Postinumero Puhelin
PL 450 00056 020 634 11

Kayntiosoite
Nordenskioldinkatu 12, 00250 Helsinki

2 Rekisteriasioita
hoitava henkilo tai
yhteyshenkil6

Nimi
Kanta-palvelujen tietosuojavastaava
asiakaspalvelu@kanta.fi

3 Rekisterin nimi

Reseptiarkisto

4 Henkildtietojen
kasittelyn tarkoitus /
rekisterin
kayttotarkoitus

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain (61/2007) 18 8:n mukaan Kansan-
elakelaitos (jatkossa Kela) on Reseptiarkiston rekisterinpitja. Kela vastaa Resep-
tiarkistossa olevien tietojen kaytettavyydesta ja eheydesta, tietosisaltdjen muuttu-
mattomuudesta ja tietojen sdilyttdmisesta seka tietojen havittamisesta sailytys-
ajan paatyttya.

Reseptiarkisto on tietokanta, johon Reseptikeskuksessa (ks. Reseptikeskuksen
tietosuojaseloste) olevat tiedot siirretddn 30 kuukauden kuluttua ladkemaarayk-
sen laatimisesta 1.1.2017 asti.

Reseptiarkistoon tallennettuja sahkoisia ladkemaarayksia ja niiden toimitustietoja
voidaan sahkoisessé ladkemaarayslaissa saadetyin edellytyksin hyddyntaa lisaksi
mm. potilaan kokonaislaakityksen selvittamisessa, sosiaali- ja terveydenhuollon ja
apteekkien viranomaisvalvonnassa, sairausvakuutuslain mukaisten etuuksien rat-
kaisemisessa, tieteellisessa tutkimuksessa, raportoinnissa ja tilastojen laatimi-
sessa.

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain mukaan sahkoisia ladkemaarayksia
ja niité koskevia tietoja sailytetddn Reseptiarkistossa 20 vuotta, jonka jalkeen tie-
dot havitetaan.

5 Rekisterin tietosisalto

Reseptiarkisto sisaltda sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain

mukaiset sahkoiset ladkemaaraykset, niihin liittyvat toimitustiedot seka
uudistamispyynnot. Selosteen lopussa olevaan liitteeseen 1 on koottu rekisterin
sisaltamat tiedot ja tietoryhmat.

6 Saannonmukaiset ti-
etolahteet

Reseptikeskus (ks. Reseptikeskuksen tietosuojaseloste).

7 Sdanndnmukaiset
tietojen luovutukset
jatietojen siirto EU:n
tai Euroopan talous-
alueen ulkopuolelle

Selosteen lopussa olevaan liitteeseen 2 on koottu sdhkoisesta ladkemaarayk-
sesta annetun lain ja muun lainsdadannén mukaiset ladkemaarays- ja toimitustie-
tojen luovutustilanteet, tietojen luovutuksen peruste ja luovuttamistapa.

Tietoja ei siirretéd EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle.

8 Rekisterin
suojauksen
periaatteet

Reseptiarkistoon tallennetut tiedot ovat salassa pidettavia henkilon terveydentilaa
koskevia tietoja.
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Organisatoriset suojauksen periaatteet
Kela omalta osaltaan seuraa ja valvoo, ettd sen antamaan palveluun liittyva tieto-

suoja toteutuu. Kelalla on omavalvontasuunnitelma tietosuojan ja tietoturvan var-
mistamiseksi. Kelalla on seuranta- ja valvontatehtavaa varten nimettyna tietosuo-
javastaava.

Kela antaa kirjalliset ohjeet Reseptiarkiston tietojen kasittelysta seka huolehtii
henkilokunnan riittdvasta asiantuntemuksesta ja osaamisesta tietoja kasitelta-
essa.

Jos tietoja luovutetaan teknisen kayttdyhteyden avulla, tietoja pyytavan viran-
omaisen on esitettava selvitys siita, etta tietojen suojaamisesta huolehditaan asi-
anmukaisesti.

Tekniset suojauksen periaatteet

Reseptiarkistossa olevien tietojen katselu, tallentaminen ja muu kasittely edellyt-
taa kasittelijan yksildivaa vahvaa tunnistautumista seka jarjestelméaan liittyvaa
kayttdoikeuksien hallintaa. Kela vastaa omalta osaltaan kayttéoikeuksien hallin-
nasta.

Kaikesta Reseptiarkiston tietojen katselusta ja kasittelystéa tallentuu lokitiedot Re-
septiarkiston lokiin.

Fyysiset suojauksen periaatteet
Reseptiarkistoon tallennetut tiedot on teknisesti suojattu muuttamiselta ja poista-
miselta.

Kelan laitetilat seka tietojen fyysinen sijainti on Suomessa. Laitetiloihin on rajoi-
tettu paasy Kelan teknisilla yllapitajilla, joiden tydtehtavien hoito edellyttéda niihin
paasya.

