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Lag

om indring av lagen om elektroniska recept

Utfardad i Helsingfors den 28 mars 2014

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om elektroniska recept (61/2007) 8 §,

dndras 2 §,3 § 1 och 4—7 punkten, 4, 5,9 och 10 §, 12 § 1 mom., 13 och 14 §, rubriken for
15 § och 15 § 1 mom. 2 punkten och 4 mom., 16 § 3 mom., 17 §, 19 § 2 mom., 22 § 2 mom.,
23 §,24 § 4 och 5 mom., 25 § och 28 § 1 mom.,

av dem 10 och 13 § sadana de lyder delvis édndrade i lag 436/2010, 15 § 1 mom. 2 punkten
sadan den lyder i lag 781/2009, 24 § 4 och 5 mom. och 28 § 1 mom. sddana de lyder i lag
1229/2010 och 25 § sadan den lyder i lag 982/2010, samt

fogas till 3 §, sddan den lyder delvis dndrad i lag 436/2010, nya 8 och 9 punkter, till 11 § ett
nytt 2 mom., till 12 § ett nytt 4 mom., till lagen en ny 16 a §, till 20 § ett nytt 2 mom., varvid
det nuvarande 2 mom. blir 3 mom., till 22 §, sddan den lyder delvis dndrad i lag 781/2009, ett
nytt 3 mom. samt till lagen nya 22 a, 22 b och 23 a § som foljer:

28
Lagens tilldmpningsomrade

Denna lag innehaller bestimmelser om
elektroniska recept.

Om inte nagot annat foljer av denna lag,
ska vid uppgorandet, expedieringen och be-
handlingen av elektroniska recept iakttas vad
som nigon annanstans bestims om patientens
stillning och réttigheter, patientens sprakliga
rattigheter, forskrivning och expediering av
lakemedel, behandling av personuppgifter,
offentlighet i myndigheternas verksambhet,
elektronisk kommunikation och elektroniska
signaturer.

ShUB 1/2014
RSv 10/2014

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) elektroniskt recept en likemedelsordina-
tion som uppgjorts med en databehandlings-
anordning och som med hjilp av datanit
overfors till receptcentret,

4) receptcenter en databas som bestar av
elektroniska recept som insdnts av likeme-
delsforskrivarna, av recept som apoteken har
lagrat pa grunder som ndmns i 12 §, av
uppgifter om ldkemedel som overlatits till
patienter av tillhandahéllarna av hélso- och
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sjukvardstjanster pa grunder som anges i 23 §
och av expedieringsuppgifter i anslutning till
recepten,

5) receptarkiv den databas till vilken upp-
gifterna i receptcentret overfors nér forva-
ringstiden enligt denna lag har gétt ut,

6) ldkemedelsdatabas en databas med sa-
dana uppgifter om ldkemedel, priset pa och
ersittningen for likemedel, utbytbara ldke-
medel samt erséttningsgilla salvbaser och kli-
niska ndringspreparat och andra grupper av
preparat som angetts genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet, vilka be-
hovs for forskrivningen och expedieringen av
lakemedel,

7) elektronisk signatur data i elektronisk
form som dr fogade till eller logiskt knutna
till andra elektroniska data och som anvands
som en metod for verifiering av underteckna-
rens identitet och sékerstillande av att elek-
troniska meddelanden hélls oforéndrade,

8) HClI-likemedel likemedelspreparat

a) som i forsiljningstillstandet klassificeras
som HCI-ldkemedel,

b) som ndmns i den forteckning 6ver HCI-
lakemedel som Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet har faststallt,
och

c) vilkas huvudsakligen verksamma d&mnen
ndmns i1 den av Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet faststéillda for-
teckningen dver sddana ldkemedelssubstanser
som far expedieras endast mot recept och
som i forteckningen i fraga forsetts med pre-
fixet Z, ZA, P och PA, och

9) narkotiska likemedel likemedel som
innehéller sddana 4mnen som hor till forteck-
ning [, IT eller IV i 1961 ars allmédnna narko-
tikakonvention enligt 3 § 1 mom. 1 punkten
underpunkt a i narkotikalagen (373/2008),
sddana dmnen som hor till forteckning I eller
IT 1 1971 ars konvention om psykotropa am-
nen enligt 3 § 1 mom. 1 punkten underpunkt
b i narkotikalagen och sddana &mnen som
avses i 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt e i
narkotikalagen.

