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706/2023

Lag

om dndring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om elektroniska recept (61/2007) 3 § 7 punkten, 4 § 2 och 3 mom., 9 §
2 mom., 14 § 2 mom., 16, 16 a, 17, 19, 20, 22 a och 22 b §, 23 § 2 mom., 24 § 5 mom.
samt 25 och 28 §,

sddana de lyder, 3 § 7 punkten, 4 § 3 mom., 9 § 2 mom. och 23 § 2 mom. i lag 251/2014,
4 § 2mom., 14 § 2 mom., 16 a, 19,22 aoch 22 b § samt 24 § 5 mom. i lag 786/2021, 16 §
delvis dndrad i lag 786/2021, 17 § i lagarna 251/2014 och 786/2021, 20 § delvis dndrad i
lag 251/2014, 25 § i lagarna 1196/2019 och 786/2021 samt 28 § i lagarna 251/2014,
1196/2019 och 1232/2022,

dndras 1 § och 2§ 1 och 2 mom., 3 § 4 punkten och 8 punkten underpunkt b, 4 §
1 mom., 5 §, 6 § 1 mom. 6 punkten och 6 § 3 mom., 7 §,9 § 1 mom., rubriken for 10 § och
10 § 2-5 mom., 11 § 1 och 3 mom., 12 § 2 och 3 mom., 13 §, 14 § 1 mom., 24 § 1 mom.
och rubriken for 26 §,

avdem 1 §, 3 § 4 punkten, 4 § 1 mom., rubriken for 10 § samt 10 § 4 och 5 mom., 11 §
3 mom., 12 § 2 mom., 14 § 1 mom. och 24 § 1 mom. séddana de lyder i lag 786/2021, 2 §
1 och 2 mom., 3 § 8 punkten underpunktb, 9 § 1 mom. samt 10 § 2 och 3 mom. sddana de
lyder i lag 251/2014, 5 § sadan den lyder i lagarna 251/2014 och 786/2021, 7 § och 11 §
1 mom. sddana de lyder delvis dndrade i lag 786/2021 och 13 § sddan den lyder i lagarna
251/2014, 786/2021 och 1232/2022, samt

fogas till 3 § en ny 5 punkt i stillet for den 5 punkt som upphéavts genom lag 786/2021
och till den paragrafen en ny 5 a-punkt samt till lagen en ny 5 ¢ § som foljer:

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag ér att forbéttra patient- och medicineringssédkerheten samt under-
latta och effektivisera forskrivningen och expedieringen av likemedel genom ett system
dér patientens likemedelsordinationer och anteckningar som hénfor sig till dem kan lagras
elektroniskt i ett receptcenter pa riksniva och dér lakemedlen utifrén de recept som lagrats
i receptcentret kan expedieras till patienten vid den tidpunkt som patienten dnskar och pa
det apotek som han eller hon har valt. Syftet med lagen &r dessutom att mojliggora klar-
laggandet av patientens samlade medicinering och beakta den vid lakemedelsbehandling
samt att nyttiggéra de samlade uppgifterna i receptcentret i myndigheternas verksamhet
inom hilso- och sjukvérden.
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2§
Lagens tillimpningsomrdde

Denna lag innehaller bestimmelser om elektroniska recept och anteckningar som hén-
for sig till dem.

Till den del det inte foreskrivs om behandlingen av recept och anteckningar som hanfor
sig till dem i denna lag, foreskrivs det om detta i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hilsovarden (703/2023), nedan kunduppgiftslagen. Om inte ndgot annat
foljer av denna lag eller av kunduppgiftslagen, ska vid uppgorandet, expedieringen och
behandlingen av elektroniska recept iakttas vad som nadgon annanstans bestims om patien-
tens stéllning och réttigheter, patientens sprékliga réttigheter, forskrivning och expedie-
ring av likemedel, behandling av personuppgifter, offentlighet i myndigheternas verk-
sambhet, elektronisk kommunikation och elektroniska signaturer.

