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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lagar om elektroniska recept och om dndring av 57 och 57
a § i likemedelslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att det skall
stiftas en lag om elektroniska recept och att
lakemedelslagen skall andras. Genom den f6-
reslagna lagstiftningen faststills de krav som
skall uppfyllas nér recept gors upp elektro-
niskt och via datanit overfors till ett recept-
center pé riksniva. Utifran uppgifterna i re-
ceptcentret kan apoteken expediera de like-
medel som forskrivits for patienterna.

Avsikten #r att de elektroniska recepten
skall forbéttra patient- och likemedelssiker-
heten samt underlétta och effektivisera for-
skrivningen och expedieringen av likemedel.
For genomforandet av detta inrdttas ett cent-
raliserat datatekniskt system pé riksniva till
vilket alla verksamhetsenheter for hélso- och
sjukvard och alla apotek skall ansluta sig.
Det centraliserade systemet innebér att like-
medelsordinationerna kan goéras upp pa
samma sétt vid alla verksamhetsenheter for
hélso- och sjukvard och att alla elektroniska
recept kan expedieras fran varje apotek.

Med tanke pad genomforandet av likeme-
delsbehandlingar ar elektroniska recept lik-
stdllda med pappersrecept. Om det konstate-
ras att liakemedelsbehandling behovs, skall
den behandlande ldkaren eller tandlékaren
gora upp ett recept i samforstand med patien-
ten. Skillnaden i jamforelse med pappersre-
cept dr att de elektroniska recepten lagras i
receptcentret. De ges inte till patienten. Ur
patientens synvinkel innebér detta vissa vik-
tiga fordelar i jimforelse med traditionella
recept pa papper. Innehallet i elektroniskt
uppgjorda recept &r alltid entydigt, och efter-
som recepten finns lagrade i receptcentret
kan patienten alltid via apoteket kontrollera
giltigheten hos alla sina recept och méngden
oexpedierade ldkemedel utan att han eller
hon behdver spara recepten i original. Om
alla recept for en patient har gjorts upp elek-
troniskt, kan ocksa hans eller hennes samlade
medicinering kontrolleras pa basis av uppgif-
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terna i receptcentret och ddrmed ocksé de en-
skilda ldkemedlens inbordes verkningar (in-
teraktioner).

Nar lakemedel forskrivs elektroniskt far pa-
tienten en patientanvisning pa ldkarmottag-
ningen. | patientanvisningen finns de vikti-
gaste uppgifterna om det likemedel som for-
skrivits.

Om en patient onskar att receptet inte gors
upp elektroniskt och inte lagras i receptcent-
ret pad riksniva, har han eller hon ritt att i
stéllet fa ett traditionellt pappersrecept.

Lakemedelsforskrivarens ritt att forskriva
lakemedel och ldsa recept- och expedierings-
uppgifter som finns i receptcentret sikerstélls
genom identifiering med hjélp av ett elektro-
niskt certifikat, och receptets riktighet be-
kréftas med en certifikatbaserad elektronisk
signatur. Rittsskyddscentralen for hilsovar-
den svarar for den rikstdckande certifikat-
tjansten for hélso- och sjukvard. Elektroniska
certifikat forsvarar i betydande grad mojlig-
heterna att forfalska recept, eftersom det for
anvindningen av certifikaten behdvs savil ett
personligt smartkort eller en motsvarande
lagringsplattform for certifikatet som en per-
sonlig kod i anslutning till dessa.

Folkpensionsanstalten svarar for recept-
centret och den tekniska hanteringen av elek-
troniska recept. Folkpensionsanstalten ar
ocksé registeransvarig for receptcentret.

For att de elektroniska recepten skall med-
fora betydande fordelar for kontrollen av
medicineringar bor de anvindas i vida kret-
sar. Elektroniska recept bor dérfor inforas vid
alla verksamhetsenheter for hilso- och sjuk-
vard och vid alla apotek. Likare och tandl-
kare som #r verksamma som sjdlvstindiga
yrkesutovare behover dock inte borja anvén-
da systemet.

Lagarna foreslas trida i kraft s& snart som
mojligt efter det att de har antagits och blivit
stadfista. Nar det giller skyldigheten att in-
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fora elektroniska recept foreslas likvdl en  Propositionen hanfor sig till budget proposi-
overgangsperiod pa fyra ar for apoteken och  tionen for 2007 och avses bli behandlad i
verksamhetsenheterna for hilso- och sjuk- sambad med den.

vard.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nulige

1.1.  Forskrivning och expediering av li-
kemedel

Lakemedelsbehandlingarna utgor ett viktigt
led i sjukvarden och har stor betydelse ocksé
inom den forebyggande hilsovarden. Storsta
delen av likemedlen &r sddana som forutsit-
ter att ldkaren skriver en likemedelsordina-
tion, ett recept, for patienten. Likemedel som
anvinds inom 6ppenvarden kops pa apotek,
och receptbelagda likemedel far i enlighet
med vad som anforts ovan siljas endast om
en ldkare har forskrivit ldkemedlen for pati-
enten.

De viktigaste bestimmelserna om forskriv-
ning av likemedel finns i 22 § 2 mom. i la-
gen om yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden (559/1994), nedan lagen om
yrkesutbildade personer, och i social- och
hilsovardsministeriets forordning om for-
skrivning av ldkemedel (726/2003), vilken
utfirdats med stod av den ndmnda lagen.

I 22 § i lagen om yrkesutbildade personer
sédgs att legitimerade ldkare beslutar om me-
dicinska undersokningar av en patient, stiller
diagnos och beslutar om varden och behand-
lingen i samband didrmed. P4 motsvarande
sitt beslutar legitimerade tandlikare om
odontologiska undersékningar av en patient,
stiller diagnos och beslutar om varden och
behandlingen i samband ddrmed. Legitime-
rade ldkare och tandldkare har rétt att ordine-
ra likemedel fran apotek, en likare for medi-
cinskt eller medicinsk-vetenskapligt behov
och en tandldkare for odontologiskt eller
odontologivetenskapligt behov, med iaktta-
gande av vad som ddrom bestdms eller fore-
skrivs sérskilt.

Aven medicine studerande och odontologie
studerande far forskriva likemedel i begrén-
sad utstrickning. Enligt 3 § i forordningen
om yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvarden (564/1994) far en medicine stude-
rande som genomfort minst de studier som
hor till de fyra forsta studiearen och som pa
basis av studierna har tillrickliga forutsitt-
ningar att skota uppgiften i fraga tillfilligt
vara verksam i ldkaruppgifter vid en verk-

samhetsenhet for hilso- och sjukvérd enligt 2
§ 4 punkten i lagen om patientens stéllning
och rittigheter (785/1992), nedan patientla-
gen, eller vid en verksamhetsenhet inom so-
cialvarden enligt 24 § i socialvardslagen
(710/1982) under ledning och tillsyn av en
legitimerad yrkesutbildad person som har ritt
att sjdlvstandigt utova ldkaryrket. Samma rétt
giller for odontologie studerande som ge-
nomfort motsvarande studier.

Medicine studerande som inte har avlagt li-
centiatexamen har inte ritt att utova yrke
som ldkare pé basis av sina studier. Arbetsgi-
varen kan dock enligt egen provning och for-
utsatt att villkoren enligt den ovan nidmna
forordningen uppfylls tillfilligt anstélla stu-
derande for viss tid for att utfora lakaruppgif-
ter. Under denna tid har de studerande ritt att
forskriva ldkemedel, men endast for de pati-
enter de vardar vid den aktuella verksam-
hetsenheten for hélso- och sjukvéard. Ocksa
de som studerar medicin eller odontologi ut-
omlands har samma ritt efter att ha genom-
fort minst de studier som hor till de fyra for-
sta studiearen inom ldkar- eller tandldkarut-
bildningen samt av Rittsskyddscentralen for
hilsovarden eventuellt foreskrivna Ovriga
studier och praktiska dvningar. Motsvarande
principer géller for odontologie studerande.

Med ett recept (en ldkemedelsordination)
avses en handling som gjorts upp av en per-
son med ritt att forskriva ldkemedel, och
med stod av vilken apoteket far overlata ett
sadant ldkemedel till koparen som kraver re-

cept.
Recept kan goras upp pa olika sétt och med
olika instrument. Pappersrecept anvinds

mest. Pappersrecepten gors upp genom att
uppgifterna om patienten, likemedlet och 13-
kemedelsforskrivaren skrivs in fér hand pa
ett firdigt blankettunderlag, eller i dagens
lage allt oftare genom att uppgifterna fors in
pa ett firdigt underlag med en databehand-
lingsanordning och si att receptet skrivs ut
pa papper. Likemedelsforskrivaren skall sig-
nera varje recept som gjorts upp pa nagot av
dessa sitt. I bada fallen foljer innehallet i re-
ceptet det formuldr som Folkpensionsanstal-
ten faststillt med stod av sjukforsékringsla-
gen (1224/2004), och i innehallet har beak-
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tats sddant som behovs for expedieringen av
receptet. Det dr dock inte alltid obligatoriskt
att gdra upp receptet pa en blankett eller ett
blankettunderlag enligt det faststéllda formu-
laret. Av grundad anledning kan receptet
ocksa goras upp fritt, om det i 6vrigt innehal-
ler de uppgifter om patienten, ldkemedlet och
lakemedelsforskrivaren som forutsitts i for-
ordningen om forskrivning av ldkemedel.
Recept som giller likemedel som innehaller
egentlig narkotika skall alltid goras upp som
ett sérskilt, faststillt narkotikarecept.

