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Rajat ylittavia  sdhkoisia  reseptilagakepalveluita koskeva

potilastiedote Kroatiaan matkustaville 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 Kroatiaan matkustavia potilaita.

Palvelun kayttoon oikeutetut henkil6t

Palvelua voivat kayttdaa potilaat, joiden asuinmaa on mukana sahkdisessa
tiedonvaihtojarjestelmassa ja joilla on asianmukainen henkil6llisyystodistus seka sahkoéinen

ladkemaarays, jonka perusteella he voivat ostaa ladkkeita toisessa maassa.

Reseptissd nimetyn henkilon on itse ostettava laakkeet apteekista. Hanen on todistettava
henkilollisyytensa. Jokainen maa maarittdd itse, millainen henkiltodistus potilaiden on

esitettava kayttdessaan palvelua.

Potilaan henkil6llisyyden selvittamisen jalkeen farmaseutti kertoo potilaalle verkkosivustosta,
josta loytyy tietoja potilastietojen kasittelysta Kroatiassa. Potilaalta on pyydettava vahvistus

tietojen kasittelyyn henkilollisyyden selvittamisen jalkeen, mutta ennen potilastietojen

hakemista. Nain toimitaan siksi, ettei farmaseutti valttamatta tieda potilastietojen hakemiseen

vaadittavaa yksilollista potilastunnistetta.

Riippumatta siitd, onko potilaalle kerrottu henkilttietojen kasittelystd asuinmaassaan, hanelle
on kerrottava henkilotietojen kasittelysta siina maassa, johon han on matkustanut. Kun potilas

on vahvistanut farmaseutille ymmartavansa asian ja sallivansa ladkemaarayksen hakemisen,



farmaseutti voi hakea tiedot. Jos potilas ei vahvista, ettd han ymmartaa asian, tai kieltda

reseptiensa hakemisen, ladkemaarayksia ei haeta.

Potilaan on maksettava lagkkeista taysi hinta. H&n on oikeutettu hakemaan korvausta
asuinmaansa sairausvakuutuslaitokselta. Korvausta voidaan myontdd potilaan kansallisen

sairausvakuutusjarjestelmén ehtojen mukaisesti.

Suomessa tehdyn sahkodisen ladkeméaarayksen perusteella voi ostaa laakkeitd Kroatiassa.
Lahikuukausina laakkeiden ostaminen tulee mahdolliseksi myds muissa EU-maissa tehdyilla

sahkaoisilla laakemaarayksilla.

Sahkdisten terveyspalvelujen digitaalinen palveluinfrastruktuuri

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

suojattua yhdyskaytavaa.

Potilaan laakemaaraystiedot valitetadn asuinmaan kansallisesta infrastruktuurista Kroatiassa
sijaitsevaan apteekkiin kansallisten yhteyspisteiden kautta. Kroatian yhteyspisteena toimii
Kroatian sairausvakuutusrahasto. Jokainen maa vastaa oman maansa kansallisen
yhteyspisteen toiminnasta. Laakemaarayksia koskevia tietoja kasitelladn EU:n yleisen

tietosuoja-asetuksen ja kyseisen osallistuvan maan kansallisen lainsaadannén mukaisesti.

Kasiteltavat tiedot

Sahkoisessd laakemaarayksessa on péadasiallisesti samat tiedot kuin perinteisessa
paperireseptissd: potilaan etu- ja sukunimi, henkildtunnus, syntymdaaika, sukupuoli,
vakuutusmaa, laékarin etu- ja sukunimi, yksildintitunnus, la8kkeen maarénneen

terveydenhuollon yksikdn osoite, diagnoosi ja maarattya ladketta koskevia tietoja.

Asuinmaan infrastruktuurista yhteyspisteiden kautta kroatialaiseen apteekkiin valitetyt tiedot
siséltavat luettelon potilaalle maarattyja |a&kkeitd koskevista voimassa olevista
ladkemaarayksista, jos potilas on sallinut haun muista EU-maista, ja yksityiskohtaiset tiedot

siita ladkemaarayksesta, jossa maarattyja ladkkeita potilas on aikeissa ostaa.



Laakemaaraysluettelossa voi olla myo6s laakkeita, joita ei ole mahdollista ostaa toisen EU-
maan lAdkemaarayksella. Nama ladkkeet on kuitenkin merkitty luetteloon, jotta la&kkeet
luovuttava henkild voi huomioida ne arvioidessaan ladkkeiden yhteisvaikutusta ja turvallista
kayttoa.

Kun potilas matkustaa Kroatiaan, farmaseutit saavat yhteyspisteportaalin valityksella
kayttoonsa alkuperaisen reseptin PDF-version ja sdhkoisen ladkemaarayksen kaannoksen
ladkkeiden luovuttamista varten. He voivat tarkastella niitd apteekkiohjelmistonsa kautta.
Laakkeiden luovutuksen yhteydessa farmaseutti syéttaa tiedot yhteyspisteportaaliin ja kirjaa
ladkkeet luovutetuiksi. Sitten apteekki lahettaa tiedot ladkkeiden luovuttamisesta kansallisten

yhteyspisteiden valityksella potilaan asuinmaan infrastruktuuriin.

Perusteet tietojen kasittelylle

Potilas, joka on antanut yksiselitteisen suostumuksensa, voi kayttda eHDSI-palveluita muun
muassa seuraavien saadosten perusteella: Potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajat
ylittavassa terveydenhuollossa 9. 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 henkilGtietoja, jotka ne saavat palveluja tarjotessaan,

saannoksia taysimaaraisesti noudattaen.