9 Paasy tietoihin Potilaalla on oikeus tutustua hanta itseaan koskeviin Reseptiarkistoon tallennet-
tuihin tietoihin. Pyynnén voi tehdé tarkastuspyyntélomaketta kayttaen, joita on
saatavilla sahkoista reseptia kayttavista sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdista,
apteekeista ja Kelan toimistoista. Reseptiarkistoon tallennettujen tietojen tarkas-
tuspyyntd osoitetaan Kelalle (kirjaamo, PL 450, 00056 Kela). Pyynnon voi tehda
ottamalla yhteytté puhelimitse tai séhkdpostitse Kelan kirjaamoon
(kirjfaamo@kela.fi). Vastaus tarkastuspyyntoon toimitetaan paasaantdisesti mak-
sutta.

10 Oikeus vaatia tiedon Virheellisen tiedon korjaamisvaatimus tulee osoittaa Kelalle. Toimintayksikon,
korjaamista jossa virheellinen tieto on kirjattu, tulee toimittaa Kelalle kirjallinen toimeksianto
perusteluineen virheellisen tiedon korjaamiseksi.

Jos korjaamisvaatimukseen ei voida suostua, Kela antaa potilaalle siité kieltayty-
mistodistuksen. Kieltaytymistodistuksessa mainitaan ne syyt, joiden vuoksi poti-
laan tai hanen laillisen edustajan vaatimusta ei ole hyvaksytty. Potilas voi kieltay-
tymistodistuksen saatuaan saattaa asian viela toimivaltaiselle valvontaviranomai-
selle kéasiteltavaksi.
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11 Oikeus tehda valitus Jos potilas katsoo, etta hanta koskevien henkilotietojen kasittelyssa rikotaan so-
valvontaviranomaiselle | yeltuvaa tietosuojasaantelya (EU:n yleinen tietosuoja-asetus artikla 12-22) poti-
laalla on oikeus tehda valitus toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle. Suomessa
valvontaviranomainen on tietosuojavaltuutettu.

12 Muut henkilotietojen Omakanta-palvelussa potilas voi katsoa Reseptiarkistoon tallennettuja tietoja ja

kasittelyyn liittyvat nahda mille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikélle ja apteekeille tietoja on
oikeudet luovutettu. Omakanta-palvelu nayttaa reseptin lokitiedot edellisen kahden vuoden
ajalta.

Potilaalla on oikeus saada tietdd, ketkd henkilot ovat késitelleet ja katsoneet ha-
nen Reseptiarkistoon tallennettuja tietojaan tekemalla lokitietopyynnéon Kelalle.

Lokitietopyynndn voi tehda lokitietopyyntdlomaketta kayttéen, joita on saatavilla
sahkoista reseptia kayttavista sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdista, apteekeista
ja Kelan toimistoista. Lokitietopyyntd osoitetaan Kelalle (kirjaamo, PL 450, 00056
Kela). Pyynndn voi tehda ottamalla yhteytta puhelimitse tai sdhkopostitse Kelan
kirjaamoon (kirjaamo@Kkela.fi). Vastaus lokitietopyyntén toimitetaan paasaantoi-
sesti maksutta.

Kahta vuotta vanhempia lokitietoja ei ole oikeutta saada, jollei silhen ole perustel-
tua syyta. Tasté syysta johtuen Reseptiarkistoon tallennettujen tietojen lokitieto-
pyynnéssa potilaan tulee perustella ja ilmoittaa erityinen syy tietojen luovuttami-
seen Reseptiarkistosta. Potilas ei saa kayttaa tai luovuttaa saamiaan lokitietoja
edelleen muuhun tarkoitukseen.

Jos potilas katsoo lokitietojen perusteella, ettéd hanen tietojaan on kasitelty perus-
teettomasti, han voi pyytaa asiasta selvityksen asianomaiselta apteekilta tai so-
siaali- ja terveydenhuollon toimintayksikolta.

Potilaalla on oikeus saada samat tiedot uudelleen, jos siihen on potilaan etujen ja
oikeuksien toteuttamiseksi perusteltu syy. Kela saa peria uudelleen annettavista
tiedoista tietojen antamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaavan maksun.