Ut6ver recept som gjorts upp pa papper an-
vinds telefonrecept och telefaxrecept. An-
viandningen av dem é&r likvil sekundér i jam-
forelse med pappersrecept och de far anvin-
das bara av sirskilda skél. Likemedel som
innehaller egentlig narkotika och ldkemedel
som forutsitter recept som forvaras pa apote-
ket far inte forskrivas per telefon eller tele-
fax. Ett undantag frdn denna regel dr dock
den minsta forpackningsstorleken for like-
medel som i huvudsak péaverkar centrala
nervsystemet och som ocksa kan forskrivas
med telefonrecept.

Utover de ovan nidmnda mojliggér de gil-
lande bestimmelserna med stod av 57 a § i
lakemedelslagen uppgoérande av elektroniska
recept. Elektroniska recept har gjorts upp i li-
ten omfattning under tiden for det férsék som
inleddes 2003.

Expediering av likemedel pa apotek

Likemedel kan kopas endast pa apotek och
i begrdnsad utstrickning frdn medicinskap.
Nir ldkemedel sidljs pa apotek skall apoteks-
personalen folja Likemedelsverkets fore-
skrift om expediering av ldkemedel (Like-
medelsverkets foreskrift 10/2002). Enligt {o-
reskriften skall forskrivarna av ldkemedel
och den farmaceutiska personalen pa apote-
ken forvissa sig om att likemedelsanvinda-
ren kinner den riktiga och trygga anvind-
ningen av ldkemedlet.

Enligt Likemedelsverkets foreskrift skall
apoteket vid behov faststdlla att receptet ar
riktigt. Sarskild vikt skall fastas vid receptets
riktighet vid expediering av ett likemedel
som kan missbrukas. Vid expediering av ett
faxat eller per telefon givet recept skall apo-
teket sdkerstilla att avsdndaren och mottaga-

ren kan identifieras. Ett recept dr en sekre-
tessbelagd handling som inte far Gverlatas till
en obehorig person.

Ett recept &r i kraft ett ar fran forskriv-
nings- eller férnyelsedagen. I undantagsfall
kan apoteket dock expediera en sidan mingd
likemedel som tryggar en oavbruten medici-
nering da det dr fraga om langvarig behand-
ling och da det har forflutit hogst en manad
sedan receptet slutat gilla och detta fortfa-
rande upptar ifragavarande likemedel. Om
receptet dr otydligt eller bristfilligt skall apo-
teket begéra fortydligande eller rittelse av ut-
fardaren. Anteckningar om rittelser, fortyd-
liganden och kontroll skall géras pa receptet
och en provisor eller farmaceut skall bestyrka
dem med sin namnteckning och datum.

Patienten far avhamta likemedel mot pap-
persrecept fran det apotek han eller hon 6ns-
kar. En forutséttning &r att patienten eller den
som hamtar lidkemedlet pa patientens végnar
visar upp receptet i original. Receptet i origi-
nal &r i praktiken ocksa ett bevis for att den
som koper lakemedlet har ritt att kopa like-
medlet enligt receptet trots att receptet har
gjorts upp for en annan person. Ett pappers-
recept ger ddrmed patienten en smidig moj-
lighet att inte alltid sjdlv behova hidmta ldke-
medlet pa apoteket. Likemedlet kan i stéllet
avhdmtas av nagon annan person pa patien-
tens begéran.

Ett telefonrecept och ett telefaxrecept skall
ddaremot avhamtas pa det apotek till vilket 14-
kemedelsforskrivaren har ringt in eller sidnt
receptet. I praktiken kommer ldkemedelsfor-
skrivaren och patienten 6verens om till vilket
apotek forskrivaren skall ringa in eller sdnda
receptet och fran vilket patienten da kan av-
hiamta ldkemedlet.

Statistiska uppgifter om recept

Pa apoteken expedieras arligen ca 40 mil-
joner recept som gjorts upp av likare och
tandldkare samt studerande inom omradena.
Antalet 6kade med ca 3 miljoner under peri-
oden 2000-2004, dvs. med nagot Gver 7 pro-
cent. Det kan dessutom konstateras att alla
recept inte anvinds, och déarfor &r antalet re-
cept som gjorts upp hogre &n det ndimnda an-
talet 40 miljoner.

Ar 2004 expedieras nigot under 29 miljo-
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ner recept som ersitts enligt sjukforsikringen
och antalet mottagare av ersittning uppgick
till 3,3 miljoner. Pa apoteken koptes lakeme-
del ca 20 miljoner ganger. Likemedelsersitt-
ningar betaldes ut till ett belopp av 1 015
miljoner euro.

Ar 2004 uppgick det totala virdet av like-
medelsforséljning till ca 2 288 miljoner euro,
varav virdet av forsdljningen av receptbelag-
da likemedel inom Gppenvarden uppgick till
1 685 miljoner euro. Under perioden 2000—
2004 okade virdet pa likemedelsforsiljning-
en klart snabbare dn antalet likemedelsordi-
nationer. Exempelvis forsdljningsvérdet for
lakemedel som expedierades pa apotek dkade
med ca 38 procent under den ndmnda perio-
den.

1.2.  Elektroniska recept

Recept kan ocksé goras upp och sidndas for
expediering i elektronisk form. Bestimmel-
ser om elektroniska recept finns i 57 a § 1
och 2 mom. i ldkemedelslagen, 22 § i férord-
ningen om f6rskrivning av likemedel och i
social- och hélsovardsministeriets forordning
om fors6k med elektroniska  recept
(771/2001), nedan forsoksforordningen.

Ar 2003 inleddes ett forsok for att utveckla
elektroniska recept och fa erfarenheter av
dem. I projektet deltog Norra Karelens cen-
tralsjukhus i Joensuu, Kymijoen ty6terveys i
Kotka och Mejlans sjukhus och Aurora sjuk-
hus inom Helsingfors och Nylands sjuk-
vardsdistrikt (HNS). I fraga om HNS genom-
fordes forsoket inom sjukvardsdistriktet pa sa
vis att ett sjukhusapotek deltog utéver de tva
klinikerna.

Syftet med forsoket var att genomféra da-
tasdkra elektroniska recept som senare kan
tas i bruk i hela landet. De elektroniska re-
cepten bor dra nytta av likemedelsinforma-
tion i olika datasystem sa att onddig nyskriv-
ning av uppgifterna uteblir i arbetsfaserna
kring skrivning och expediering av recept.
Dessutom bor systemet utgéra en verksam-
hetsmodell med 6ppna gréanssnitt sd att olika
programvaruleverantdrer kan utforma egna
programprodukter for apoteken och verk-
samhetsenheterna for hilso- och sjukvard.

Inom forsoket gick man in for en modell
dér elektroniskt uppgjorda och signerade re-

cept lagras i en centraliserad databas vid
Folkpensionsanstalten. For elektroniska re-
cept krivdes till en borjan ett skriftligt sam-
tycke av patienten, men senare dndrades for-
sOksforordningen sa att samtycket ocksa
kunde ges muntligt. P4 begdran av patienten
och utifran de uppgifter som patienten ldmnat
hamtar det apotek som expedierar likemedlet
till patienten uppgifterna i receptet fran re-
ceptdatabasen.

Under forsokets gang gjordes det upp nagra
hundratals elektroniska recept. Antalet un-
derskred forvantningarna med klar marginal.
Det finns flera orsaker till det laga antalet, av
vilka kan ndmnas i synnerhet tekniska pro-
blem, langsamma datasystem och program,
den tid som krévdes i fraga om det skriftliga
samtycke som forutsattes av patienten och i
anslutning till det den tid som gick at till pa-
tientinformation samt det laga antalet apotek
som omfattades av forsoket.

Uppgorandet av elektroniska recept enligt
forsoksforordningen upphorde pa sommaren
2006, eftersom det skulle ha behovts bety-
dande extra utvecklingsinsatser i det datasy-
stem som anvindes. Insatserna ansags inte
langre vara motiverade i en situation dér av-
sikten &dr att Overgd till ett permanent
rikstdckande system.

1.3.  Patientens stillning och rittigheter

I patientlagen finns bestimmelser om pati-
entens stillning och rittigheter. I lagen anges
de centrala principerna fér vard och bemo-
tande av patienter. Lagen giller bade offent-
lig och privat hilso- och sjukvard. I lagen be-
stdms bl.a. om innehallet i journalhandlingar,
om sekretessbelagda uppgifter i journalhand-
lingarna och om utlimnande av uppgifter
som ingar i journalhandlingar.

Med patient avses enligt definitionen i 2 §
den som anlitar hdlso- och sjukvardstjénster
eller som annars &r féremal for sadana tjans-
ter. Med hilso- och sjukvard avses sddana
atgirder for faststillande av patientens hilso-
tillstdnd eller for aterstéllande eller uppratt-
hallande av hilsan som vidtas av yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvéarden el-
ler som vidtas vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard.