38
Definitioner

I denna lag avses med

4) receptcenter en informationsresurs som bestar av elektroniska recept som lagrats av
lakemedelsforskrivarna, av recept som apoteken har lagrat pa de grunder som foreskrivs i
12 §, av sddana uppgifter om ldkemedel som Gverlatits till patienter av tillhandahallare av
socialvardstjanster och hélso- och sjukvérdstjanster pa de grunder som foreskrivs i 23 §,
av expedieringsuppgifter som fogats till recepten och av anteckningar som héanfor sig till
genomforandet och bedomningen av lakemedelsbehandlingen,

5) nationell likemedelslista en patientspecifik sammanstéllning av recept som lagrats
i receptcentret och av anteckningar som hanfor sig till dem,

5 a) ldkemedel som anvinds ett 1lakemedel som forskrivits till patienten genom recept
och vars anvidndning inte har avslutats genom en anteckning om avslutad anviandning av
ldkemedlet,

8) HClI-ldkemedel ldkemedelspreparat

b) som ndmns i den forteckning 6ver HCI-ldkemedel som Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet har faststillt, eller

48
Information till patienten
Innan ett elektroniskt recept gors upp ska patienten informeras om elektroniska recept

och patientens réttigheter i anslutning till sidana. Bestimmelser om information om
riksomfattande informationssystemtjénster finns i 68 § i kunduppgiftslagen.

58
Uppgorande av recept

Lakemedelsforskrivaren ska vid forskrivning av ldkemedel kontrollera de likemedel
som tidigare forskrivits till patienten i den nationella likemedelslistan, om det inte ar
omojligt pa grund av en tillfallig teknisk storningssituation.
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Recept ska goras upp elektroniskt med undantag for pro auctore-recept och recept som
géller lakemedelsgaser, vilka far goras upp skriftligt, och recept som géller patientspecifi-
ka specialtillstdndspreparat, vilka far goras upp skriftligt eller elektroniskt. Om det pa
grund av en teknisk storning inte &r mojligt att gora en elektronisk forskrivning, fér ett re-
cept ocksa goras upp skriftligt eller forskrivas per telefon. Ett recept far likasa goras upp
skriftligt eller forskrivas per telefon pa begiran av ett apotek, om apoteket inte kan expe-
diera ett elektroniskt recept pa grund av en teknisk stérning. Dessutom fér ett recept goras
upp skriftligt eller forskrivas per telefon, om lakemedelsbehandlingen bradskar och det pa
grund av exceptionella forhdllanden eller av ndgon annan sérskild orsak inte gér att gora
upp ett elektroniskt recept.

En undertecknad, skriftlig kopia av det elektroniska receptet kan ldémnas ut for kop av
lakemedel som sker utomlands. Om en kopia av receptet 1amnas ut for kop av lakemedel
utomlands ska elektronisk expediering av receptet samtidigt forhindras tekniskt. En pa-
tient som behover ett elektroniskt recept for en utlandsresa far ges en kopia av det expe-
dierade receptet styrkt med ldkemedelsforskrivarens eller apotekets signatur.

Pa ett skriftligt recept och ett telefonrecept ska orsaken till att receptet inte gjorts upp
elektroniskt anges. Narmare bestimmelser om grunderna for skriftliga recept eller telefon-
recept och deras innehall, om ldkemedel som far forskrivas pa detta sétt och om receptko-
pior som ldmnas ut for kdp av ldkemedel utomlands eller for utlandsresor far utfardas ge-
nom forordning av social- och hidlsovardsministeriet. Ett telefonrecept far inte férnyas och
det kan gélla i hogst tre manader.

5¢8§
Sjukskotares, farmaceuters och provisorers ritt att anteckna dosjusteringar

En av tjinstetillhandahallaren utsedd sjukskotare, farmaceut eller provisor har rétt att i
enlighet med den plan for patientens likemedelsbehandling som likemedelsforskrivaren
gjort upp dndra doseringsanvisningen for ett recept, om likemedelsforskrivaren har tillatit
att andringar gors. Narmare bestimmelser om under vilka forutséttningar sjukskdtare, far-
maceuter och provisorer kan ges ritt att anteckna dosjusteringar utfirdas genom férord-
ning av social- och hilsovardsministeriet.

6§
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept skall framgé

Bestdmmelser om det ndrmare innehallet i elektroniska recept far vid behov utfardas
genom forordning av social- och hélsovardsministeriet. Bestimmelser om bemyndigandet
for Institutet for hilsa och vélfard att meddela foreskrifter om datainnehall och datastruk-
turer i friga om de uppgifter som ska lagras i de riksomfattande informationssystemtjans-
terna finns 1 20 § 1 kunduppgiftslagen.

