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Rajat ylittavia  sdhkoisia  reseptilagakepalveluita koskeva

potilastiedote Kroatiassa asuville potilaille

Tiedotteen tarkoitus

Taman tiedotteen tarkoituksena on informoida potilaita potilastietojen vaihdosta rajat
ylittavissa tapauksissa ja sovellettavista tietosuojakaytanndista, jos laakkeen luovuttaminen

tapahtuu toisen EU-maan apteekissa.

Potilaan hakiessa ladkkeita apteekista ulkomailla hdnen henkilttietojaan kasitellaéan ladkkeen

luovuttavan maan kaytantdjen ja lainsaadannén mukaan.

Nama tiedot koskevat Kroatiassa asuvia potilaita.

Palvelun kayttoon oikeutetut henkil6t

Henkilot, joilla on kroatialainen henkildtunnus, voivat ostaa heille sahkdisella reseptilla
Kroatiassa maarattyja laakkeitda muissa EU-maissa. Reseptissa nimetyn henkilén on itse
ostettava laakkeet apteekista. Laakemaaraystietojen luovuttaminen muissa EU-maissa
sijaitseviin apteekkeihin edellyttaa, etta potilas antaa siihen etukateen suostumuksensa Portal
zdravljan (terveysportaali) kautta. Suostumus annetaan kroaatin kielella, ja se kattaa kaikki
Kroatian keskusterveystietojarjestelméaéan tallennetut tiedot vakuutetusta henkilosta.
Suostumus on voimassa kunnes se perutaan. Perumisen voi tehda terveysportaalissa. Jos
potilas on kieltanyt ladkemaaraysten laakkeiden hakemisen toisesta EU-maasta, han ei voi
ostaa Kroatiassa tehdyilla ladkemaarayksilla ladkkeita muissa EU-maissa. Potilaiden on

haettava itse korvausta ladkekuluihinsa Kroatian sairausvakuutusrahastolta.

Kroatiassa sahkoisesti maarattyjen ladkkeiden ostaminen otetaan aluksi kaytt6én Virossa.
Mybhemmin se on mahdollista myds muissa EU-maissa. Maaluettelossa on lisatietoa
paikoista, joissa ladkkeiden ostaminen Kroatiassa tehdylla séhkdisella ladkemaarayksella on

talla hetkella mahdollista.



Sahkdisten terveyspalvelujen digitaalinen palveluinfrastruktuuri

Sahkaoisten terveyspalvelujen digitaalisen palveluinfrastruktuurin (eHDSI) ansiosta hoitoon ja
laakkeiden jakeluun osallistuvat terveydenhuollon ammattilaiset voivat hakea potilastietoja
turvallisesti ja vaivattomasti. Infrastruktuuri mahdollistaa EU-maiden asukkaiden potilastietojen
tarkastelun sahkoisesti milloin tahansa kaikkialla EU:ssa. Siihen kaytetddn kunkin maan
nimedman sahkoisten terveyspalvelujen kansallisen yhteyspisteen (NCPeH) maarittamaa

suojattua yhdyskaytavaa.

Laakemaaraystiedot valitetdan Kroatian keskusterveystietojarjestelmésta (CEZIH) toisessa
EU-maassa sijaitsevaan apteekkiin  kansallisten yhteyspisteiden kautta. Kroatian
yhteyspisteena toimii Kroatian sairausvakuutusrahasto. Jokainen maa vastaa oman maansa
kansallisen yhteyspisteen toiminnasta. Laakemaaraystietoja kasitelladn EU:n yleisen

tietosuoja-asetuksen ja kunkin maan kansallisen lainsaadannén mukaisesti.

Kasiteltavat tiedot

Sahkoisessa laakemaarayksessa on paaasiallisesti samat tiedot kuin perinteisessa
paperireseptissa: potilaan etu- ja sukunimi, henkilétunnus, syntymaaika, sukupuoli,
vakuutusmaa, laakarin etu- ja sukunimi, yksildintitunnus, laakkeen maaranneen

terveydenhuollon yksikdn osoite, diagnoosi ja maarattya laaketta koskevia tietoja.