Med verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
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vard avses hilsovardscentraler enligt folkhal-
solagen, sjukhus och separata verksamhets-
enheter for sjukvard samt andra helheter med
ansvar for varden som samkommunen for
sjukvardsdistriktet bestimmer enligt lagen
om specialiserad sjukvard, enheter som till-
handahaller hilso- och sjukvardstjanster en-
ligt lagen om privat hélso- och sjukvard, in-
stitutet for arbetshygien till den del det till-
handahéller hilso- och sjukvérdstjanster en-
ligt lagen om institutets for arbetshygien
verksamhet och finansiering (159/1978), sta-
tens sinnessjukhus samt vissa vardinrattning-
ar inom fangvardsvisendet och férsvarsmak-
ten.

Enligt 13 § i patientlagen &4r uppgifter i
journalhandlingarna sekretessbelagda. Upp-
gifter far inte lamnas ut utan skriftligt sam-
tycke av patienten eller dennes lagliga fore-
tradare. En yrkesutbildad person inom héilso-
och sjukvarden eller nagon annan som arbe-
tar vid en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard eller utfor uppdrag for den far inte
utan patientens skriftliga samtycke till utom-
stdende ldmna sddana uppgifter som ingér i
journalhandlingarna. Om patienten saknar
forutsdttningar att bedoma betydelsen av ett
sadant samtycke, far uppgifterna lamnas med
skriftligt samtycke av patientens lagliga fore-
tridare. Med utomstaende avses i1 lagen per-
soner som inte vid verksamhetsenheten eller
pa uppdrag av den deltar i varden av patien-
ten eller i andra uppgifter i samband med
varden. Tystnadsplikten kvarstar efter det att
anstéllningsforhallandet eller uppdraget har
upphort.

I 13 § 3 mom. anges forutsittningarna for
avvikelse fran tystnadsplikten. Uppgifter som
ingar i journalhandlingarna far l&mnas utan
samtycke, om det uttryckligen sérskilt fore-
skrivs i lag om utlimnande av uppgifter eller
rétt att fa del av uppgifter. Uppgifter som be-
hovs for ordnande av undersokning och vérd
av patienten far lamnas till ndgon annan
verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard el-
ler en yrkesutbildad person inom hilso- och
sjukvarden samt en sammanfattning av den
vard som givits patienten till den verksam-
hetsenhet for hilso- och sjukvard eller den
yrkesutbildade person inom hélso- och sjuk-
varden som har remitterat patienten till var-
den, och till den likare som eventuellt har ut-

setts till ansvarig ldkare for patienten, i en-
lighet med patientens eller dennes lagliga f6-
retridares muntliga samtycke eller sadant
samtycke som annars framgar av samman-
hanget.

Uppgifter som dr nédvéndiga for ordnande
av undersokning och vard av patienten far
lamnas till ndgon annan finlédndsk eller ut-
landsk verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard eller yrkesutbildad person inom hilso-
och sjukvarden, om patienten pad grund av
mental storning, utvecklingsstorning eller av
nagon annan motsvarande orsak saknar for-
utsdttningar att bedéma betydelsen av sitt
samtycke och inte heller har nédgon laglig f6-
retrddare, eller om patienten inte kan ge sitt
samtycke pa grund av att han eller hon é&r
medvetslos eller av ndgon annan didrmed
jamforbar orsak.

1.4. Behandling av personuppgifter

I personuppgiftslagen (523/1999) finns be-
stimmelser om behandling av personuppgif-
ter. Genom personuppgiftslagen &dndrades
den nationella lagstiftningen om insamling,
registrering, anviandning och utldmnande av
uppgifter s att den motsvarar Europaparla-
mentets och radets direktiv 95/46/EG om
skydd for enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter samt Gvriga
internationella forpliktelser. Under bered-
ningen av lagen beaktades &ven den revide-
ring av bestimmelserna om de grundldggan-
de fri- och réttigheterna i den davarande re-
geringsformen som triddde i kraft 1995 och
enligt vilken det sades att om skydd for per-
sonuppgifter stadgas ndrmare i lag.

I 3 § i personuppgiftslagen ingar centrala
definitioner i anslutning till personuppgifter
och behandling av dem. Med personuppgifter
avses enligt paragrafen alla slags anteckning-
ar som beskriver en fysisk person eller hans
egenskaper eller levnadsférhallanden som
kan hénf6ras till honom sjilv eller till hans
familj eller ndgon som lever i gemensamt
hushall med honom. Med behandling av per-
sonuppgifter avses insamling, registrering,
organisering, anvindning, 6versindande, ut-
lamnande, lagring, #&ndring, samkorning,
blockering, utplaning och forstéring av per-
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sonuppgifter samt andra atgérder som vidtas i
fraga om personuppgifterna.

Personregister dr en dataméngd som inne-
haller personuppgifter och som bestar av an-
teckningar som hor samman pé grund av sitt
anvindningsdndamal, och som helt eller del-
vis behandlas med automatisk databehand-
ling eller har ordnats som ett kartotek, en for-
teckning eller pa ett annat motsvarande sétt
sa att information om en bestdmd person kan
erhédllas med ldtthet och utan oskiliga kost-
nader. Med registeransvarig avses en eller
flera personer, sammanslutningar, inrittning-
ar eller stiftelser for vilkas bruk ett personre-
gister inridttas och vilka har ritt att forfoga
over registret eller vilka enligt lag alagts
skyldighet att fora register. Med registrerad
avses den som en personuppgift géller.

Med tredje man avses andra personer, sam-
manslutningar, inrdttningar eller stiftelser &n
den registrerade, den registeransvarige, regis-
terforaren eller den som behandlar person-
uppgifter for de tva sistndmndas rikning.
Med samtycke avses varje slag av frivillig,
sdrskild och pa information baserad viljeytt-
ring genom vilken den registrerade godtar
behandling av personuppgifter som géller
honom.

I personuppgiftslagen bestims om de all-
ménna principerna for behandlingen av per-
sonuppgifter. Hit hor bl.a. aktsamhetsplikt
vid behandlingen av personuppgifter, princi-
pen om planering av behandlingen av per-
sonuppgifter samt principen om #dndamals-
bundenhet.

Enligt 11 § &dr behandling av kénsliga upp-
gifter i princip forbjuden. Med kénsliga upp-
gifter avses personuppgifter som beskriver
eller vilkas syfte ar att beskriva 1) ras eller
etniskt ursprung, 2) nagons samhilleliga eller
politiska uppfattning eller religiosa 6verty-
gelse eller medlemskap i ett fackforbund, 3)
en brottslig gérning eller ett straff eller nagon
annan pafoljd for ett brott, 4) nagons hilso-
tillstand, sjukdom eller handikapp eller vard-
atgirder eller ddarmed jamforbara atgirder
som giller honom, 5) nagons sexuella inrikt-
ning eller beteende, eller 6) nagons behov av
socialvard eller de socialvardstjdnster, stod-
atgirder och andra férmaner inom socialvar-
den som négon erhallit.

1 12 § bestims om undantag i friga om be-

handlingen av kénsliga uppgifter. Enligt pa-
ragrafen utgor forbudet mot behandling av
kansliga uppgifter inte hinder f6r att en verk-
samhetsenhet inom hélsovarden eller en yr-
kesutbildad person inom hilso- och sjukvér-
den behandlar uppgifter som de i denna verk-
samhet fatt om den registrerades hilsotill-
stand, sjukdom eller handikapp eller de vard-
atgdrder som géller honom eller andra upp-
gifter som dr nédvindiga for varden av den
registrerade. 1 13 § bestims om forutsatt-
ningarna for behandling av personbeteck-
ning.

Den registrerade skall informeras om be-
handlingen av uppgifter om honom i enlighet
med 24-25 § och den registeransvarige har
rétt till insyn 1 fraga uppgifterna om honom
(2628 §). Enligt 32 § skall den registeran-
svarige sidkerstélla datasikerheten, och i 33 §
bestdims om tystnadsplikt fér den som be-
handlar uppgifterna. Enligt 34 § skall ett per-
sonregister som dr obehovligt for den regis-
teransvarige forstoras, om det inte sérskilt
bestdms att de registrerade uppgifterna skall
bevaras eller om registret inte skall Sverforas
till ett arkiv pa det sitt som avses i 35 §.

1.5.  Elektronisk signatur och certifikat-
tjdnster

I lagen om elektroniska signaturer
(14/2003) finns bestdimmelser om elektronis-
ka signaturer. Lagen géller elektroniska sig-
naturer och produkter och tjdnster som be-
hovs for anviandningen av dem, och genom
den framjas konsumenternas och de ovriga
anvindarnas fortroende for elektronisk af-
farsverksamhet och elektronisk kommunika-
tion.

Lagen tillimpas pa elektroniska signaturer
samt pa dem som tillhandahéller allménheten
produkter for elektroniska signaturer och
tjanster i anslutning till dem. I lagen ingér
bestimmelser om bl.a. tillhandahallande av
kvalificerade certifikat, elektroniska signatu-
rers rittsverkningar och behandling av per-
sonuppgifter samt allm#n styrning av och
tillsyn 6ver certifikatverksamheten.