4§
Information till patienten

Innan ett elektroniskt recept gors upp ska

patienten informeras om elektroniska recept
och patientens réittigheter i anslutning till sa-
dana. Dessutom ska patienten informeras om
de riksomfattande informationssystemtjénster
som hanfor sig till elektroniska recept, om de
allménna principerna for hur tjansterna fung-
erar och om anordnaren av informationssys-
temtjanster, om villkoren for utlimnande av
receptuppgifter, om skydd av uppgifterna
samt om andra for patienten relevanta om-
standigheter 1 anslutning till behandlingen av
uppgifterna.

Tillhandahallaren av hélso- och sjukvards-
tjénster ska informera patienten personligen,
skriftligt eller muntligt. Informationen far
ocksé ges med hjilp av en elektronisk tjanst
som specificerar patienten. Om informatio-
nen inte ges skriftligt ska patienten ocksa
kunna fa den skriftligt. En anteckning om att
information har getts ska goras i patientens
informationshanteringstjinst som avses i
16 a §. Om patienten redan har fatt den infor-
mation som ndmns ovan, kan informations-
skyldigheten frangés enligt 24 § i personupp-
giftslagen (523/1999).

Nérmare bestimmelser om informations-
forfarandet och om informationens innehall
far utfirdas genom forordning av social- och
hélsovardsministeriet.

5§
Uppgorande av recept

Recept ska goras upp elektroniskt. Om det
pa grund av en teknisk storning inte dr mdj-
ligt att gora en elektronisk forskrivning far ett
recept ocksa goras upp skriftligt eller forskri-
vas per telefon. Ett recept kan likasd goras
upp skriftligt eller forskrivas per telefon pa
begiran av ett apotek, om apoteket inte kan
expediera ett elektroniskt recept pa grund av
en teknisk storning. Dessutom kan ett recept
goras upp skriftligt eller forskrivas per tele-
fon om ldkemedelsbehandlingen bradskar
och det pa grund av exceptionella forhéllan-
den eller av nidgon annan sérskild orsak é&r
omojligt att gora upp ett elektroniskt recept.

En undertecknad, skriftlig kopia av det
elektroniska receptet kan lamnas ut for kop
av likemedel som sker utomlands. Om en
kopia av receptet lamnas ut for kop av liake-
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medel utomlands ska elektronisk expediering
av receptet samtidigt forhindras tekniskt. En
patient som behover ett elektroniskt recept
for en utlandsresa far ges en kopia av det
expedierade receptet styrkt med likemedels-
forskrivarens eller apotekets signatur.

P& ett skriftligt recept och ett telefonrecept
ska orsaken till att receptet inte gjorts upp
elektroniskt anges. Genom forordning av so-
cial- och hilsovardsministeriet fir narmare
bestimmelser utfirdas om grunderna for
skriftliga recept eller telefonrecept och deras
innehéll, om likemedel som far forskrivas pa
detta sdtt och om receptkopior som ldmnas ut
for kop av likemedel utomlands eller for
utlandsresor.

9§
Patientanvisning

Patienten ska ges en separat anvisning (pa-
tientanvisning) om det elektroniska receptet.
En patientanvisning behdver emellertid inte
ges om patienten inte befinner sig péd ldkeme-
delsforskrivarens mottagning nér receptet
gors upp. En patientanvisning behdver inte
heller ges om det dr omojligt av tekniska skal
eller om ett elektroniskt recept har gjorts upp
med mobil utrustning. Av patientanvisningen
ska atminstone framga patientens namn och
fodelsetid, ldkemedelspreparatets namn och
ladkemedelssubstansen samt dess styrka och
lakemedelsform, &ndamal och dosering,
miéngden ldkemedel, receptets kod, kontakt-
uppgifterna for likemedelsforskrivaren eller
verksamhetsenheten for hilso- och sjukvard,
datumet da receptet gjorts upp och uppgifter
om ett forbud enligt 13 §, om patienten har
meddelat ett sddant. [ patientanvisningen kan
uppgifter om alla likemedel som forskrivits
samtidigt antecknas. Dessutom kan patienten
ges en sammanstillning av de recept som
finns i receptcentret.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet fir ndrmare bestdmmelser
utfirdas om innehéllet i patientanvisningen
och sammanstillningen samt om pa vilka
grunder en patientanvisning inte behdver ges
till en patient.