78§
Signering av recept och kontroll av ritten att utéva yrke

Bestammelser om elektronisk underskrift av handlingar som fors in i de riksomfattande
informationssystemtjansterna finns i 22 § i kunduppgiftslagen. Ett elektroniskt recept ska
innehélla en avancerad elektronisk signatur som verifierar den som gjort upp receptet.
Ocksé en rittelse, makulering och anteckning om avslutande av ett ldkemedel som an-
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vénds ska signeras elektroniskt. Alla recept och andra anteckningar som hanfor sig till
dem i anslutning till ett och samma besdk av patienten kan signeras med en enda
signeringsfunktion.

Lakemedelsforskrivarens ratt att forskriva lakemedel ska verifieras fore signeringen.
Det informationssystem som anvénds for att géra upp elektroniska recept ska genomforas
sa att information om giltigheten for rétten att utdva yrke samt huruvida rétten att utova
yrke &r begrinsad kontrolleras i den roll- och attributtjanst som Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovérden forvaltar i enlighet med 65 § 2 mom. i kunduppgiftslagen.

938
Patientanvisning

Patienten ska ges en separat anvisning (patientanvisning) om det elektroniska receptet.
En patientanvisning behdver emellertid inte ges om patienten inte befinner sig pa likeme-
delsforskrivarens mottagning nér receptet gors upp. En patientanvisning behover inte hel-
ler ges om det dr omdjligt av tekniska skél eller om ett elektroniskt recept har gjorts upp
med mobil utrustning. Av patientanvisningen ska atminstone patientens namn och fodel-
setid, lakemedelspreparatets namn och ldkemedelssubstans samt dess styrka och lakeme-
delsform, anviandningsdndamal och dosering, uppgift om mingden likemedel som expe-
dieras mot receptet, koderna for det ldkemedel som forskrivs till patienten och for receptet,
kontaktuppgifterna for lakemedelsforskrivaren eller verksamhetsenheten for hélso- och
sjukvard samt datumet da receptet gjorts upp. I patientanvisningen kan uppgifter om alla
lakemedel som forskrivits samtidigt antecknas. Dessutom kan patienten ges en samman-
stillning av den nationella likemedelslistan eller motsvarande uppgifter om recept.

10 §

Riittelse, makulering och fornyelse av recept samt anteckning om avslutad anvéindning av
ldkemedel

Den som gjort upp ett recept och den provisor eller farmaceut som lagrat ett recept som
avses i 12 § 4 mom. far utan patientens samtycke makulera ett oexpedierat eller delvis ex-
pedierat recept som finns i receptcentret, om receptet har gjorts upp pa basis av avsiktligt
felaktiga uppgifter som ldmnats av patienten eller under tvang. Dessutom makuleras pa-
tientens alla recept nér patienten har dott.

Ett elektroniskt recept fornyas genom att ett nytt recept gors upp utifran det recept som
lagrats i receptcentret, varvid det nya receptet avslutar giltighetstiden for det tidigare re-
ceptet. Patienten, eller pa patientens begéran apoteket, far be likemedelsforskrivaren eller
en tillhandahéllare av hilso- och sjukvérd fornya receptet. Den som har rétt till forskriv-
ning av lakemedlet far emellertid p4 medicinska grunder, eller nér ett recept har gjorts upp
pa basis av avsiktligt felaktiga uppgifter som ldmnats av patienten eller under tvang, for-
hindra att ett recept som har lagrats i receptcentret fornyas.

Om ldkemedelsforskrivaren beslutar att en patient ska sluta anvénda ett 1dkemedel som
patienten har anvént, ska likemedelsforskrivaren fora in en anteckning om avslutandet i
receptcentret. Anteckningen om avslutande avslutar den registrerade giltighetstiden for re-
ceptet. Om receptet har gjorts upp fore den 1 oktober 2027 och receptet ar uppenbart ono-
digt, far anteckningen om avslutande goras i samforstand med patienten ocksé av en sjuk-
skotare som utsetts av tjénstetillhandahallaren, en farmaceut eller en provisor eller av en
person som har ritt att expediera likemedlet pa apoteket.
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Sédan réttelse, makulering, férhindrande av fornyelse av recept eller avslutande av an-
vandning av ett ldkemedel som avses i 1-4 mom. ska motiveras.