Med elektronisk signatur avses enligt lagen
data i elektronisk form som é&r fogade till el-
ler logiskt knutna till andra elektroniska data
och som anvinds som en metod for verifie-
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ring av undertecknarens identitet. Med avan-
cerad elektronisk signatur avses en elektro-
nisk signatur som dr knuten uteslutande till
undertecknaren och gor det mojligt att identi-
fiera undertecknaren, 4r skapad med medel
som endast undertecknaren kontrollerar och
dr knuten till andra elektroniska data pa ett
saddant sitt att eventuella senare forvansk-
ningar av dessa data kan upptéckas.

I lagen bestdms om sadana skyldigheter for
tillhandahéllare av hogklassiga kvalificerade
certifikat som forbéttrar de elektroniska sig-
naturernas tillforlitlighet.  Skyldigheterna
géller bl.a. tillforlitlig identifiering av den
som ansOker om certifikat, anvéndning av
sikra system, tillrickliga tekniska och eko-
nomiska resurser samt personalens kompe-
tens. I lagen anges ocksd minimikraven for
innehallet 1 kvalificerade certifikat. Certifi-
katutféirdare som tillhandahéller allméanheten
kvalificerade certifikat 4r med de begrins-
ningar som anges i lagen ansvariga for skada
som ett felaktigt kvalificerat certifikat dsam-
kat den som forlitat sig pa en elektronisk sig-
natur som dr baserad pa ett kvalificerat certi-
fikat. Den som tillhandahaller kvalificerade
certifikat skall géra en anmilan om sin verk-
samhet till Kommunikationsverket, som
overvakar tillhandahallandet av kvalificerade
certifikat.

Avancerade elektroniska signaturer som
framstillts med hjélp i lagen faststéllda sikra
anordningar for signaturframstéllning och
kvalificerade certifikat garanteras en likvér-
dig stéllning med traditionella underskrifter
for hand. Utgangspunkten 4r att en certifikat-
utfirdare som tillhandahéaller allmanheten
certifikat far inhdmta de personuppgifter som
ar nodviandiga for att utfarda och uppritthélla
ett certifikat endast hos undertecknaren sjilv
eller med dennes uttryckliga samtycke.

1.6. Anviindningen av elektroniska recept
i vissa andra linder

Elektroniska recept anvinds i flera olika l&n-
der. De system som anviands utvecklas aktivt
som bist, och i manga linder kommer storsta
delen av recepten att géras upp elektroniskt
redan inom de ndrmaste aren. I det f6ljande
granskas de system som anvinds i Sverige,
Danmark, Tyskland och England.

Sverige

I Sverige har utvecklingen och inférandet av
elektroniska recept avancerat ritt langt. Alla
apotek har beredskap att ta emot och expedi-
era elektroniska recept. 1 april 2006 gjordes
mer dn hilften av recepten i Sverige upp
elektroniskt. Skillnaderna mellan olika delar
av landet var dock ritt stora. I Norrbotten
hade elektroniska recept vunnit mest terring.
Dér gjordes mer dn 90 procent av recepten
upp elektroniskt.

I Sverige drivs apoteksverksamheten av det
statsigda bolaget Apoteket AB. Alla enskilda
apotek #r anslutna till ett rikstickande apo-
teksnétverk. Elektroniska recept lagras i en
nationell brevlada for elektroniska recept.
Alla ldkare och apotekare som dr verksamma
i Sverige har tillgéang till brevladan. I Norr-
botten har dessutom inletts ett forsok dér
ocksé pappersrecept kan sparas i elektronisk
form pa apoteket och forvaras for patientens
réakning. Avsikten #r att forsoket senare skall
utvidgas till att omfatta hela landet.

I Sverige finns det tva sitt att sinda elek-
troniska recept; antingen direkt ur ett journal-
system eller ur ett separat elektroniskt recept-
system, till vilket man loggar in sig pa Inter-
net med en personlig kod. I Sverige anvénds
ca 15 olika journalsystem som gor det moj-
ligt att gora upp och sénda elektroniska re-
cept.

De system som anvidnds innehdller t.ex.
kontraindikationsdatabaser som stodjer for-
skrivningen av likemedel. Dessutom finns
det produktforteckningar 6ver alla ldkemedel
som kan forskrivas via apotek. Produktf6r-
teckningarna haller pa att utformas till ldns-
visa medicineringsdatabaser. De uppdateras
en gang i manaden och i dem samlas uppgif-
ter fran flera olika kéllor. Uppdateringarna
utfors av Apoteket AB.

Det begirs inte nagot skriftligt samtycke av
patienten for uppgorandet av elektroniska re-
cept. Patienten informeras dock muntligt om
det elektroniska receptet och dessutom finns
det skriftligt presentationsmaterial som ldka-
ren kan ge patienten. Om patienten inte sér-
skilt nekar till ett elektroniskt recept far lika-
ren skriva ett elektroniskt recept. For patien-
ten skrivs inte automatiskt en minneslapp,
men patienten kan begira en sddan om han
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eller hon sa onskar.

Innehallet pa den elektroniska receptblan-
ketten dr i huvudsak detsamma som f6r pap-
persrecept. Pa ett vanligt pappersrecept finns
det plats for tva lidkemedel, men pa det elek-
troniska bara for ett liakemedel. Léikaren kan
likval forskriva flera olika likemedel pa
samma gang och de separata recepten skickas
ur journalsystemet som ett enda meddelande.

Uppgifterna om patienternas medicinering
finns pa ldansniva som en del av patientupp-
gifterna. I samband med medicineringsupp-
gifterna har ett varningssystem fogats till pa-
tientens personnummer. Systemet informerar
lakarna om t.ex. likemedelsallergier, smitt-
samma sjukdomar eller graviditet. Databasen
uppdateras varje gang som ett nytt lakemedel
forskrivs.

Anvindargranssnittet for receptskrivning ar
beroende av journalsystemet. I systemet kan
lakaren se patientens medicineringshistoria
och gamla recept. Fran listan kan ldkaren vil-
ja gamla recept som skall fornyas eller med
funktionen “fornya alla” fornya alla recept i
medicineringshistorien. Nir receptet skickas
vidimeras det med ett organisationsspecifikt
certifikat. Det finns bara ett enda ldkeme-
delspreparat pa varje blankett, men en patient
som anvinder flera olika lakemedelssubstan-
ser kan begira att alla fornyas, och de recept
som fornyas skickas som ett enda meddelan-
de.

Recepten kan riktas till ett namngivet apo-
tek eller adressen kan vara 6ppen. Exempel-
vis 1 Stockholmsregionen dr merparten av de
elektroniska recepten Oppna, vilket innebdr
att receptet kan avhamtas fran vilket apotek
som helst.

Recepten forvaras i brevladan i ett ars tid
och direfter forstors de. Brevladan 4r en pas-
siv server som administreras av Apoteket
AB. Uppgifterna i servern kan anvéindas en-
dast av de apotek som expedierar likemed-
len, ddremot inte av likarna.

De ldkemedel som forskrivits av en ldkare
kan avhimtas pa apoteket av patienten sjilv
eller av nagon annan pa patientens vignar.
Om ett liakemedel kops av nidgon annan in
patienten, skall koparen uppge patientens
personnummer, visa upp ett apotekarkort el-
ler identitetskort och sitt eget identitetskort.

De yrkesutbildade personer bland den far-

maceutiska personalen vid apoteken som
hiamtar ldkemedel ur receptbrevladan identi-
fieras inte sérskilt. Endast patienten identifie-
ras med personnummer. Pa apoteket kan man
se alla elektroniska recept som forskrivits for
patienten. Forutom de yrkesutbildade perso-
ner som expedierar likemedel har endast
Apoteket AB tilltrade till brevladan, och ock-
sa da enbart i statistikforingssyften.

Nir ett elektroniskt recept expedieras pa
apoteket skrivs det ut pad papper. Expedie-
ringsuppgifterna for receptet infors inte elek-
troniskt i brevladan.

Enligt en belatenhetsunderskning i Stock-
holmstrakten har alla parter, savil likeme-
delsforskrivarna och apoteken som patienter-
na, till 6vervdgande del varit nojda med sy-
stemet. Enligt utredningen var 80 procent av
patienterna ndjda, och 95 procent kommer att
ta elektroniska recept pa nytt.

Danmark

Ar 1994 inleddes projektet MedCom, som
har varit ett allmént projekt for elektronisk
datagverforing inom hilso- och sjukvérden i
Danmark. Som ett led i projektet MedCom
borjade elektroniska recept utvecklas 1995—
1996.

Inom receptsystemet bestimmer likaren
och patienten tillsammans till vilket apotek
receptet skall sindas, och efter det gor lika-
ren upp receptet. Direfter sdnds receptet till
en brevlada som uppritthalls av en operator,
och operatoren formedlar receptet vidare fran
brevladan. Apoteket hamtar det elektroniska
receptet ur den elektroniska brevladan, och
nér receptet hdmtas far lakaren en kvittering
pa att receptet har tagits emot. De elektronis-
ka recepten har integrerats i journalpro-
grammen och apoteksprogrammen. Nér pati-
enten avhamtar receptet pa apoteket betalar
han eller hon en separat expeditionsavgift om
1,25 Dkr (ca 0,17 euro) for det elektroniska
receptet.