10 §
Rdttelse, makulering och fornyelse av recept

Om ett recept som finns i receptcentret ar
felaktigt far den behandlande likemedelsfor-
skrivaren gora behovliga rittelser i receptet.
Dessutom far den provisor och den farmaceut
som expedierar likemedlet pa apoteket fora
in behovliga tekniska réttelser i samband med
expedieringen. Om receptets innehall dr otyd-
ligt eller bristfalligt maste lakemedelsforskri-
varens muntliga samtycke till réttelsen erhal-
las.

I samforstdind med patienten far den be-
handlande ldkemedelsforskrivaren och léke-
medelsexpedieraren makulera ett oexpedierat
eller delvis expedierat recept som finns i
receptcentret. Den som gjort upp ett recept
och den provisor eller farmaceut som lagrat
ett recept som avses i 12 § 4 mom. far dock
makulera receptet utan patientens samtycke,
om receptet har gjorts upp pa basis av avsikt-
ligt felaktiga uppgifter som ldmnats av pa-
tienten eller under tvang. Recept makuleras
dessutom nér den person som fétt receptet har
dott.

Ett elektroniskt recept fornyas genom att
ett nytt recept gors upp utifran det recept som
lagrats i receptcentret. Patienten, eller pa pa-
tientens begéran apoteket, far be ldkemedels-
forskrivaren eller en verksamhetsenhet for
hélso- och sjukvarden fornya receptet. Den
som har ritt till forskrivning av ldkemedlet
far emellertid pa medicinska grunder, eller
ndr ett recept har gjorts upp pa basis av
avsiktligt felaktiga uppgifter som lamnats av
patienten eller under tvang, forhindra att ett
recept som har lagrats i receptcentret fornyas.

Nar ett recept réttas eller makuleras eller
dess fornyelse forhindras enligt 1—3 mom.,
ska till receptet fogas en motivering av atgér-
den. Rittelse och makulering samt forhin-
drande av fornyelse av ett recept ska signeras
elektroniskt.

Néarmare bestimmelser om rittelse, maku-
lering, fornyelse och forhindrande av forny-
else av ett elektroniskt recept samt om an-
teckningar i anknytning till dessa féar utfardas
genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet.
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11§

Apotekets rdtt att fa uppgifter

Apoteket har ritt att for expedieringen av
lakemedlet fa uppgifter om receptet, d&ven om
patienten har meddelat ett forbud som avses i
13 § 1 eller 3 mom., om den som koper
lakemedlet visar upp patientanvisningen om
receptet eller en utskriven sammanstillning
av patientanvisningen.

12 §
Expediering av elektroniska recept

Nér ett ldkemedel expedieras péd basis av
ett elektroniskt recept ska den som koper
lakemedlet pa ett tillforlitligt sétt visa att han
eller hon har rétt att ta emot det. Om patien-
ten saknar personbeteckning kan likemedlet
expedieras endast om patientanvisningen vi-
sas upp pa apoteket.

Om ett recept har gjorts upp skriftligt eller
forskrivits per telefon pa grund av en saddan
teknisk storning som avses i 5 § 1 mom., ska
apoteket lagra receptet och anslutande expe-
dieringsuppgifter i receptcentret nir receptet
expedieras eller, om en teknisk stdrning hin-
drar omedelbar lagring, s snart som mojligt.
Den som har antecknats som likemedelsfor-
skrivare 1 ett recept har oberoende av vérdre-
lation rétt att fran receptcentret fa uppgifter
om vilka recept som av ett apotek har lagrats
i receptcentret med anteckning om att han
eller hon &r ldkemedelsforskrivare. Genom
forordning av social- och hilsovardsministe-
riet fir ndrmare bestdmmelser utfirdas om
lagring av skriftliga recept och telefonrecept
samt expeditionsuppgifter i receptcentret och
om de sokfunktioner med vilka en likeme-
delsforskrivare kan fi uppgifter om recept
som apoteken lagrat i receptcentret.

13 §

Patientens rdtt att bestdmma om utldmnande
av uppgifter

Uppgifter som finns om en patients recept

i receptcentret och receptarkivet, expeditions-
uppgifterna om dem och begiran om forny-
else far ldmnas ut till en verksamhetsenhet
for hélso- och sjukvard eller socialvard och
till lakemedelsforskrivaren i syfte att ordna
med och ge patienten hilso- och sjukvard,
om denne har gett sitt skriftliga samtycke till
det enligt 14 §. Samtycket géller tills vidare
och omfattar alla uppgifter i receptcentret och
receptarkivet. Patienten har dock ritt att for-
bjuda att de recept som han eller hon precise-
rat utlimnas till de ovanndmnda enheterna
eller personerna och apoteken. Savil sam-
tycke som forbud far atertas nir som helst.
Samtycke och forbud samt aterkallande av
dessa kan meddelas till vilken som helst
verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd el-
ler socialvard som har anslutit sig till elektro-
niska recept eller till ldkemedelsforskrivare
som dr sjélvstidndiga yrkesutovare och har
anslutit sig till elektroniska recept. Samtycke
och forbud samt atertagande av dessa kan
ocksé ske genom det anvdndargranssnitt som
avses i 17 §.

