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LIETTUAN TASAVALTAAN SAAPUVIEN HENKILOIDEN POTILASTIEDOT
RAJATYLITTAVISSA SAHKOISISSA RESEPTIPALVELUISSA

Tassa asiakirjassa annetaan tietoja sahkdisia resepteja koskevien tietojen rajatylittavasta
vaihdosta ja tietojen hallinta- ja suojauskaytannoista tapauksissa, joissa ladkkeita myydaan Liettuan
tasavallassa.

1 Mika on sahkoisten terveyspalvelujen digitaalinen
palveluinfrastruktuuri?

Sahkoisten terveyspalvelujen digitaalisen palveluinfrastruktuurin  (“eHDSI”) avulla
|aaketieteelliseen hoitoon osallistuvat terveydenhuollon ammattihenkilét ja ladkkeiden myyntiin
osallistuvat farmaseutit ja proviisorit padsevat tarkastelemaan potilastietoja helposti ja turvallisesti.
eHDSI-palvelut tunnetaan myds markkinointinimella “Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU)".
Taman infrastruktuurin kautta terveydenhuollon ammattihenkilét voivat tarkastaa EU:ssa asuvien
henkildiden potilastiedot missa ja milloin tahansa EU:n alueella. Tama tapahtuu kunkin jédsenmaan
nimeaman sahkdisten terveyspalvelujen kansallisen yhteyspisteen (“eHealth NCP”) tarjoaman
suojatun tietoportaalin kautta.

Potilaalle annetun sahkdisen reseptin tiedot siirretddan terveydenhuoltolaitoksen
tietojarjestelmasta tai kansallisesta sahkdisten terveyspalvelujen ja yhteistyon infrastruktuurin
tietojarjestelmasta Liettuassa toimivaan apteekkiin sahkdisen reseptin antaneen maan sahkoisten
terveyspalvelujen kansallisen yhteyspisteen kautta.

Liettuan sahkdisten terveyspalvelujen kansallisen yhteyspisteen (“"LNCP”) tehtdvia hoitaa
valtion rekisterikeskus (Registry centras). Kukin maa vastaa sahkoisten terveyspalvelujen kansallisen
yhteyspisteen toiminnasta kyseisessa maassa.

2 Mitka ovat terveyteen liittyvien henkilétietojen luokat?

Toisen EU-maan (jonka kanssa Liettua vaihtaa sdhkoisia resepteja koskevia tietoja)
kansalaiset voivat ostaa ladkkeitd Liettuassa kotimaassaan annetulla sahkdisella reseptilld, ja
kyseisen henkilén terveydenhuoltolaitoksen tietojarjestelmdssé tai kansallisessa sahkoisten
terveyspalvelujen ja yhteistyon infrastruktuurin tietojarjestelmdssa olevalle potilastilille ladataan
asiakirja ladkkeen myynnista Liettuassa.

Sahkdinen resepti sisdltda kaikki olennaiset tiedot ladkkeiden turvallisesta myynnista
potilaalle.

Sahkoiseen reseptiin sisadltyvat tiedot

e Tiedot terveydenhuoltolaitoksesta, ladkarista ja potilaasta:

o Tiedot potilaasta, jolle sdhkdinen resepti on annettu:
»=  koko nimi
= potilaan tunnistenumero
» syntymdaika
= sukupuoli

o tiedot terveydenhuollon ammattilaisesta, joka on antanut potilaalle

sahkdisen reseptin:

= Kkoko nimi
= tunnistenumero
» terveydenhuollon ammattilaisen erikoistumisala
* puhelinnumero