Systemet omfattar ca 2 000 allménldkare
(90 procent av allménldkarna), 450 specialis-
ter (60 procent), alla apotek (331 st.) och
sjukhus (64 st.) samt ungefir en fjardedel av
de lokala myndigheterna. Storsta delen, mer
in 80 procent, av recepten férmedlas elek-
troniskt.
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Systemet har till 6vervigande del varit till
beldtenhet, men det har ansetts att det bor ut-
vecklas ytterligare. De viktigaste foremalen
for utveckling har ansetts gilla patientens
mojligheter att i fortsdttningen vélja apotek,
forfarandena for fornyelse av recept samt
mojligheterna att kontrollera expedierade och
oexpedierade recept. De elektroniska recep-
ten bor inte heller medféra merutgifter for
patienten, liksom inte heller andra recept.

Utifran de behov som konstaterats har man
i Danmark borjat vidareutveckla de elektro-
niska recepten. For nédrvarande forefaller det
som att man i Danmark haller pé att gé in for
att genomfora en centraliserad receptdatabas.

Tyskland

I Tyskland haller man pé att utveckla elek-
troniska recept. Planerna baserar sig i hog
grad pa ett elektroniskt hélsokort (eGesund-
heitskarte/eGK). Avsikten &r att elektroniska
hilsokort skall delas ut till landets alla 80
miljoner invanare.

I Tyskland anses elektroniska recept vara
en av de viktigaste tillimpningarna for hal-
sokortet. I Tyskland forskrivs det ca 750-800
miljoner recept per ar, och av dem skrivs mer
4n hilften med hjilp av automatisk databe-
handlingsutrustning. Recepten skrivs likvil
ut pa papper. Fran apoteken sdnds pappersre-
cepten for att skannas for behandling med
tanke pa erséttningarna. Det berdknas séledes
att de elektroniska recepten medfor bespa-
ringar om ca 1-3 miljarder euro pé arsbasis,
beroende pa berdkningssittet och vem som
utfor berdkningen. Det kommer att vara fri-
villigt for patienterna att anvinda det elek-
troniska hilsokortet, men i friga om recept
kommer de administrativa funktionerna (bl.a.
for erséttningsuppgifterna) att vara obligato-
riska.

Alternativen for genomférandet enligt den
tyska modellen avviker néstan pa alla punk-
ter fran den finldndska modellen. Enligt den
tyska modellen lagras receptet direkt pa pati-
entens hilsokort eller lagras en sadan kod pa
kortet som gor det mojligt att 6ppna receptet
pa ett apotek. Med hjélp av ett eget smartkort
far lakaren tillgang till de uppgifter som lag-
rats pa kortet, och efter det “6ppnar” patien-
ten uppgifterna med sin pinkod. Med tanke

pa nodsituationer kan det pa kortet, med pati-
entens samtycke, ocksa lagras uppgifter om
t.ex. patientens medicinering.

Det konkreta inslaget hos kortet har betrak-
tats som en styrka hos det planerade systemet
i Tyskland. Det kan vara léttare for patienten
att forsta hur det elektroniska receptet funge-
rar nir ldkemedelsordinationen (nyckelko-
den) rent konkret lagras pa kortet. Ocksa for-
farandet for hantering av samtycke ir tydligt;
patienten ger eller ger inte kortet till lakaren.
Systemet dr ocksd datasdkert for patienten.
Nér receptet eller den kod som krivs for att
Oppna det finns hos patienten kan han eller
hon lita pa att ingen ldser receptet utan hans
eller hennes tillstand.

De kostnader som de separata korten med-
for kan ddremot betraktas som en av svaghe-
terna med det planerade systemet. For att
elektroniska recept skall kunna nyttiggéras
forutsitts dessutom att patienten har sitt kort
med sig. Om patienten har glomt att ta med
sig kortet eller om det har forkommit ar det
omgjligt att omedelbart fa ldkemedel. Dess-
utom handlar det delvis om ett dubbelt sy-
stem, det behdvs bade en databas och kort.

England

Elektroniska recept utgor ett led i elektroni-
fieringen av hélso- och sjukvardssystemet i
England. Malet ar att elektroniska recept
skall ha inforts i hela England fére utgangen
av 2007.

Den forsta fasen for inforandet inleddes i
februari 2005, och avsikten var att testa sy-
stemets tekniska beredskap, stabilitet och sé-
kerhet. Férmedlarna har med hjélp av vissa
test och klinisk sékerhetsobservation utveck-
lat sin beredskap att fylla de krav som syste-
met med elektroniska recept stiller. De for-
medlare vilkas system har uppfyllt de klinis-
ka s#kerhetsbestimmelserna och som har
gjort atminstone en implementation kan bju-
da ut systemet till anvidndarna. I det hir ske-
det registreras ldkarna/forskrivarna och apo-
tekarna i1 systemet, och de far ett kort for at-
komstréttighet till systemet (smartcards).
Kortet ger anviandarna olika slags rittigheter
pa basis av deras uppgifter i receptprocessen.
Den forsta fasen i reformen medfor inte nag-
ra stora fordndringar for patienterna. De far
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fortfarande ett pappersrecept, dir en streck-
kod ar den enda nyheten i jaimforelse med de
tidigare recepten.

Under den andra fasen kan likemedelsfor-
skrivaren forse det elektroniska receptet med
en elektronisk signatur och sénda receptet via
systemet till det apotek som patienten upp-
gett. Om patienten inte har uppgett nagot
visst apotek, far han eller hon ett recept i
pappersformat med en streckkod som han el-
ler hon skall visa upp pa apoteket. Med hjilp
av streckkoden kan apotekspersonalen séka
ordinationsuppgifterna  ur NHS  CRS-
systemet.

I England deltar flera olika aktorer i pro-
cessen for elektronifiering av héilso- och
sjukvérden, och processen leds av hdlsomini-
steriet. Avsikten &dr att den nya IT-
infrastrukturen och det nya systemet for hil-
so- och sjukvarden skall forena mer dn 100
000 ldkare, 380 000 vardare och 50 000 and-
ra yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden samt betjdna mer dn 50 miljoner
patienter.

2. Malsittning och de viktigaste
forslagen

2.1. Malsittning

Nir en ldkare forskriver lidkemedel uppgérs
lakemedelsordinationen i dagens ldge vanli-
gen pa papper. For att patienten skall fa 14-
kemedlet skall han eller hon, eller pa hans el-
ler hennes begiran nigon annan, ga till ett
apotek med receptet for att avhamta det for-
skrivna lakemedlet. Av sérskilda skil kan en
lakemedelsordination ocksd formedlas till
apoteket per telefon och kan ett pappersre-
cept formedlas till apoteket per telefax.

Pappers-, telefon- och telefaxrecepten &r
forenade med ett flertal problem. Som exem-
pel kan nidmnas att ett otydligt handskrivet
recept uttolkas fel pa apoteket, vilket leder
till att ett felaktigt ldkemedel expedieras. Det
dr ocksa enkelt att forfalska recepten. For pa-
tienten kan pappersrecept ocksa medfora for-
varingsproblem. Om receptet forkommer
maste patienten fa ett nytt recept av ldkaren
for att kunna kopa det likemedel han eller
hon behdver. Uppgifterna i ett recept som be-
riattigar till sjukforsdkringsersittning skall

dessutom &verforas till elektronisk form pa
apoteket for att erséttningen skall kunna be-
aktas vid forfarandet med direkterséttning
redan nir likemedlet 6verlats.

Problemen i anslutning till de nuvarande
recepten och arbetet i anslutning till expedie-
ringen av dem kan minskas med hjilp av da-
tateknik. Med hjdlp av datatekniken forbatt-
ras ocksa mojligheterna att genomfora en ra-
tionell forskrivningspraxis. P4 detta sétt kan
man dessutom antagligen nd stora rationali-
seringsfordelar inom funktionerna i samband
med expediering av likemedel och i samband
med sjukforsdkringserséttningar.

Syftet med den foreslagna lagen &r att ska-
pa rittsliga grunder for infoérandet av elektro-
niska recept. Det giller da att fista avseende
framfor allt vid att trygga integritetsskyddet
och rittigheterna for de patienter som anvén-
der likemedlen samt vid den ritt att fa upp-
gifter om uppgjorda recept som giller for
dem som behandlar likemedelsordinationer.
Dessutom bor lagstiftningen sékerstilla att de
datasystem som anvinds dr Oppna for insyn
s att olika programvarutillverkare kan pro-
ducera sadana system som behovs for uppgo-
rande och expediering av recept.