Om en myndig patient pa grund av psykisk
storning, utvecklingsstdrning eller nagon an-
nan omstdndighet inte sjédlv kan fatta beslut
om sin egen vard far patientens lagliga fore-
trddare, en ndra anhorig eller nigon annan
nérstdende person ldmna samtycke enligt 1
mom. Patientens lagliga foretrddare, en néra
anhorig eller ndgon annan nirstdende person
har inte rétt att terta samtycke eller forbjuda
utldmnande.

Om en minderérig patient pa det sétt som
avses 1 7 § 1 mom. i lagen om patientens
stillning och rittigheter (785/1992), nedan
patientlagen, med beaktande av sin alder
och utvecklingsnivéd sjélv kan fatta beslut
om sin vard, kan han eller hon ocksa besluta
om samtycke till och forbud mot utlimnande
enligt 1 mom. i denna paragraf. I annat fall
kan samtycke ldmnas av en minderérig pa-
tients vardnadshavare eller lagliga fOretra-
dare. En minderarigs vardnadshavare eller
lagliga foretrddare har inte rdtt att aterta
samtycke eller forbjuda utlimnande. En
minderarig som avses 1 9 § 2 mom. i patient-
lagen har dessutom rétt att forbjuda att upp-
gifter i ett elektroniskt recept ldmnas ut till
den minderariges vardnadshavare eller andra
lagliga foretréddare.
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Oberoende av 1 mom. fir

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 HCl-ldkemedel och
narkotiska ldkemedel lamnas ut uppgifter om
alla HCI-ldkemedel och narkotiska likemedel
som forskrivits till en viss patient samt expe-
dieringsuppgifter om dem,

3) till en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvard eller socialvard eller till en ldkeme-
delsforskrivare vilka svarar for fornyelse av
recept ldmnas ut uppgifter om det recept som
en patient bett att f4 fornyat,

4) till en likemedelsforskrivare under den
tid en vérdrelation pagar, ldmnas ut uppgifter
om de recept som han eller hon lagrat i
receptcentret och expeditionsuppgifter om
dem samt, oberoende av vardrelationen, upp-
gifter om de recept som lagrats i receptcentret
av apotek med stod av 12 § 3 mom. for vilka
han eller hon antecknats som likemedelsfor-
skrivare och om de expeditionsuppgifter som
géller dessa recept,

5) till en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvard eller socialvérd eller till en yrkesut-
bildad person inom hilso- och sjukvarden
lamnas ut uppgifter om recept som har lagrats
i receptcentret och expeditionsuppgifter om
dem i sddana bradskande fall som avses i 8 §
i patientlagen; om utlimnande av receptupp-
gifter har forbjudits enligt 1 mom. far uppgif-
ter ldmnas ut endast om patienten sérskilt har
meddelat att de dock far ldmnas ut i sddana
fall, och

6) till teknisk personal hos tillhandahallare
av hilso- och sjukvardstjédnster som ansvarar
for verksamheten med elektroniska recept,
till teknisk personal hos Folkpensionsanstal-
ten och hos informationssystemets leveran-
tor, ldmnas ut uppgifter i den omfattning det
krévs for att atgérda storningar och problem-
situationer.

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet far nirmare bestimmelser
utfardas om det forfarande med samtycke och
forbud som avses i 1—3 mom. och om ge-
nomforandet av den ratt att fa uppgifter och
om sddant klarldggande av den tekniska per-
sonalens réttigheter som avses i 4 mom.
6 punkten.