Kroatiassa tehtyjen sahkdisten laakemaaraysten tiedot tulevat yleislaakarin/gynekologin
maaraamista sahkdisista resepteistd. Tiedot toimittaa kansallinen terveystietojarjestelma
CEZIH, kun potilas on antanut yksiselitteisen suostumuksensa sahkoisten palvelujen kayttéon

kansallisessa eCitizens-keskusportaalissa.

CEZIH-jarjestelméasta Kroatian yhteyspisteen kautta toisessa maassa sijaitsevaan apteekkiin
siirrettavia tietoja ovat luettelo voimassa olevista laakemaarayksista, jos potilas on sallinut
haun muista EU-maista, ja yksityiskohtaiset tiedot siita ladkemaarayksestd, jossa maarattya
laaketta potilas on aikeissa ostaa. LAdkemaaraysluettelossa voi olla myds ladkkeita, joita ei
ole mahdollista ostaa toisen EU-maan ladkemaarayksella. Nama ladkkeet on kuitenkin
merkitty luetteloon, jotta ladkkeet luovuttava henkild voi huomioida ne arvioidessaan
ladkkeiden yhteisvaikutusta ja turvallista kayttéa. Apteekki toimittaa luovutettuja laékkeita
koskevat tiedot kansallisten yhteyspisteiden kautta CEZIH-jarjestelmaan, johon ne
tallennetaan. Sen jalkeen tiedot luovutetuista ladkkeista ovat kaytettavissa samalla tavoin kuin

tiedot Kroatiassa luovutetuista ladkkeista.



Lue lisaa siitd, miten ladkemaaraystietoja kasitelladn laadkkeiden ostomaassa.

Perusteet tietojen kasittelylle

Potilas, joka on antanut yksiselitteisen suostumuksensa, voi kayttaa eHDSI-palveluita muun
muassa seuraavien sdadosten perusteella: Potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajat
ylittavassa terveydenhuollossa 9 paivana maaliskuuta 2011 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2011/24/EU on saatettu osaksi Kroatian kansallista lainsaadantoa
pakollista sairausvakuutusta koskevalla lailla, jonka nojalla Kroatian sairausvakuutusrahasto
otti kayttéon pakollisen sairausvakuutuksen. Kroatian sairausvakuutusrahasto hallinnoi
sopimuksia lain edellyttamien terveydenhuoltopalvelujen tarjoajien kanssa, sopimusten yleiset
ehdot mukaan lukien (pakollisen sairausvakuutuksen perusterveydenhuoltoa koskevan
sopimuksen yleiset sopimusehdot). Kroatian sairausvakuutusrahasto on tehnyt muutoksia
sopimusten yleisiin ehtoihin, jotta ne olisivat yleisen tietosuoja-asetuksen saanndsten
mukaisia. Sairausvakuutusrahaston kanssa sopimuksen tehneet terveydenhuoltopalvelujen
tarjoajat ovat velvollisia suojaamaan henkilttietoja, jotka ne saavat palveluja tuottaessaan,

saannoksia taysimaaraisesti noudattaen.

Kun potilas vastaanottaa laékkeita ulkomailla, hoitomaa tallentaa hanté koskevat tiedot EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen seka kyseisen jasenmaan lainsaadannon ja apteekkikaytantdjen

mukaisesti.

Tietojen kasittelyn tarkoitus

Laakemaaraystietoja kasitellaan vain laakkeiden luovuttamistarkoituksessa. Joissakin EU-
maissa tietoja voidaan kuitenkin tietyin edellytyksin kayttdd myods muihin tarkoituksiin, joita
saannellaan lailla. Téallaisia tarkoituksia ovat esimerkiksi tilastotietojen kokoaminen seka
seuranta ja tutkimus laadun parantamiseksi. Maat, jotka ka&sittelevat tietoja toissijaisia
tarkoituksia varten, ovat sitoutuneet varmistamaan, ettad tiedot suojataan asianmukaisesti

esimerkiksi anonymisoimalla ne.