11§
Apotekets rdtt att fa uppgifter

Pé begéran av patienten eller den som handlar for patientens rikning (den som képer
ldkemedlet) har apoteket ritt att fran receptcentret f4 uppgifterna i den nationella lakeme-
delslistan eller om lakemedel som forskrivits till patienten och om anteckningar som hén-
for sig till dem.

Apoteket har rétt att f& uppgifter i den nationella lakemedelslistan eller om lakemedel
som forskrivits till patienten och receptexpedieringar som har lagrats i receptcentret for sa
lang tid som de dr nodvandiga for skdtseln av apotekets uppgifter, dock for hogst 42 ma-
nader fran det att receptet gjordes upp.

12§
Expediering av recept

Nar lakemedlet Gverlats ska den som kdper lakemedlet fa en skriftlig utredning om det
expedierade ldkemedlet och uppgift om den oexpedierade delen av receptet, om inte ko-
paren uppger att han eller hon inte vill ha ndgon utredning. Dessutom far den som koper
lakemedlet ges en sammanstéillning som med patientens samtycke fér innehélla informa-
tionen i patientens nationella lakemedelslista eller motsvarande information om recept.
Om lakemedlet avhdmtas av ndgon annan dn patienten sjélv eller av ndgon annan 4n pa-
tientens lagliga foretrddare, far en sammanstillning med alla receptuppgifter dock ges en-
dast om patienten eller dennes lagliga foretradare har gett en fullmakt f6r detta. Bestam-
melser om fullmakt finns i lagen om réttshandlingar pa formogenhetsrittens omrade
(228/1929). En fullmakt kan ges ocksa inom den behdrighetstjénst som avses i lagen om
forvaltningens gemensamma stodtjanster for e-tjanster (571/2016).

Expedieringsuppgifterna for ett recept fogas till receptet i receptcentret. Det apotek som
expedierat ldkemedlet kan ritta felaktiga expedieringsuppgifter. Expedieringsuppgifterna
och rittelserna av dem ska signeras med en avancerad elektronisk signatur. Den elektro-
niska signaturen ska genomforas sé att det fore signeringen certifieras att likemedelsex-
pedieraren har rtt att expediera ldkemedlet. Bestimmelser om kontroll av rétten att utéva
yrke och anslutande begrénsningar finns 1 7 § 2 mom. Expedieringsuppgifterna for alla re-
cept som expedieras samtidigt kan undertecknas med en enda signeringsfunktion.

13§
Patientens rdtt att bestimma om utldmnande av uppgifter

Uppgifter i den nationella lakemedelslistan i receptcentret om ldkemedel som forskri-
vits till en patient och anteckningar som hanfor sig till dem, far trots sekretessbestimmel-
serna lamnas ut till tillhandahallare av hilso- och sjukvérdstjanster och socialvardstjanster
och till ldkemedelsforskrivare i syfte att ordna och tillhandahalla hilso- och sjukvérd for
patienten. Patienten har dock rétt att forbjuda att uppgifter i anslutning till 1dkemedel som
patienten ordinerats ldmnas ut till de ovan avsedda aktdrerna och till apoteken. Bestdm-
melser om meddelande och éterkallande av forbud finns 1 58 § 1 kunduppgiftslagen.
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Om en minderarig patient pa det sitt som avsesi7 § 1 mom. i lagen om patientens stéll-
ning och réittigheter (785/1992), nedan patientlagen, med beaktande av alder och utveck-
lingsniva sjélv kan fatta beslut om sin vard, kan han eller hon ocksé besluta om férbud som
avses i 1 mom. i denna paragraf samt om &tertagande av ett sadant beslut. En minderérigs
vardnadshavare eller lagliga foretrddare har inte ritt att forbjuda utlimnande. En minder-
arig som avses i 51 § 1 mom. i kunduppgiftslagen har dessutom rétt att forbjuda att upp-
gifter i frdga om ett visst lakemedel ldmnas ut till den minderériges vrdnadshavare eller
nagon annan laglig foretrddare.