Reseptiarkisto on Kelan toteuttama ja yllapitama lakisdateinen palvelu (laki séh-
koisesta ladkemaarayksestd). Kelan toiminta perustuu kansalliseen lainsdadan-
toéon. Tasta johtuen EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 17 artiklan nojalla rekiste-
réidyn oikeutta tietojen poistamiseen ja 20 artiklan nojalla rekisterdidyn oikeutta
siirtda tiedot jarjestelmasta toiseen ei sovelleta Reseptiarkistoon tallennettuihin
tietoihin.
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Liite 1
Reseptiarkisto sisaltaa seuraavat tiedot ja tietoryhmat:

Ladkemaarayksen tiedot

- Potilaan tiedot

- Laakkeen maaraajan tiedot

- Organisaation tiedot

- Laakemaarayksen laatimistiedot

- Laakevalmisteen ja pakkauksen tiedot
- Laakemaarayksen muut tiedot

Laaketoimituksen tiedot

- Potilaan tiedot

- Laaketoimituksen laatimistiedot

- L&aé&kevalmisteen ja pakkauksen tiedot toimituksessa
- Laaketoimituksen muut tiedot

Ladkemaarayksen mitatdinnit tiedot

- Ladkemaarayksen tietosisalto ja
- Laakemaarayksen mitatéinnin tiedot

Laadkemaarayksen korjauksen tiedot

- Laakemaarayksen tietosisalto ja
- Laakemaarayksen korjauksen
- Laakemaarayksen korjaajan tiedot

Ladkemaarayksen lukituksen ja lukituksen purun tiedot
- Lukituksen selitys
- Lukituksen purun selitys
- Muut tarvittavat lukitukseen ja purkuun liittyvat tiedot
Ladkemaarayksen varauksen ja varauksen purun tiedot
- Varauspaivamaara
- Varauksen syy (vapaaehtoinen)
Ladkemaarayksen toimitusvarauksen purun tiedot

- Toimitusvarauksen purkuun tarvittavat tiedot

Ladkemaarayksen annosjakeluvarauksen ja annosjakeluvarauksen purun tietosisaltd

- Varauspaivaméaara (kuluva péiva)

Kanta

- Muut tarvittavat annosjakeluvaraukseen ja annosjakeluvarauksen purkuun liittyvét tiedot
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Ladkemaarayksen uusimispyynndn tiedot

- Uusimispyynnon vastaanottavan organisaation tunniste ja nimi

- Tieto potilaan suostumuksesta potilaan muiden kuin uusittavan sahkoéisen ladkemaarayksen
tietojen katseluun

- Potilaan matkapuhelinnumero

- Kirjaajan antama viesti

- Muut uusimispyynt6o6n tarvittavat tiedot

Uusimispyynnoén kasittelyviestin tiedot (kun ladkemaarayksen uusiminen on hylatty)

- Ladkemaarayksen uusimispyynnon tietosisaltd
- Uusimispyynnon kasittelyn tulos

- Tieto potilaan informoinnista

- Laakarin antama viesti apteekille

- Laakarin kirjoittama perustelu

Ladketoimituksen korjauksen ja mitatdinnin tiedot (apteekki)

- Laadkemaarayksen tietosisaltd (Korjatusta tai mitatdidysta ladketoimituksesta syntyy uusi
versio, vanha laéketoimituksen versio séilytetéaén.)
- Laékemaarayksen toimituksen sisaltd
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Liite 2

Reseptiarkiston tietojen luovutukset

Reseptiarkiston tietojen luovuttaminen viranomaisille ja muille tahoille:

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 15 §:ssd sdadetdan Reseptiarkiston tietojen luovuttamisesta viran-
omaisvalvontaan ja tieteelliseen tutkimukseen. Tietoja voidaan siten laissa saadetyin edellytyksin luovuttaa:

- Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle (Valvira) terveydenhuollon
ammattihenkildiden valvonnassa tarvittavat tiedot

- aluehallintovirastoille terveydenhuollon ammattihenkildiden valvonnassa tar-
vittavat tiedot

- Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle (Fimea) ladkelain 21 f §:ssa
tarkoitetun erityisluvan hakemiseksi laaditun ladkemaarayksen, turvallisen ja
tarkoituksenmukaisen ladkkeiden kaytén ohjauksessa tarvittavat tiedot seka
ladkelain ja huumausainelain mukaisessa valvonnassa tarvittavat tiedot

- Kelalle sairausvakuutuslain mukaisten ladkekorvausten kasittelya varten valt-
taméattdmat tiedot

- Tieteelliseen tutkimukseen Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen antaman lu-
van nojalla viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 28 §:n mukai-
sesti

- pyynnosta muille tahoille yhteenvetoja Reseptiarkistossa olevista tiedoista,
joilla voi olla merkitysta laéketurvallisuuden seka laékehoidon hyétyjen ja kus-
tannusten selvittdmisessa ja joihin ei sisélly potilaan henkilollisyyden paljasta-
via henkil6tietoja.

Edelld mainituille viranomaisille tiedot voidaan luovuttaa teknisen kayttdyhteyden kautta tai kirjallisena. Edella mai-
nitun lisaksi tietoja voidaan luovuttaa muun tiedon luovuttamiseen oikeuttavan lainsééannoksen nojalla. Tiedot anne-
taan kirjallisena.