o tiedot terveydenhuoltolaitoksesta, jossa sahkdinen resepti on annettu:
= nimi
= tunnistenumero
* maa
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= osoite
= puhelinnumero
o toimivaltainen laitos (rekisterinpitajd/kasittelija):
= nimi
= tunnistenumero
e sahkoista reseptia koskevat tiedot:
o reseptid koskevat tiedot:
= sdhkoisen reseptin tunnistenumero
= sdhkoisen reseptin antamispdiva
= |adkkeen yksil6llinen nimi, jos silla on tietty kauppanimi
= |adkkeen yleisnimi
» |adakkeen vahvuus
» |adakkeen ladkemuoto
= ATC-luokituksen 5. tason koodi ja sen arvo
= maaratyn ladkkeen pakkauskoko
=  maadratyn ldakkeen pakkausten lukumaara
o tiedot ladkkeen kaytosta:
» |adkkeen antotapa
» Kkerta-annosladke
» |adkkeen kayttotiheys
= hoidon kesto
= merkitse kohtaan "Voidaanko ldadketta myyda toisella yksiléllisella nimella?”
"kylla” tai "ei”, jos sahkdisessa reseptissa ilmoitetaan ladkkeelle yksildllinen
nimi
= tiedot potilaalle — vapaamuotoiset tiedot voidaan antaa toisella EU:n
kielella
» tiedot patevalle farmaseutille tai proviisorille, jos
terveydenhuoltolaitoksen  1adkari antaa tdllaisia tietoja -
vapaamuotoiset tiedot voidaan antaa toisella EU:n kielella.
Toimittamista (myyntid) koskevassa asiakirjassa olevat tiedot:
e Tiedot apteekista, patevasta farmaseutista ja potilaasta:
o Tiedot potilaasta, jolle Iddke on toimitettu (myyty):
»=  koko nimi
= tunnistenumero
o tiedot Iadkkeen myyneesta patevasta farmaseutista:
»=  koko nimi
= tunnistenumero
o Tiedot apteekista, jossa ladke on myyty:

= nimi
= tunnistenumero
= osoite

e Tiedot toimittamista (myyntid) koskevasta asiakirjasta:
o tiedot Iadkkeen myynnista:

» toimittamista (myyntid) koskevan asiakirjan tunnistenumero
*  myyntipdivamaara
» sen sahkdisen reseptin tunnistenumero, johon myynti on perustunut
» |aakkeen tarkka nimi
= ATC-luokituksen 5. tason koodi ja sen arvo
» |adkkeen vahvuus
= myydyn ladkkeen pakkauskoko
= myydyn ladkkeen pakkausten lukumaara
» |adkkeen ladkemuoto.
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= merkitse "Ladkkeen nimi on muuttunut”, jos potilaalla on toisessa EU-
maassa annettu sahkdinen resepti, jossa kohtaan "Sallitaanko
ladkkeen myynti toisella yksilollisella nimelld?” on merkitty "Kylla”,
ladkevalmistetta myydaan toisella yksildllisellda nimella.
Vain voimassa olevat sahkdiset reseptit ja niiden tiedot lahetetadn toisesta EU-maasta sahkoisten
terveyspalvelujen kansallisen yhteyspisteen kautta Liettuassa toimivaan apteekkiin.

Liettuassa farmaseutit ja proviisorit voivat lukea liettuankielisen ka@gnnoksen toisessa EU-
maassa annetusta sahkoisesta reseptista seka reseptin alkuperdisen version sen maan kielelld, jossa
sahkdinen resepti on annettu, PDF-muodossa kayttamalla apteekin tietojarjestelmaa tai Liettuan
sahkoisten terveyspalvelujen ja yhteistydn infrastruktuurin tietojarjestelmaa ("ESPBI-
tietojarjestelma”) (sahkdisten terveyspalvelujen kansallisen yhteyspisteen kautta).

Ladkkeita myydessaan farmaseutti tai proviisori syottda asiaankuuluvat tiedot apteekin
tietojarjestelmaan tai ESPBI-tietojarjestelmdan ja viimeistelee ladkkeen myynnin. Ladkkeiden
myyntid koskevat tiedot lIdhetetdadn ESPBI-tietojarjestelmasta Liettuan sahkodisten terveyspalvelujen
kansallisen yhteyspisteen kautta toisen EU:n jasenmaan sdhkdisten terveyspalvelujen kansalliseen
yhteyspisteeseen.

3 Mika on henkilétietojen kdayton oikeusperusta?

Minun terveyteni @ EU -palveluja tarjotaan Liettuassa seuraavan saadoksen nojalla:

e Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivana
maaliskuuta 2011, potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittavassa
terveydenhuollossa.