Det elektroniska receptet kommer att ha
samma grundldggande uppgift som de like-
medelsordinationer som anvénds for nédrva-
rande. Ett elektroniskt recept berittigar och
gor det mojligt for patienten att pa ett apotek
kopa det likemedel som behovs for varden
av honom eller henne och som en ldkare eller
tandldkare konstaterat vara nodvindigt och
som kan kopas pa apotek enbart mot ett till-
borligt recept. Avsikten dr att systemet sam-
tidigt skall vara behéndigare for patienten pa
sa vis att alla recept finns lagrade i en centra-
liserad databas fran vilken apoteket pa begi-
ran av patienten kan hdmta receptuppgifterna
ndr som helst. Patienten behover da inte sér-
skilt forvara receptblanketterna och det &r
enkelt f6r honom eller henne att pa en och
samma gang fa information om alla sina gil-
tiga recept. Samtidigt kvarstdr patientens
mojlighet att avhamta sina ldkemedel fran
alla verksamma apotek i Finland.

Det elektroniska receptet dr dessutom fo6r-
enat med egenskaper som forbattrar likeme-
delssdkerheten och ger bittre mojligheter &n
for ndrvarande att kontrollera medicineringen
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av patienten.

Sammantaget kan det konstateras att syftet
med elektroniska recept #r att forbdttra var-
den av och stillningen for patienter som an-
vinder likemedel samt rationalisera arbetet
for sadana yrkesutbildade personer inom hél-
so- och sjukvarden som forskriver och expe-
dierar likemedel. Om malen nas kan de
fraimja hélsan for enskilda anvindare av 14-
kemedel och, pa ett allminnare plan, hela
folkhilsan samt forbéttra kostnadshantering-
en inom hélso- och sjukvarden.

2.2. Forslag

Enligt forslaget skall likemedelsordinatio-
ner kunna goéras upp dven elektroniskt. Vid
sidan av elektroniska recept skall det ocksd i
fortséttningen gé att géra upp pappers-, tele-
fon- och telefaxrecept. Avsikten ar likvil att
elektroniska recept skall bli det priméira al-
ternativet, vilket innebdr att recepten gors
upp elektroniskt om inte patienten sirskilt
har forbjudit det.

For att patienterna skall kunna utdva rétten
att forbjuda elektroniska recept maste de in-
formeras om rittigheten. Samtidigt skall pa-
tienterna ocksa i ovrigt i enlighet med 24 och
25 § 1 personuppgiftslagen informeras om
behandlingen av personuppgifter i samband
med elektroniska recept. Férutom skyldighe-
ten att informera enligt personuppgiftslagen
skall lakemedelsforskrivaren ockséd beakta
den skyldighet att informera om vardalterna-
tiv och det beslutsfattande i samrad med pa-
tienten i anslutning till detta som géller enligt
patientlagen. Till denna del medfor de elek-
troniska recepten inte ndgra dndringar i fraga
om de gillande bestimmelserna och forfa-
randena.

Eftersom uppgifterna i likemedelsordina-
tioner dr kénsliga uppgifter for patienten, &r
det nodvindigt att i samband med genomf6-
randet av elektroniska recept se till att upp-
gifterna i receptcentret anviands endast med
patientens samtycke och for sddana @ndamal
som anges i lag. Det &dr darfor nodvindigt att
for dem som gor upp recept och for dem som
behover receptuppgifter ange exakta grunder
for ndr det ar tillatet att ta del av och anvinda
uppgifterna i receptcentret. Dessutom bor pa-
tientens stéllning tryggas pé sa vis att logg-

uppgifterna sparas varje gang nagon ldser
uppgifterna. Om det beh6vs dr det da mojligt
att i efterhand utreda vem som har ldst upp-
gifterna och nér. Det skall vara straffbart att
ldasa uppgifterna i strid med bestiammelserna.

Elektroniska recept gors upp med en data-
behandlingsanordning, och innehallet mot-
svarar pa visentliga punkter innehallet i re-
cept som gjorts upp pa négot annat sitt. En-
ligt forslaget skall elektroniska recept, efter
det att de har gjorts upp séndas till ett centra-
liserat receptcenter pa riksniva. Innan ett
elektroniskt recept skickas skall det signeras
elektroniskt. Den elektroniska signeringen ar
forenad med en certifikattjanst med hjilp av
vilken det kontrolleras att den som gjort upp
receptet har ritt att gora upp recept. Med
hjédlp av den certifikatbaserade identifiering
som forutsitts for elektronisk signering och
med hjilp av den s.k. attributtjénst som certi-
fikatsystemet inrymmer kontrolleras att den
som gjort upp receptet har ritt att géra upp
recept. Genom elektronisk identifiering ut-
ifrdn ett avancerat kvalificerat certifikat och
genom elektronisk signering kan mojlighe-
terna att gora upp forfalskade recept forsva-
ras pa ett effektivt sitt.

Nir en patient behover ett likemedel som
forskrivits genom ett elektroniskt recept kan
patienten gé till det apotek han eller hon 6ns-
kar. Med patientens muntliga samtycke kan
apoteket himta uppgifterna i receptet fran re-
ceptcentret till apotekets datasystem. Pa basis
av uppgifterna expedierar apoteket ldkemed-
let och kan ocksa beakta eventuella sjukfor-
sakringsersittningar i det pris som tas ut hos
patienten. Apoteket gor en anteckning om
expedieringen i det recept som finns i recept-
databasen. Om bara en del av de forskrivna
lakemedlen enligt det elektroniska receptet
har expedierats, kan de senare ldkemedels-
partierna expedieras utifran samma recept i
enlighet med uppgifterna i receptcentret.

Uppgifterna i receptcentret pa riksniva gor
det ocksd mojligt att klarligga den samlade
medicineringen for patienter som anvinder
flera olika likemedel. Likemedelsforskriva-
ren kan da beakta bl.a. interaktionen mellan
olika ldkemedel och pa sa vis optimera medi-
cineringen. | dagens ldge &r det svart att kon-
trollera den samlade medicineringen, i syn-
nerhet ndr patienten har besokt flera olika
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verksamhetsenheter for hilso- och sjukvard
och koper sina ldkemedel pa olika apotek.
For att uppgifterna i receptcentret skall kunna
anvindas for att klarldgga patientens samlade
medicinering forutsitts alltid samtycke av
patienten.

Uppgifterna i recepten i receptcentret kan
ocksa anvindas for tillsynen &ver ldkeme-
delsforskrivarna och de yrkesutbildade per-
soner inom hilso- och sjukvarden som expe-
dierar lidkemedel péa apotek samt for uppfolj-
ningen av likemedelssikerheten och anvind-
ningen av ldkemedel. Overvakningsatgérder-
na skall inte riktas till de patienter som an-
vinder lidkemedel.

For enhetliga elektroniska recept pa riksni-
va dr det nodvindigt att en centraliserad re-
ceptdatabas star till forfogande, ett receptcen-
ter. Till handhavare av receptcentret pa riks-
nivd och samtidigt till registeransvarig sa
som forutsitts i personuppgiftslagen bor ut-
ses en instans som kan hantera centret pa ett
tillforlitligt sdtt och samtidigt sdkerstilla att
l6sningen &r datasdker och tillforlitlig i tek-
niskt hidnseende. Det dndamalsenligaste al-
ternativet dr Folkpensionsanstalten, som ock-
sa sjélv behover uppgifter om ldkemedel som
expedierats mot recept i sidana fall da like-
medlen ersitts enligt sjukforsdkringen.

For den datatekniska hanteringen av elek-
troniska recept giller det att finna 16sningar
som dr oppna for alla sdédana programvarule-
verantorer och produkter som uppfyller de
administrativa och tekniska forpliktelser som
anges i eller med stod av lagstiftningen. En
sadan 16sning gor det mojligt att pa ett smi-
digt sitt integrera de elektroniska recepten i
de lakarsystem inom hilso- och sjukvérden
och de apotekssystem som anvinds nir lagen
trader i kraft. Samtidigt kan det malsatta
snabba inforandet av elektroniska recept
frimjas. Endast genom ett system som an-
vinds i vida kretsar och genom den kontroll
av patienternas samlade medicinering som
systemet mojliggdr kan betydande fordelar
nas i friga om vérden av patienterna, verk-
samheten vid organisationerna inom hélso-
och sjukvarden och administreringen av sy-
stemet for likemedelsersittningar. Elektro-
niska recept kan inforas snabbt bara om de
blir obligatoriska for alla apotek och alla
verksamhetsenheter for hilso- och sjukvard.

3. Propositionens konsekvenser

3.1. Konsekvenser for hilso- och sjukvar-
den

Inférandet av elektroniska recept har flera
olika direkta och indirekta verkningar. De di-
rekta verkningarna giller bl.a. patienternas
stdllning och varden av dem, arbetet for de
lékare och tandldkare som forskriver like-
medel och for apotekens verksamhet. An-
viandningen av elektroniska recept kan dess-
utom indirekt forbdttra folkhdlsan och moj-
ligheterna att kontrollera kostnaderna inom
hilso- och sjukvarden. Systemet har ocksa
direkta kostnadseffekter.