Kun potilas vastaanottaa ladkkeitd Kroatiassa, Kroatia tallentaa hoitomaana hanta koskevat
tiedot EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen seké Kroatian lainsé&ddannon ja apteekkikaytanttjen

mukaisesti.

Tietojen kasittelyn tarkoitus

Laakemaaraystietoja kasitellaan vain ladkkeiden luovuttamistarkoituksessa.



Kroatiassa tietojenvaihtoon osallistuvilla apteekeilla on kaytdssdan NCPeH- ja
ohjelmistoratkaisuja, jotka tallentavat tiedonkulun ja mahdollistavat saatujen viestien
myOdhemman tarkastelemisen ja kopioimisen potilastietoja koskevien yksityisyydensuoja- ja

tietosuojasdantdjen 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 saadosta, 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 kuuluvat ladkkeiden luovutusketjuun ja noudattavat hoitomaan
luottamuksellisuusperiaatteita. Tietoja ei luovuteta ulkopuolisille. Kunkin maan vastuulla on
varmistaa, etta nailla terveydenhuollon ammattilaisilla (laakéarit, sairaanhoitajat, farmaseutit ja
muut rajat ylittdvaan potilastietojen vaihtoon osallistuvat terveydenhuollon ammattilaiset) ja
maassa toimivilla terveydenhuoltopalvelujen tarjoajilla on kaytettavissdan riittavasti

velvollisuuksiinsa liittyvaa tietoa ja koulutusta.

Kun tietoja siirretddn eHDSI:n kautta EU-maasta toiseen, vastaanottajat ovat vastuussa
kyseisten tietojen kasittelystd omissa tehtavissaan. Kroatiassa ladkkeiden luovuttamista
koskevia tietoja vastaanottavat ja niista vastuussa ovat Kroatian kansallinen yhteyspiste ja se

apteekki, josta potilas hankkii ladkkeet.

Tietojen sailytyspaikka ja -aika

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

kayttotarkoitus edellyttaa.

Tietoja voidaan sdilyttdd pidempdan ainoastaan arkistointitarkoituksia tai tieteellisia tai
historiallisia tutkimustarkoituksia varten ja yksityisyyttd suojaavia erityistoimenpiteita

(esimerkiksi 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
https://tietosuoja.fi/pseudonymisointi-anonymisointi

Tietojen sdilytysajat Kroatiassa:
— Kirjanpitolain mukaan tallennettujen tietojen lahteena olevaa kirjanpitoaineistoa sailytetaan

vahintdan 11 vuotta.

— Apteekkilain mukaan apteekissa sailytettavat ja laakkeiden ja laakevalmisteiden
maaraamista ja luovuttamista koskevat potilastiedot ovat apteekkitoimintaan kuuluvia
laaketieteellisia asiakirjoja.

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

koskevien asetusten mukaisesti.

Kayttooikeudet

Laakemaaraystietoja saa luovuttaa Kroatiassa sijaitsevaan apteekkiin vain jos potilas on
sallinut sen asuinmaassaan, vahvistanut farmaseutille ymmartavansa taméan ilmoituksen
sisallon ja antanut luvan laédkemé&aaraysten hakemiseen. Potilastiedot eivéat ole kroatialaisen
apteekin kaytettavissa ilman potilaan antamaa vahvistusta. Farmaseutille annettu vahvistus

koskee yhtéa ladkemaarayshakua ennen ladkkeiden luovuttamista.

Potilaalla on oikeus tehda valvontaviranomaiselle valitus tietojensa kasittelysta tilanteesta

riippuen joko asuinmaassaan tai hoitomaassa.

Korvausten hakeminen

Kun potilas ostaa Kroatiassa séhkoisella laakemaarayksella maarattyja laakkeitd, han voi
asuinmaahansa palattuaan hakea sairausvakuutuslaitoksestaan korvausta laékekuluihin.
Korvausta voidaan myontda potilaan kansallisen sairausvakuutusjarjestelmén ehtojen

mukaisesti.

Potilastietojen kayttd ulkomailla

Osallistuvan maan velvollisuutena on varmistaa, ettd potilaalle annetaan hoitopaikassa
potilastiedote, jossa kerrotaan, miten hanen tietojaan kasitellaan kyseisesséa jasenvaltiossa.

Kukin maa paattaa itse, miten ja missa muodossa potilastiedote annetaan potilaalle.



Kroatiassa laakkeet luovuttavan farmaseutin on kerrottava potilaalle verkkosivustosta, jolla
potilas saa omalla kielellaan tietoa siita, miten potilastietoja kasitelladn. Farmaseutin
kayttdmassa ohjelmistossa nakyy seuraava teksti: "Riippumatta siita, onko potilasta informoitu
asuinmaassaan potilastietojen kasittelystd, hanelle on annettava nama tiedot <linkki
verkkosivustoon> ja haneltd on pyydettdva suostumus ladkemaaraysten hakemiseen.”
Farmaseutti lahettaé potilaan vahvistuksen painamalla painiketta, jossa sanotaan, ettéa potilas
on vahvistanut ymmartaneensa asian ja antanut suostumuksensa ladkemaaraystensa

hakemiseen. Jos painiketta ei paineta, ladkeméaaraystietoja ei haeta.

Yhteystiedot

Rajat ylittaviin sahkaoisiin reseptilagkepalveluihin liittyvissa henkilotietojen suojaa koskevissa
asioissa rekisterinpitgja ja tietojen kasittelija on Kroatian sairausvakuutusrahasto.

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

Tietosuojavastaavan nimittad 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 ylittavaa 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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