Liettuassa henkilétietojen kasittely on tarpeen lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi ja
delegoidun julkisen vallan kayttamiseksi (yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c ja
e alakohta seka 9 artiklan 2 kohdan g, h, ija j alakohta). Henkilétietojen kasittely perustuu
seuraaviin saannoksiin:

e Sdhkoisten terveyspalvelujen ja yhteistydn infrastruktuurin tietojarjestelmaa
koskevien saannosten hyvaksymisestda 7 paivanda syyskuuta 2011 annetulla
valtioneuvoston  periaatepaatoksella  nro 1057  hyvaksyttyjen  sahkoisten
terveyspalvelujen ja yhteistydon infrastruktuurin tietojarjestelmaa koskevien
saannodsten 13-16 §.

Liettuasta ladkkeitd ostavan henkilon henkildtietoja kasitelldadn EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen ja Liettuan lainsdddanndén mukaisesti.

4 Kuka voi kayttaa rajatylittavaa sahkoista reseptia?

Toisesta EU-maasta, jossa tarjotaan rajatylittdvia sahkoisia resepteja koskevia Minun
terveyteni @ EU -palveluja, tulevat potilaat, jotka menevat Liettuassa toimivaan apteekkiin ja jotka
ovat antaneet suostumuksensa henkil6tietojensa jakamiseen ja esittaneet henkil6llisyystodistuksen
ja/tai toisen asiakirjan, jossa on kyseisen maan vaatimusten mukainen henkilétunnus tai pakolliset
tiedot, jotka kyseisessa maassa on toimitettava, jotta Liettuassa toimiva pateva farmaseutti tai
proviisori voi tehda potilashaun apteekin tietojarjestelmadssa tai Liettuan ESPBI-tietojarjestelmassa.
Tiedot EU-maista, joiden kanssa Liettua vaihtaa sahkdisia resepteja koskevia tietoja, on seuraavassa
osoitteessa olevassa luettelossa rajatylittavaan terveystietojen vaihtoon osallistuvista maista:

https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-
services It.

5 Miksi henkilotietoja kasitellaan?

Sahkdisista resepteistd ja ladkkeiden toimittamista (myyntid) koskevasta asiakirjasta
saatuja tietoja kasitellaan tietojenvaihdon mahdollistamiseksi silloin, kun toisesta EU-maasta tuleva
potilas haluaa ostaa ladkkeen Liettuasta.
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Terveyteen liittyvia tietoja (sahkdisia resepteja koskevia tietoja) voidaan kasitelld myo6s
raportointia ja tilastointia seka tieteellistéa tutkimusta ja tietojen arkistointia varten. Myydysta
|dakkeesta voidaan potilaan toiveesta antaa lasku toimittamista koskevassa asiakirjassa olevien
tietojen perusteella.

6 Kuka hallinnoi terveyteen liittyvia tietoja ja kenelld on niihin paasy?
(henkilotietojen vastaanottajat)

Ainoat henkilét, joilla on paasy potilaan henkil6tietoihin Liettuassa ja muissa EU:n
jdsenmaissa, ovat valtuutetut ja tunnistettavissa olevat terveydenhuollon ammattihenkil6t, joilla on
oikeus antaa sahkodinen resepti, ja farmaseutit ja proviisorit, joilla on oikeus toimittaa (myyda)
ladkkeita. Nama ammattihenkilét ovat sitoutuneet takaamaan henkil6tietojen luottamuksellisuuden.
Terveydenhuollon ammattihenkildiden ja farmaseuttien ja proviisorien salassapitovelvollisuus
perustuu lakiin ja ammattietiikkaan.

Kun tietoja siirretdan toiseen EU-maahan Minun terveyteni @ EU -palvelun kautta, kukin
tietojen vastaanottaja vastaa nadiden tietojen kasittelysta osana tietojenkasittelytoimiaan.

Tama vastuu on seuraavilla tietojen vastaanottajilla:

sahkoisen reseptin antanut terveydenhuollon tarjoaja

e Liettuan sahkdisten terveyspalvelujen kansallinen yhteyspiste

e sen EU:n jadsenmaan sahkdisten terveyspalvelujen kansallinen yhteyspiste, johon
sahkdisten terveyspalvelujen tiedot siirretaan

e apteekki, jossa ladke myydaan.