P& det hela taget kan den mest betydande
fordelen nas genom att kontrollen av patien-
ternas samlade medicinering forbéttras. Nar
detta blir verklighet gar det béttre &n forut att
forsdkra sig om att lakemedelsbehandlingar-
na har 6nskad verkan och forhindra skadliga
interaktioner. Darmed forbittras patienternas
livskvalitet och samtidigt minskar antalet
sjukdomsfall till f6ljd av felaktig ldkeme-
delsbehandling. Enligt vissa utredningar kan
hela 20 procent av sjukhusdagarna for perso-
ner over 65 ar bero pa skadliga interaktioner
mellan olika medicineringar. D& antalet
varddagar per ar for denna aldersgrupp be-
raknas rora sig kring 9 miljoner, kan man i
bista fall minska antalet varddagar med ca
1,8 miljoner. Detta antal virddagar medfor
kostnader om ca 600 miljoner euro. Trots att
de elektroniska recepten inte ensamma kan
anvindas for att pa ett heltdckande sétt sdker-
stilla kontrollen av den samlade medicine-
ringen och nir en del av vardperioderna till
foljd av medicinering féranleds av medi-
cinskt motiverad likemedelsbehandling kan
det behov av sjukvard som foranleds av detta
minskas i betydande grad genom béttre kon-
troll av medicineringen.

Onddig polyfarmaci medfor ocksa onddiga
kostnader for bade patienterna och sjukfor-
sikringen. Eftersom det inte finns négra till-
forlitliga uppgifter om de totala méngderna
polyfarmaci gar det inte heller att ldgga fram
nagra exakta siffror i fraiga om sparméjlighe-
terna. Det kan dock konstateras att sparméj-
ligheterna mycket vél kan 6verstiga 10 mil-
joner euro per ar.
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De elektroniska recepten medfor inte som
sddana nédgra stora fordndringar i arbetet for
de likare och tandlikare som gor upp recep-
ten. Redan i dagens ldge uppgors en bety-
dande del av likemedelsordinationerna med
en databehandlingsanordning for att sedan
skrivas ut pa papper och undertecknas. Pa
denna punkt avviker det elektroniska receptet
fran den nuvarande modellen endast till den
del att det for patienten skrivs ut en patient-
anvisning i stillet for sjdlva receptet. Recep-
tet sdnds samtidigt till receptcentret. Elektro-
niska recept sparar saledes inte tid till denna
del.

De 6vriga funktioner som enligt planerna
skall kombineras med de elektroniska recep-
ten medfor nya, nyttiga element for arbetet
for de ldkare och tandldkare som forskriver
lakemedel. Utéver den ovan ndmnda bedém-
ningen av den samlade medicineringen &r av-
sikten att de likarprogram som anvinds skall
kombineras med element som underlittar
forskrivningen av likemedel och som samti-
digt gor det mojligt att beakta likemedels-
kostnaderna. Som exempel kan ndmnas upp-
gifter om priset pd och erséttning for like-
medlen samt information om utbytbara 13-
kemedelspreparat.

P4 apoteken minskar de elektroniska recep-
ten i ndgon mén arbetet i anslutning till be-
handlingen av ldkemedelsordinationer. Alla
lakemedelsordinationer sparas for narvarande
i apotekets datasystem. Elektroniska recept
innebér att endast expedierings- och ersitt-
ningsuppgifterna for recepten skall dokumen-
teras pa apoteken. For en del av apoteken
kraver inforandet av elektroniska recept
ganska stora fordndringar i verksamhetspro-
cesserna samt investeringar i inventarier och
anordningar.

De elektroniska recepten och i synnerhet de
recept som finns i receptcentret erbjuder batt-
re mojligheter dn for narvarande att folja 13-
karnas och tandlikarnas praxis for forskriv-
ning av ldkemedel. Uppf6ljning kan behovas
1 situationer dér det t.ex. med anledning av
klagomal dr nodviandigt att klarldgga huruvi-
da en enskild yrkesutbildad person utovar sitt
yrke som sig bér. Uppf6ljning och analys av
praxisen for forskrivning av ldkemedel er-
bjuder dessutom bittre mojligheter dn for
nirvarande att styra praxisen si att den blir

rationellare dn forut.

Det kan ocksé ber#knas att de elektroniska
recepten minskar antalet receptforfalskningar
i betydande grad. Det 4r ganska enkelt att
forfalska de recept som anvidnds for nérva-
rande. Forfalskade recept uppdagas ocksa re-
gelbundet. Utan ldkemedelsforskrivarens
medverkan dr det mycket svart att forfalska
ett elektroniskt recept som kréver elektronisk
identifiering for att kunna behandlas och som
skall signeras elektroniskt nir det gors upp.

3.2. Konsekvenser for patientens stillning

De elektroniska recepten och inférandet av
dem har inte nagra direkta konsekvenser for
patientens stillning eller réttigheter, vilka
gven i fortsdttningen bestdms utifran be-
stimmelserna i1 patientlagen. Patienten har
ddrmed bl.a. ritt till god hélso- och sjukvérd
samt gott bemoétande i enlighet med 3 § i pa-
tientlagen, ritt till information i enlighet med
5 § och sjilvbestimmanderitt enligt 6 § med
tillhorande rétt att paverka varden och ocksa
valet av lakemedelsbehandlingar.

Med tanke pa patienten hénfor sig de vikti-
gaste dndringarna till att i och med elektro-
niska recept forbéttras mojligheterna att klar-
lagga patientens samlade medicinering. Pa
1990-talet och i boérjan av 2000-talet har i
synnerhet mingden ldkemedel som &ldre
minniskor anvidnder regelbundet 6kat. Ocksa
andelen personer som anvinder flera olika
lakemedel har 6kat. Framfor allt har anvind-
ningen av psykofarmaka, dvs. ldkemedel i
samband med psykos, neuros, sémnsvarighe-
ter och depression, samt antitrombotiska 13-
kemedel blivit vanligare. Fordndringarna har
varit storst bland dem som fyllt 85 &r. Nir
flera olika ldkemedelssubstanser anvinds
samtidigt okar risken for biverkningar och in-
teraktioner.

Nir lidkemedelsforskrivaren har tillforlitliga
uppgifter om alla likemedel som patienten
anvinder, kan likemedlens inbordes verk-
ningar (interaktioner) beaktas nir nya like-
medelsordinationer gors upp. Likasa kan den
samlade medicineringens inverkan pa patien-
tens hélsotillstind beaktas. Nir patientens
alla recept finns i receptcentret, som ocksa
innehaller expedieringsuppgifter om recep-
ten, blir det littare for likemedelsforskriva-
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ren att klarligga hurdan medicinering det be-
hovs och eventuella behov av att d&ndra medi-
cineringen. Medicineringen kan da bli betyd-
ligt ldampligare och verkningsfullare &n i en
situation dir medicineringen baserar sig pa
enskilda beslut om forskrivning av likeme-
del.

Ur patientens perspektiv medfor lagringen
av recepten i receptcentret ocksa littnader i
fraga om forvaringen. Uppgifterna ar alltid i
sikert forvar och patienten behdver inte se
till att recepten forvaras. Dessutom kan pati-
enten alltid pa apoteket fa en tidsenlig utred-
ning om alla sina likemedelsordinationer och
de likemedel som kan avhamtas pa basis av
dem.

Med tanke pé dataskyddet kan de elektro-
niska recepten och lagringen av dem i en
centraliserad receptdatabas inrymma en risk
for att obehoriga tar del av medicinerings-
uppgifterna. Patienten kan dock effektivt for-
hindra detta genom den kryptering av elek-
troniska recept som foreslds i propositionen.
Uppgifterna i receptet kan da granskas bara
med hjdlp av en kod som patienten férfogar
over. Om patienten s& onskar kan han eller
hon dessutom forbjuda att ett elektroniskt re-
cept gors upp, vilket omojliggér olovlig 14s-
ning av uppgifterna. Férbud mot att géra upp
elektroniska recept innebér & andra sidan att
patientens samlade medicinering inte kan
klarldggas med sikerhet eller utan besvir.

3.3. Kostnadseffekter

Kostnader uppkommer nér systemet plane-
ras, anldggs, infors och anvinds. Kostnader-
na for planering, anldggande och inférande
uppkommer innan systemet kan tillgodogoras
i praktiken. Driftskostnaderna inrymmer
kostnaderna for uppritthéllande och utveck-
ling av verksamheten.

Fore inforandet uppkommer kostnader till
foljd av att receptcentret genomfors samt till
foljd av att lakarsystemen och apotekssyste-
men férnyas sa att de svarar mot kraven en-
ligt lagstiftningen och kravdefinitionerna.
Kostnaderna fordelas pa flera &r och flera
olika aktorer, bl.a. Folkpensionsanstalten i
egenskap av genomfGrare av receptcentret
samt apoteken och verksamhetsenheterna for
hilso- och sjukvard betriffande sina egna sy-

stem.