14 §
Samtyckes- och forbudsdokument

Patienten ska underteckna ett dokument
varav framgar hans eller hennes samtycke till
eller forbud mot utlimnande av information
frdn receptcentret. Av samtyckesdokumentet
ska de uppgifter om elektroniska recept som
nidmns 1 4 § samt betydelsen av samtycke
eller forbud framga. Forbudsdokumentet ska
innehalla utredning om att de uppgifter som
forbudet giller inte far utnyttjas vid hélso-
eller sjukvard dven om de skulle vara rele-
vanta med tanke pa varden, om inte forbudet
atertas eller dr forenat med en reservation for
situationer som avses i 8 § i patientlagen.
Folkpensionsanstalten utarbetar mallar for
samtyckes- och forbudsdokument. Den som
tar emot ett samtycke eller ett forbud ska ge
en kopia av dokumentet till den som medde-
lat samtycket eller forbudet. Da patienten
meddelar samtycke eller forbud genom det
anvindargrinssnitt som avses i 17 § ska han
eller hon f& motsvarande information genom
granssnittet. Om samtycke ges av ndgon an-
nan dn patienten i en situation som avses i
13 § 2 eller 3 mom., ska den som ger sam-
tycket underteckna samtyckesdokumentet.

Den som tar emot ett samtycke eller forbud
eller ett atertagande av dem ska forvara det
undertecknade dokumentet for Folkpensions-
anstaltens rdkning eller lagra en kopia av
ursprungshandlingen i den riksomfattande in-
formationssystemtjansten. 1 fraga om forvar
av dokumenten géller vad som med stod av
12 § 2 mom. i patientlagen fOreskrivs om
forvar av journalhandlingar. Genom forord-
ning av social- och hélsovardsministeriet far
niarmare bestimmelser utfirdas om den tek-
niska metod med vilken kopian ska tas och
lagras i den riksomfattande informationssys-
temtjénsten.

15§

Utldmnande av uppgifter till myndigheter
och for vetenskaplig forskning

Utan hinder av sekretessbestimmelserna
och andra bestimmelser om anvindningen
av uppgifterna far Folkpensionsanstalten i



6 251/2014

egenskap av registeransvarig, utover vad
som foreskrivs nagon annanstans i lagstift-
ningen, pd begiran ocksd med hjélp av en
teknisk anslutning fran receptcentret och re-
ceptarkivet

2) till Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ldamna ut det recept som
forskrivits for ansokan om specialtillstand en-
ligt 21 f § 1 lakemedelslagen (395/1987),
saddana uppgifter som behovs for vigledning i
trygg och dndamaélsenlig anviandning av lidke-
medel samt sddana uppgifter om recept och
expediering av dem som behovs for dvervak-
ning enligt likemedelslagen och narkotikala-
gen,

Folkpensionsanstalten far [dmna ut uppgif-
ter fran receptcentret och receptarkivet for
vetenskaplig forskning i enlighet med 28 § i
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet (621/1999). Utlimnandet kraver dock
alltid tillstand av Institutet for hélsa och vil-
fard.

16 §

Patientens rditt till information

Patienten har rétt att pa begiran utifran
logguppgifter f4 veta vem som har behandlat
eller haft atkomst till sddan information om
honom eller henne som lagrats i receptcen-
tret, receptarkivet eller i patientens informa-
tionshanteringstjanst. Patienten har dock inte
ritt att f4 logguppgifter, om den som ldmnar
ut logguppgifter vet att utlimnandet av logg-
uppgifterna kan medfora allvarlig fara for
patientens hélsa eller vird eller for nigon
annans rattigheter. Patienten har inte heller
ratt att utan sérskild orsak fa logguppgifter
som dr éldre @n tva ar. Klienten far inte for
nagot annat dndamal anvénda eller vidareut-
lamna logguppgifter som han eller hon erhal-
lit. Folkpensionsanstalten ska l&dmna ut upp-
gifterna utan drojsmal. Det far inte tas ut
nagon avgift for utlimnandet av uppgifterna.
Om patienten ber om samma uppgifter pa
nytt ska information som baserar sig pa
samma logguppgifter ldmnas bara om det

finns grundad anledning till det med hénsyn
till tillgodoseendet av patientens intressen el-
ler réttigheter. For uppgifter som ldmnas ut
pa nytt far Folkpensionsanstalten ta ut en
avgift som inte far dverstiga kostnaderna for
utlimnande av uppgifterna.

16 a §
Patientens informationshanteringstjdnst

I patientens informationshanteringstjanst
som avses i 14 a § i lagen om elektronisk
behandling av klientuppgifter inom social-
och hilsovarden lagras uppgifter om patien-
tens samtycken och forbud samt om den in-
formation som ldmnats ut till patienten. Det
ar ocksad mojligt att genom informationshan-
teringstjdnsten fa atkomst till uppgifter om
recept som har lagrats i receptcentret och
receptarkivet samt till expedieringsuppgifter
om dem i den utstrickning som foreskrivs i
13 § i denna lag. Uppgifterna far anvindas
for att forskriva ldkemedel till patienten och
for att ordna och ge hélso- och sjukvérd for
patienten.