Kroatiassa laakkeitd maardavilla laékareilla, kansallisella CEZIH-keskusjarjestelmalla ja
tietojenvaihtoon osallistuvilla kansallisilla yhteyspisteillda on kaytdssaan tiedonkulun tallentavia
mekanismeja, ja ne voivat my6és myohemmin tarkastella ja kopioida viesteja potilastietoja

koskevien yksityisyydensuoja- ja tietosuojasaantdjen mukaisesti.



Lisétietoja Kroatian lainsdddannon mukaisen tietojen jatkokasittelyn tarkoituksesta asuin- tai
hoitomaassa: ks. pakollisen sairausvakuutuksen perusterveydenhuoltoa koskevan
sopimuksen yleiset sopimusehdot (julkaistu virallisissa lehdissa 160/13, 17/15 ja 129/17).

Kansallisen infrastruktuurin hoitajaan eli Kroatian sairausvakuutusrahastoon sovelletaan
tietosuojasta ja tiedonsaantioikeudesta annettua maaraysta, lisatietoja
sairausvakuutusrahaston verkkosivustolla: Pravilnik o tajnosti podataka i pravu na pristup

informacijama Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje — julkaistu 20.5.2013.

Tietojen kasittelyoikeus

Potilastietoihin padsevat kasiksi vain valtuutetut ja todennetut terveydenhuollon ammattilaiset,
jotka hoitavat potilasta tai luovuttavat laékkeitd hoitomaan luottamuksellisuusperiaatteita
noudattaen. Tietoja ei luovuteta ulkopuolisille. Kunkin maan vastuulla on varmistaa, etta nailla
terveydenhuollon ammattilaisilla (laakarit, sairaanhoitajat, farmaseutit ja muut rajat ylittavaan
potilastietojen vaihtoon osallistuvat terveydenhuollon ammattilaiset) ja maassa toimivilla
terveydenhuoltopalvelujen tarjoajilla on kaytettavissaan riittavasti velvollisuuksiinsa liittyvaa

tietoa ja koulutusta.

Kun tietoja siirretddn eHDSI:n kautta EU-maasta toiseen, vastaanottajat ovat vastuussa
kyseisten tietojen kasittelysta omissa tehtavissaan. Vastuussa olevat tahot ovat

- hoidon tarjoava terveydenhuollon organisaatio

- Kroatian kansallinen yhteyspiste

- sen maan NCPeH-yhteyspiste, johon tiedot siirretaan

- apteekki, josta potilas hankkii reseptiladkkeet.

Tietojen sailytyspaikka ja -aika

Potilastietoja voidaan tallentaa terveydenhuollon yksikéiden tietojarjestelmiin seka potilaan
asuinmaassa ettd hoitomaassa. Tietoja on lupa sailyttad vain niin pitkd&an kuin niiden

kayttotarkoitus edellyttaa.

Tietoja voidaan sailyttda pidempé&én ainoastaan arkistointitarkoituksia tai tieteellisia tai
historiallisia tutkimustarkoituksia varten ja yksityisyytta suojaavia erityistoimenpiteita (esim.

tietojen anonymisointi) kayttaen.


http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2013_12_160_3362.html
http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2015_02_17_350.html
https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/full/2017_12_129_2971.html
http://www.hzzo.hr/wp-content/uploads/2016/01/Pravilnik_zastita_tajnosti_podataka.pdf
http://www.hzzo.hr/wp-content/uploads/2016/01/Pravilnik_zastita_tajnosti_podataka.pdf

Tietojen sailytysajat Kroatiassa:

— Laékarilain mukaan terveydenhuollon toimintayksikon laakarin tai vastuuhenkilon tai
terveydenhuoltotoimintaa harjoittavan yhtion tai muun oikeushenkilon on sailytettava potilaan
avohoitotietoja 10 vuotta hoidon p&attymisen jalkeen. Taman jalkeen on noudatettava
asiakirjojen sailyttamista koskevia saannoksia.

— Henkilo- ja terveystietolain mukaan potilastietoja sailytetaan kymmenen vuotta luonnollisen
henkilon kuoleman jalkeen, ja kyseisen maaraajan paatyttya asiakirjoja kéasitellaan arkistointia

koskevien asetusten mukaisesti.