Oberoende av 1 mom. far

1) uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut, om det i lag uttryckligen foreskrivs om ut-
lamnande av eller rétt att f4 sddana uppgifter,

2) till forskrivare av HCI-ldkemedel och narkotiska ldkemedel ldmnas ut uppgifter om
alla HCI-ldkemedel och narkotiska ldkemedel som forskrivits till en viss patient samt an-
teckningar som hénfor sig till dem,

3) till en tillhandahallare av hilso- och sjukvardstjdnster eller socialvardstjanster eller
till en lakemedelsforskrivare vilka svarar for fornyelse av recept ldmnas ut uppgifter om
det recept som en patient bett att fa fornyat,

4) till en lakemedelsforskrivare under den tid en vérdrelation pagér, ldmnas ut uppgif-
ter om de recept som han eller hon lagrat i receptcentret och anteckningar som hanfor sig
till dem samt, oberoende av vérdrelationen, uppgifter om de recept som lagrats i recept-
centret av apotek med stdd av 12 § 3 mom. och de &ndringar i doseringsanvisningen for
ett recept som lagrats i receptcentret av en sjukskdotare, farmaceut eller provisor med stod
av 5 a §, for vilka han eller hon antecknats som lakemedelsforskrivare och om de anteck-
ningar som hanfor sig till dessa recept,

5) till en tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjanster eller socialvardstjanster som
under den tid en vardrelation pagar har uppréttat en handling som har lagrats i receptcen-
tret ldmnas ut uppgifter om handlingar som tillhandahallaren av tjdnsterna har lagrat i re-
ceptcentret och om anteckningar som hanfor sig till dem,

6) till en tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjanster eller socialvardstjanster och
till en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden, i siddana situationer med
bradskande vard som avses i 8 § i patientlagen, lamnas ut uppgifter om recept som har lag-
rats i receptcentret och om anteckningar som hanfor sig till dem; om utlimnande av upp-
gifter ar forbjudet enligt 1 mom., far uppgifterna lamnas ut endast om patienten sarskilt
har meddelat att de far ldmnas ut i de situationer som avses ovan,

7) till sadan teknisk personal hos en tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjinster,
hos Folkpensionsanstalten och hos informationssystemets leverantdr 1amnas ut uppgifter
i den omfattning som krévs for att dtgirda storningar och problemsituationer, och

8) till en ldkemedelsforskrivare och en sddan verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden som &r en lakemedelsforskrivares arbetsgivare eller uppdragsgivare ldmnas ut sa-
dana uppgifter om recept som giller biologiska ldkemedel och uppgifter om expediering
av biologiska ldkemedel som har lagrats i receptcentret och som ar nddvandiga for utfo-
rande av egenkontroll enligt 24 a § eller for att tillhandahalla sddana uppgifter och utred-
ningar som behdvs for myndighetstillsynen enligt 24 b §, samt

9) for tillsynsutredningar till en tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjanster eller
socialvardstjanster som har uppréttat en handling som har lagrats i receptcentret lamnas ut
uppgifter om handlingar som tjanstetillhandahéllaren har lagrat i receptcentret och om an-
teckningar som hénfor sig till dem.
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14 §
Forbudshandling

Bestdmmelser om forbudshandlingar finns i 58 § 3 mom. i kunduppgiftslagen. En ut-
skrift av ett forbud som géller uppgifter om ldkemedel som forskrivits till en patient ska
innehélla i 13 § avsedda uppgifter om de recept och likemedel som forskrivits till patien-
ten och som forbudet géller samt information om foérbudets betydelse.

24 §
Styrning, uppféljning och overvakning

Ordnandet och genomférandet av den allménna planeringen, styrningen och overvak-
ningen av elektroniska recept och i denna lag avsedda riksomfattande informationssys-
temtjanster hor till social- och hdlsovardsministeriets uppgifter.

26§
Straffbestimmelser

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2024. Lagens 5 § 1 mom. trdder dock i kraft forst
den 1 oktober 2027.

Lagens 10 § 4 mom. tillimpas senast frén och med den 1 oktober 2027. En ldkemedels-
forskrivare som behandlar patienten eller en likemedelsexpedierare kan dock i samfor-
stand med patienten makulera ett oexpedierat eller delvis expedierat recept som finns i re-
ceptcentret fram till dess att det &r mojligt att 1 receptcentret lagra den anteckning om av-
slutande som avses i det nimnda momentet.

Helsingfors den 14 april 2023

Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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