17 §
Medborgargrdinssnitt

Med hjélp av medborgargranssnittet ges en
patient uppgifter om patientens recept som
finns lagrade i receptcentret och receptarki-
vet, rittelse- och expedieringsanteckningar i
dem, uppgifter om samtycken och forbud
samt logguppgifter om utlimnande, med un-
dantag for personuppgifter om den som fatt
uppgifter och séddana logguppgifter om ut-
lamnande som patienten enligt 16 § 3 mom.
inte har rétt att fa.

Genom grinssnittet kan patienten dess-
utom

1) ta emot saddan information som avses i
48,

2) meddela och éterkalla sadant samtycke
som avses 1 13 § och meddela och aterkalla
forbud som avses i den paragrafen, och

3) framstdlla en i 10 § avsedd fornyelsebe-
garan.
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Grinssnittet kan dessutom kompletteras
med andra funktioner dn de som ndmns i
I mom. som gor det mojligt att tillgodose
patientens ratt till information samt att ge-
nomfora och folja upp likemedelsvéarden.

Medborgargrianssnittet ska realiseras sa att
patientens integritetsskydd inte &ventyras.
Uppgifter om minderariga patienter far 1am-
nas ut genom grénssnittet till patienten och
till hans eller hennes véardnadshavare eller
nagon annan laglig foretradare. Vid utlim-
ning av uppgifterna ska det somi9 § 2 mom.
i lagen om patientens stéllning och rittigheter
foreskrivs om en minderarig patients ritt att
forbjuda att uppgifter om hans eller hennes
hélsotillstand och vérd ges till hans eller hen-
nes vardnadshavare eller ndgon annan laglig
foretridare dé beaktas. Atkomsten till uppgif-
ter genom grénssnittet paverkar inte patien-
tens ratt till insyn enligt personuppgiftslagen.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet fir nirmare bestimmelser
utfdrdas om de 1 2 mom. avsedda funktio-
nerna, om hur uppgifter visas dver medbor-
gargranssnittet och om hur rétten till d&tkomst
till uppgifter genomfors i fraga om vardnads-
havaren till eller en laglig foretrddare for en
minderarig patient.

19 §

Forvaring av uppgifterna

Efter den tid som anges i 1 mom. overfors
uppgifterna i receptcentret till ett separat re-
ceptarkiv. Bestimmelserna om rétt att fa upp-
gifter i 11 § géller inte uppgifterna i receptar-
kivet. Uppgifterna forvaras i receptarkivet i
20 &r.

20 §

Den datatekniska hanteringen av
elektroniska recept

Folkpensionsanstalten ska dessutom ge-
nomfora en granssnittstjdnst som gor det
mdjligt att géra upp och hantera recept dver
internet och med mobila apparater som an-
vinder telefon- och telekommunikationsnét.

22§

Ldkemedelsdatabas

Aven uppgifter om andra grupper av pre-
parat som forskrivs genom elektroniskt re-
cept dn de som anges i 1 mom. kan registre-
ras i lidkemedelsdatabasen.

Genom f6rordning av social- och hilso-
vardsministeriet far vid behov ndrmare be-
stimmelser utfirdas om det detaljerade data-
innehallet i ldkemedelsdatabasen, om prepa-
ratgrupper som eventuellt infors i ldkeme-
delsdatabasen och om hur uppgifter meddelas
till Folkpensionsanstalten.

22 a§

Godkdnnande och ibruktagande av informa-
tionssystem och programvara

Innan de informationssystem som anvands
vid uppgorande och expediering av elektro-
niska recept och den programvara som stoder
systemen samt receptcentret och likemedels-
databasen tas i bruk ska de kontrolleras eller
utvirderas for att sdkerstilla sekretessen i
friga om patientuppgifter, dataskyddet och
interoperabiliteten pa det sétt som foreskrivs i
3,19 a—19 g, 20 a—20 h och 22 § i lagen
om elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hélsovérden.