Kayttdoikeudet

Laakemaaraystietoja saa luovuttaa toisessa EU-maassa sijaitsevaan apteekkiin vain potilaan
suostumuksella. Tiedot eivat ole k&ytettavissd muissa EU-maissa ilman potilaan suostumusta.

Annettu suostumus on voimassa toistaiseksi.

Potilaalla on oikeus perua suostumuksensa milloin tahansa eGradanin (sahkoisten palvelujen
portaali) kautta ilman, etta se vaikuttaa ennen suostumuksen perumista suoritetun tietojen
kasittelyn lainmukaisuuteen. Potilas voi perua suostumuksensa milloin tahansa halutessaan.

Jos potilas peruu suostumuksensa, han voi antaa myéhemmin uuden suostumuksen.

Potilaalla on oikeus tehda valvontaviranomaiselle valitus tietojensa kasittelysta tilanteesta

riippuen joko asuinmaassaan tai hoitomaassa.

Korvausten hakeminen Kroatian sairausvakuutusrahastosta (CHIF)

Jos potilas ostaa sahkdisella l1adkemaarayksella maarattyja ladkkeitd toisessa EU-maassa,

hanella on oikeus esittaa CHIFille ladkkeiden hinnan korvaamista koskeva kirjallinen pyynto.

Hakemus pitaa jattaa viimeistaan kolmen vuoden kuluttua laékkeiden ostamisesta, ja mukaan

on liitettava lasku ostetuista laakkeista.

Jos pyyntd hyvaksytéaan, potilas on oikeutettu samaan korvaukseen, jonka CHIF maksaisi
kyseisista reseptilaédkkeista Kroatian tasavallassa CHIFin yhteisty0apteekeissa. Korvauksen

maara perustuu korvaukseen, joka maksetaan CHIFin ladkevalmisteiden luettelossa olevista



muodoltaan ja pakkaukseltaan lahinnd vastaavista edullisimmista laakkeistd, joilla ei ole

suojattua nimea.

Suostumuksen antaminen

Terveysportaali sijaitsee osoitteessa https://portal.zdravlje.hr. Tunnistautuminen suoritetaan

turvatason 3 tai 4 tunnuksilla. Luettelo hyvaksyttavista tunnuksista: https:/gov.hr/e-

gradjani/lista-prihvacenih-vierodajnica/1667.  Terveysportaalin kayttoliittymad  sisaltaa

seuraavan valinnan:
— Sallin/kiellan sahkoisten ladkemaaraysteni hakemisen muista EU-maista.

Valmiiksi maaritetty vastaus on, etta potilas ei salli tata.

Yhteystiedot

Rajat ylittaviin sahkaoisiin reseptiladkepalveluihin liittyvisséd henkildtietojen suojaa koskevissa
asioissa rekisterinpitdja ja tietojen kasittelja on Kroatian sairausvakuutusrahasto.

Yhteystiedot: https://www.hzzo.hr/kontaktirajte-nas/.

Tietosuojavastaavan nimittdd Kroatian sairausvakuutusrahaston johtaja, sahkoposti

zastita.podataka@hzzo.hr.

Kroatian henkilttietojen suojeluvirasto on yleisen tietosuoja-asetuksen ja tietosuojan
toimeenpanosta  annetun  lain  mukainen  valvontaviranomainen.  Yhteystiedot:

https://azop.hr/data-protection-agency.

Jasenvaltion terveydenhuollon asiakastuki potilaille rajat ylittavda terveydenhuoltoa
koskevissa kysymyksissa. Yhteystiedot: puhelin +385 16449090 (virka-aikana maanantaista

perjantaihin kello 8-16), sahkdposti ncp-croatia@hzzo.hr.

Terveydenhuoltopalvelujen tarjoajien ja ohjelmistotuottajien asiakastuki. Yhteystiedot: puhelin
+385 72112233 (virka-aikana maanantaista perjantaihin kello 7—20 ja lauantaisin kello 7-15),

sahkoposti helpdesk@hzzo.hr.
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