7 Missa henkilotietoja sailytetaan ja kuinka kauan?

Henkilotietoja voidaan  sdilyttdd potilaan asuinmaan  terveydenhuoltolaitosten
tietojarjestelmissa ja ladkkeen myyntimaan tietojarjestelmissa. Rajatylittdvaa tietojenvaihtoa
koskevia lokitietoja sdilytetdan sahkdisten terveyspalvelujen kansallisessa yhteyspisteessa.

Aikarajat tietojen sadilyttamiselle Liettuassa ovat seuraavat:

ESPBI-tietojarjestelman tiedot keratddn ja tallennetaan ESPBI-tietojarjestelman
tietovarastoon ja ESPBI-tietojarjestelman tietoarkistoon Liettuan ylemman arkistonhoitajan
maaraaman  menettelyn  mukaisesti.  Potilastietoja  sdilytetdaan  ESPBI-tietojdrjestelman
tietovarastossa potilaan elinajan ja kolmen vuoden ajan kuoleman jalkeen. Taman jalkeen
henkilGtiedot siirtyvat automaattisesti ESPBI-tietojarjestelman tietoarkistoon.

Henkiltietoja sailytetaan ESPBI-tietojarjestelman tietoarkistossa 75 vuoden ajan siitd, kun
ne on siirretty ESPBI-tietojarjestelman tietovarastosta. Tuolloin ESPBI-tietojarjestelman
rekisterinpitajan perustaman komitean paatoksella ESPBI-tietojarjestelman arkistossa olevat tiedot
poistetaan, jos niitd ei enaa tarvita ESPBI-tietojdrjestelman tarkoituksiin, tai ne siirretdan
kansalliseen arkistoon asiakirjoja ja arkistoja koskevassa Liettuan laissa ja muissa saadoksissa
saadetyn menettelyn mukaisesti. ESPBI-tietojarjestelman tietoarkisto tuhotaan tai siirretaan
kansalliseen arkistoon asiakirjoja ja arkistoja koskevassa Liettuan laissa ja muissa saadoksissa
saadetyn menettelyn mukaisesti.

8 Oikeutesi henkilotietojen toimittajana

Rekisterdidylla on oikeus ottaa yhteytta Liettuan terveysministeriéon tai rekisterikeskukseen
(yhteystiedot ovat tdman asiakirjan kohdassa 9) henkilttietojen kasittelyyn liittyvissa kysymyksissa
eli hanelld on oikeus

e saada tietoa henkilttietojen kasittelysta (yleisen tietosuoja-asetuksen 13 ja
14 artikla)

e paastd hanta itsedadn koskeviin henkilttietoihin (yleisen tietosuoja-asetuksen
15 artikla)

e pyytaa henkilttietojen oikaisemista (yleisen tietosuoja-asetuksen 16 artikla)
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e rajoittaa henkilotietojen kasittelya (yleisen tietosuoja-asetuksen 18 artikla).
Huomautus: Tata oikeutta voidaan kayttaa, vaikka vain yksi yleisen tietosuoja-
asetuksen 18 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista edellytyksista tayttyisi.

Potilaalla on oikeus tehda valitus toimivaltaiselle tietosuojaviranomaiselle. Liettuassa tama
on valtion tietosuojavirasto (Valstybiné duomeny apsaugos inspekcija): https://vdai.lrv.It/It/veiklos-
sritys-1/skundu-nagrinejimas/.

Luettelo kaikista EU:n jasenmaiden tietosuojaviranomaisista on seuraavassa osoitteessa:
https://www.edpb.europa.eu/about-edpb/about-edpb/members fi.