22b§
Egenkontroll

Verksamhetsenheter, apotek och sjélvstin-
diga yrkesutovare som gor upp elektroniska
recept samt Folkpensionsanstalten och leve-
rantorerna av tjdnsterna for formedling av
klientuppgifter ska utarbeta en plan for egen-
kontroll for att sdkerstdlla dataskyddet och
sekretessen 1 frdga om patientuppgifter, folja
verksamheten och anmila avvikelser s som
foreskrivs i 19 h och 19 i § i lagen om
elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hélsovérden.
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23§

Likemedel som ldmnas ut inom socialvarden
eller hdlso- och sjukvdrden

Uppgifter om likemedel som en verksam-
hetsenhet for socialvard eller hdlso- och sjuk-
vard ldmnar ut till en patient far lagras i
receptcentret. Vid lagring av uppgifter om
dessa ldkemedel ska det i tillimpliga delar
iakttas vad som i denna lag i dvrigt foreskrivs
om elektroniska recept.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet fir ndrmare bestdmmelser
utfardas om hur likemedel som ldmnats ut till
patienter inom socialvarden eller hdlso- och
sjukvarden ska lagras i receptcentret.

23 a§
Grdnséverskridande elektroniska recept

Ett elektroniskt recept som uppgjorts na-
gon annanstans dn i Finland far godkénnas
och expedieras av ett apotek som ar verksamt
i Finland, dven om receptet inte fyller alla de
krav som i denna lag stills pd elektroniska
recept. En fOrutsdttning for godkdnnande ar
dock att receptet uppfyller de krav som god-
kénts i Europeiska unionen eller mellan Eu-
ropeiska unionens och Europeiska ekono-
miska samarbetsomradets medlemsstater och
att receptet formedlas till ett finldndskt apo-
tek genom en utldndsk och en finldndsk na-
tionell kontaktpunkt som certifierar receptets
riktighet. Med patientens samtycke kan ett
elektroniskt recept enligt denna lag pa mot-
svarande sitt formedlas for expediering an-
nanstans dn i Finland. En forutséttning for att
receptet ska lamnas ut till utlandet ar att
utldmnandet sker via Finlands och mottagar-
landets nationella kontaktpunkt.

Folkpensionsanstalten &r i Finland natio-
nell kontaktpunkt mellan receptcentret, apo-
teken och den utlindska nationella kontakt-
punkten. Folkpensionsanstalten dr registeran-
svarig for information som lagras hos den
nationella kontaktpunkten.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet fir ndrmare bestdmmelser
utfdrdas om

1) minimiinnehdllet i elektroniska recept

som uppgjorts ndgon annanstans an i Finland
och om formedlingen av receptet till ett apo-
tek,

2) hur overlatelsen av elektroniska recept
ska ske till den nationella kontaktpunkten i en
annan stat och om det samtycke av patienten
som krivs for overlatelsen, och

3) lagring och hantering av de logguppgif-
ter som giller behandlingen av griansover-
skridande elektroniska recept.

24 §
Styrning, uppféljning och overvakning

Den registeransvarige for receptcentret ska
folja och dvervaka att dataskyddet i anslut-
ning till de tjdnster som den registeransvarige
tillhandahaller tillgodoses s& som foreskrivs i
denna lag, i personuppgiftslagen och nagon
annanstans i lagstiftningen. Dessutom ska
verksamhetsenheterna for hélso- och sjuk-
vard, verksamhetsenheterna for socialvard
och apoteken folja och 6vervaka att uppgif-
terna i receptcentret kan ldsas och behandlas
endast av dem som é&r behoriga enligt denna
lag och att uppgifterna lidses och behandlas pa
de grunder som anges i denna lag. Den regis-
teransvarige, verksamhetsenheterna och apo-
teken ska pa eget initiativ vidta behovliga
atgdrder, om néagon lagstridigt har last, an-
vint eller ldmnat ut uppgifter som finns i
receptcentret. For uppfoljningen och over-
vakningen har verksamhetsenheterna for
hélso- och sjukvard, verksamhetsenheterna
for socialvard och apoteken ritt att fa logg-
uppgifter av Folkpensionsanstalten till den
del anstdllda vid verksamhetsenheten eller
apoteket i1 frdga har ldst och behandlat upp-
gifter i receptcentret.

Den registeransvarige, den ansvariga fore-
standaren for en verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvard eller en verksamhetsenhet for
socialvard och apotekaren ska meddela skrift-
liga anvisningar om behandlingen av klient-
uppgifter och om de forfaranden som ska
iakttas samt sorja for att de anstdllda har
tillracklig sakkunskap och kompetens nér pa-
tientuppgifter behandlas. Dessutom ska den
registeransvarige, verksamhetsenheterna for
hédlso- och sjukvérd, verksamhetsenheterna
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for socialvard och apoteket ha en utndmnd
dataskyddsansvarig for uppfoljnings- och
overvakningsuppgiften.