9 Yhteystiedot

e Liettuan sahkoisten terveyspalvelujen kansallinen yhteyspiste:  Valtion
rekisterikeskus, Studenty g. 39, Vilna, LT-08106, sahkoposti:
e.sveikata@registrucentras.It, puhelin: +370 52364577 (aukioloajat: maanantaista
torstaihin klo 8.00-17.00, perjantaisin klo 8.00-16.00)

e Liettuan terveysministerion tietosuojavastaava, Vilniaus g. 33, LT-01402 Vilna,
sahkdposti: duomenuapsauga@sam.lt

e Valtion rekisterikeskuksen tietosuojavastaava, Studenty g. 39, Vilna, LT-08106,
sahkoposti: duomenusauga@registrucentras. |t

e Liettuan tietosuojaviranomainen: Valtion tietosuojaviranomainen, L. Sapiegos g. 17,
LT-10312 Vilna, sahkdposti: ada@ada.lt, puhelin: +370 52127532 (aukioloajat:
maanantaista torstaihin klo 9.00-11.00 ja klo 13.00-15.00).

Lisatietoja rajatylittdvasta  tietojenvaihdosta on seuraavassa  oOsoitteessa:
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-
services _|t.
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TIEDOT PALVELUISTA JA MENETTELYISTA LIETTUAN TASAVALLASSA

Valtion tarjoama palvelu

Rajatylittdva sahkoinen resepti ja sahkodisen
kohteena olevan ladkkeen myynti.

reseptin

Tietojenvaihto

Rajatylittdvaa sahkoista reseptia ja sdhkdisen reseptin
kohteena olevan ladkkeen toimittamista (myyntia) koskevaa
asiakirjaa koskevat tiedot.

Lisatietoja kyseisessa palvelussa kaytetyista tiedoista on
tdman asiakirjan kohdassa 2.

Hallituksen rooli tietojenvaihdossa

Rajatylittdvan sdhkdisen reseptin perusteella myytya
ladkettd koskevien tietojen siirtdamiseksi maahan, jossa
sahkdinen resepti on annettu potilaalle.

Oikeusperusta

Kyseisen palvelun kayttdminen edellyttdd suostumuksen
antamista terveyteen liittyvien henkilétietojen (s@hkdista
reseptid koskevien tietojen) siitdmiseen muihin EU-maihin
ja Minun terveyteni @ EU -palveluiden kayttoon.

Lisatietoja sovellettavista
saadoksista/sadanndksistd/direktiiveista on tdman asiakirjan
kohdassa 3.

Tiettyihin tietoihin
koskevat rajoitukset

paasya

Terveyteen liittyvien henkildtietojen (sahkoistd reseptia
koskevien tietojen) siirtoa toiseen EU-maahan voi rajoittaa
ESPBI-tietojarjestelman potilasportaalin
(https://www.esveikata.lt/) kautta.

Tietojen kayton tarkoitus

Tietojen kayton perustarkoitus:
ladkkeiden myynti

Tietojen sdilyttaminen

ESPBI-tietojarjestelmédn tiedot kerdtddn ja tallennetaan
ESPBI-tietojarjestelman tietovarastoon ja ESPBI-
tietojarjestelman  tietoarkistoon  Liettuan  ylemman
arkistonhoitajan mdaardaman  menettelyn  mukaisesti.
Potilastietoja sailytetdan ESPBI-tietojarjestelman
tietovarastossa potilaan elinajan ja kolmen vuoden ajan
kuoleman jalkeen. Téamén jdlkeen henkiltiedot siirtyvat
automaattisesti ESPBI-tietojarjestelman tietoarkistoon.

Lisdtietoja tietojen sailyttamisesta on taman asiakirjan
kohdassa 7.

Rekisterinpitdja

Liettuan tasavallan terveysministerio

Osoite: Vilniaus g. 33, LT-01402 Vilna

Sahkoéposti: ministerija@sam.It

Puhelin: +370 80066004 (maksuton numero)
+370 52685110

Tietojen kasittelijat

Padasiallinen tietojen kasittelija:

Valtion rekisterikeskus

Osoite: Studenty g. 39, LT-08106 Vilna
Sdhkdposti: info@registrucentras.lt

Puhelin: +370 52688262

Muut kasittelijat:

Liettuan akkreditoidut terveydenhuoltolaitokset

A service provided by the European Union
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Jasenmaa ' Liettua

Liettuan akkreditoidut apteekit

Valtion rekisterikeskuksen tietosuojavastaava
Tietosuojavastaava Osoite: Studenty g. 39, LT-08106 Vilna
Sahkoposti: duomenusauga@registrucentras.|t
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