25§
Avgifter

For lagring av elektroniska recept och ex-
pedieringsuppgifterna om dem, for certifie-
ring enligt denna lag samt for anvéndning av
uppgifterna i receptcentret, receptarkivet och
lakemedelsdatabasen tas det ut en avgift som
motsvarar kostnaderna for serviceproduktio-
nen. Avgiften ska dessutom trygga likvidite-
ten for Folkpensionsanstaltens servicefond.
Avgiften tas ut av Folkpensionsanstalten. Av-
gifter som hénfor sig till den kommunala
hilso- och sjukvarden tas ut enligt sjukvards-
distrikt hos samkommunen for sjukvardsdi-
striktet. De avgifter som Folkpensionsanstal-
ten tar ut bestims oberoende av 10 § i lagen
om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet sa att de motsvarar
kostnaderna for skotseln av tjdnsterna. Be-
stimmelser om avgifter som tas ut for Be-
folkningsregistercentralens prestationer enligt
14 § i lagen om elektronisk behandling av
klientuppgifter inom social- och hélsovarden
finns i lagen om grunderna for avgifter till
staten och i bestimmelser som utfirdats med
stod av den.

Folkpensionsanstalten och Befolkningsre-
gistercentralen ska arligen ldmna social- och
hilsovardsministeriet en utredning 6ver det
foregdende arets kostnader och de faktorer
som paverkat kostnaderna samt en bedom-
ning av de totalkostnader som ligger till
grund for det foljande é&rets anvidndningsav-
gifter.

28 §
Overgdngsbestimmelse

I fraga om verksamhetsenheter for privat
hilso- och sjukvard och sjilvstindiga yrkes-
utovare som dr verksamma i deras lokaler
trader skyldigheten enligt 5 § att gora upp
elektroniska recept i kraft den 1 januari 2015.
Dessutom far recept till och med den 1 ja-

nuari 2017 goras upp skriftligt, per telefon
eller per telefax i landskapet Aland och av
tillhandahallare av socialvardstjanster, andra
lakare och tandldkare &n de som é&r sjélvstin-
diga yrkesutovare enligt 23 § 1 mom. och
privata tjansteleverantorer som gor upp hogst
5 000 recept om éret. Trots 5 § har en patient
som sa Onskar ratt att i stéllet for ett elektro-
niskt recept fa ett recept skriftligt, per telefon
eller per telefax till och med den 1 januari
2017. Frdn och med den 1 januari 2015 géller
ratten dock inte de HCI-lakemedel och nar-
kotiska likemedel som avses 1 3 § 8 och 9
punkten.

Denna lag trdder i kraft den 1 april 2014.

Atgiirder som kriivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen trader i kraft.

Med avvikelse fran bestimmelserna i 4 §
2 mom. i denna lag ska anteckning om infor-
mation som getts en patient inte goras i infor-
mationshanteringstjdnsten utan i stéllet i pa-
tientjournalen till och med den 1 januari
2017.

De éndringar i rittelse, makulering och
fornyelse av recept som avses i 10 § ska
inforas senast den 1 januari 2015.

Med avvikelse fran 12 § 4 mom. har apo-
tek inte skyldighet att lagra skriftliga recept
och telefon- och telefaxrecept i receptcentret
fore den 1 januari 2017.

De datatekniska 10sningar som gor det
mojligt for patienter att i enlighet med 13 §
1 mom. utdva sin forbudsritt ska inforas sa
att patienterna kan meddela ett forbud via det
granssnitt som avses 1 17 § senast den 1
januari 2015. Forbudet ska senast den 1 ja-
nuari 2017 kunna meddelas via ett informa-
tionssystem som en tillhandahallare av hélso-
och sjukvardstjénster anvander.

Folkpensionsanstalten ska genomfora den
granssnittstjanst som avses 1 20 § 2 mom.
senast den 1 januari 2017.

Senast den 1 januari 2015 ska informa-
tionssystem och programvaror som anvéints
fore lagens ikrafttraidande for att gora upp
och expediera elektroniska recept motsvara
bestammelserna i 22 a § i denna lag. Fore det
far informationssystem som inte har dverens-
stimmelseintyg genom beslut av Folkpen-
sionsanstalten anslutas till receptcentret for
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en tid av hogst tvd &r. Om ett informations-  véndas utan Overensstimmelseintyg till ut-
system har anslutits till receptcentret fore  gangen av den tid som bestimts vid anslut-
denna lags ikrafttrddande, fir systemet an-  ningen.

Helsingfors den 28 mars 2014

Republikens President
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