I samband med planeringen av elektroniska
recept har de totala kostnaderna under perio-
den 20062015 berzknats uppga till samman-
lagt ca 59 miljoner euro. De fordelas sa att
kostnaderna for receptcentertillimpningen
och den allminna projekthanteringen uppgar
till 11,7 miljoner euro, apotekens kostnader
till 27,7 miljoner euro och kostnaderna f6r
verksamhetsenheterna for hélso- och sjuk-
vard till 18,5 miljoner euro. Avsikten &r att
apoteken och verksamhetsenheterna for hil-
so- och sjukvard skall svara for de kostnader
som inforandet av elektroniska recept medfor
for dem som ett led i kostnaderna for den
normala utvecklingen av verksamheten. Av-
sikten dr att de arliga underhéllskostnaderna
till f6ljd av receptcentrets verksamhet, ca 1
miljon euro per ar, skall tickas med bruksav-
gifter som tas ut hos verksamhetsenheterna
for hilso- och sjukvérd, apoteken och Folk-
pensionsanstalten pa basis av i vilken ut-
strickning de anvénder receptcentret.

Receptcentret och de centraliserade infor-
mationssystemtjénsterna i anslutning till det
genomfors gemensamt som ett led i inféran-
det av elektronisk behandling av klientupp-
gifter inom social- och hilsovarden. Kostna-
derna for att bygga upp denna helhet och ta
den i bruk berdknas uppga till ssmmanlagt 10
miljoner euro. Dessa kostnader fordelar sig
pa de olika aren sa att de ar 2007 &r ca 2 mil-
joner euro, ar 2008 ca 4 miljoner euro och
under de f6ljande aren sammanlagt ca 4 mil-
joner euro. I kostnaderna i fraga ingar, i syn-
nerhet fran och med ar 2009, en betydande
osdkerhetsfaktor som hidnfor sig till data-
kommunikations- och driftskostnaderna i
verkstéllighetsskedet. Enligt savdl denna
proposition som enligt regeringens proposi-
tion géllande elektronisk behandling av kli-
entavgifter dr anvidndningen av dessa elek-
troniska tjanster avgiftsfria under en &ver-
gangsperiod. Efter 6vergangsperioden finan-
sieras kostnaderna for systemanvindning och
datakommunikation med avgifter som tas ut
hos anvéndarna.

Eftersom de elektroniska recepten medfor
betydande fordelar via bittre kontroll dver
medicineringen och ockséa i form av direkta
besparingar i likemedelskostnaderna, kan de
kostnader som uppkommer tickas till fullt
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belopp med de besparingar som uppkommer.
Enligt prelimindra uppskattningar uppgér de
totala besparingarna under den ovan nimnda
perioden 20062015 till ca 97 miljoner euro.
Nettoférdelen dr da ca 38 miljoner euro.

4. Beredningen av propositionen

Beredningen av propositionen baserar sig
pa det forsok med elektroniska recept som
inleddes 2003 och pa uppf6ljningen av for-
soket. I genomforandet och ledningen av for-
soket deltog forutom foretriadare for social-
och hilsovardsministeriet ocksa foretridare
for bl.a. Folkpensionsanstalten, Likemedels-
verket, Suomalainen lddkdriseura Duodecim,
Suomen Apteekkariliitto - Finlands Apoteka-
reforbund ry, Finlands Kommunférbund, Su-
omen Ladkériliitto - Finlands Lékarférbund
ry, Rittsskyddscentralen for hélsovarden,
Dataombudsmannens byra och Universitets-
apoteket samt foretrddare for Kymmeneda-
lens och Nylands och Helsingfors sjukvards-
distrikt. Ar 2005 tillsatte social- och hilso-
vardsministeriet dessutom en ledningsgrupp
for att bereda inforandet av bestadende elek-
troniska recept. Utkastet till lag om elektro-
niska recept har beretts under ledningsgrup-
pen.

Utlatande om utkastet till propositionen
begirdes av ca 80 olika remissinstanser, bl.a.
finansministeriet, justitieministeriet, kommu-
nikationsministeriet, jord- och skogsbruks-
ministeriet, Alands landskapet, Folkpen-
sionsanstalten, Likemedelsverket, Stakes,
Rattsskyddscentralen for hédlsovarden, Data-
ombudsmannens byra, alla sjukvardsdistrikt,
vissa hilsovardscentraler, instanser som fore-
trader privat hélso- och sjukvard, fackorgani-
sationer inom branschen, Finlands Patient-
forbund och flera olika datateknik- och pro-
gramvaruforetag. Cirka 60 remissinstanser
yttrade sig. Det ansags 6ver lag vara motive-
rat och viktigt att infora elektroniska recept.
Avvikande asikter framfordes ddremot i syn-
nerhet nér det giller patientens stéllning och

integritetsskydd samt likemedelsforskrivar-
nas ritt att f4 information. En del av remiss-
instanserna, i synnerhet organisationerna
inom hilso- och sjukvarden och féretrddarna
for likemedelsforskrivarna, betonade att li-
kemedelsforskrivarna bor ha sd omfattande
uppgifter som mojligt om patientens samlade
medicinering. Elektroniska recept bor dérfor
anvéndas i s& vida kretsar som mojligt. Pati-
enterna bor t.ex. inte ha ritt att férbjuda att
elektroniska recept gors upp, och ldkeme-
delsforskrivarna bor kunna ldsa alla medici-
neringsuppgifter for att kunna ta ansvar for
att medicineringen 4r dndamalsenlig.

Vissa remissinstanser betonade & andra si-
dan att en centrering av alla recept till ett re-
ceptcenter pa riksniva kan mojliggora olovlig
lasning av medicineringsuppgifterna. Darfor
bor de tekniska I6sningarna vara sadana att
detta inte dr mojligt.

Utifran utlatandena har lagutkastet dndrats
pa flera punkter. I synnerhet bestimmelserna
om information till patienten, patientens rét-
tigheter och patientens integritetsskydd (da-
taskyddet) har preciserats.

5. Samband med andra propositio-
ner

Samtidigt med denna proposition éverlam-
nas till riksdagen en proposition med forslag
till lagstifining som giller elektronisk be-
handling av klientuppgifter inom socialvar-
den och hilso- och sjukvarden. Till den del
liknande fragor behandlas i den ndmnda pro-
positionen och i denna proposition motsvarar
propositionerna varandra till sitt innehall i
sak. Den viktigaste gemensamma l6sningen
géller att Folkpensionsanstalten foreslas bli
utsedd till nationell aktér med ansvar fér den
elektroniska behandlingen av klientuppgifter
och till registeransvarig for receptcentret och
receptarkivet for elektroniska recept. Propo-
sitionen hinfor sig till budget propositionen
for 2007 och avses bli behandlad i samband
med den.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagforslag
1.1. Lagen om elektroniska recept

1 kap. Allménna bestimmelser

1 §. Lagens syfte. Syftet med den foreslag-
na lagen om elektroniska recept ar att
genomfora ett system dér patientens lakeme-
delsordinationer gors upp och lagras elektro-
niskt i ett centraliserat receptcenter pa riksni-
va. Ett recept som finns i receptcentret star
till forfogande under hela den tid receptet &r
giltigt och patienten kan ddrmed avhdmta det
lakemedel som ldkaren forskrivit fran vilket
apotek som helst utan att sjidlv beh6va forva-
ra receptet.

Nir patientens recept finns i receptcentret
blir det ocksd mojligt att, om patienten sa
onskar, snabbt klarligga hans eller hennes
samlade medicinering t.ex. i samband med
ett lakarbesok, ocksa nér patienten har upp-
sokt flera olika ldkare pa olika orter.

Utover det som konstaterats ovan kan de
samlade uppgifterna i receptcentret och re-
ceptarkivet nyttiggéras inom myndigheternas
verksamhet, t.ex. vid betalning av lakeme-
delsersittning, vid tillsynen 6ver yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvarden,
inom Likemedelsverkets verksamhet for 14-
kemedelssdkerheten och for vetenskaplig
forskning.

2 §. Lagens tillidmpningsomrade. Enligt pa-
ragrafen skall lagen tillimpas pa elektroniska
recept, som definieras i 3 § 1 punkten. La-
gens tillimpningsomrade omfattar saledes
inte recept som gjorts upp pa en receptblan-
kett, recept som gjorts upp med en databe-
handlingsanordning och skrivits ut pa papper,
telefonrecept som en ldkare ringt in till apo-
teket eller recept som sénts per telefax.

Elektroniska recept enligt lagen skall inte
heller fa anvéndas inom veterindrmedicin. In-
forandet av elektroniska recept inom veteri-
niarmedicinen utreds sdrskilt i ett senare ske-
de. Tillampningsomradet omfattar inte heller
vardinrdttningarnas interna ldkemedelsordi-
nationer, dvs. likemedelsordinationer fran en

avdelning till ett sjukhusapotek eller en li-
karcentral.

Inom landskapet Aland skall lagen tillim-
pas endast ndr de verksamhetsenheter for
hilso- och sjukvard som dr verksamma i
landskapet anvinder elektroniska recept. La-
gens 22 §, ddr det bestims om obligatorisk
anvindning av elektroniska recept, skall inte
gilla Aland.

Elektroniska recept dr bara ett tekniskt sitt
att gora upp ldkemedelsordinationer. Nar
elektroniska recept anvidnds skall darfor
samma praxis och forfaranden iakttas som de
som ocksa annars forutsitts, om det inte ut-
tryckligen i den nya lagen foreskrivs om un-
dantag for elektroniska recept. Bestdmmelser
som skall beaktas finns i t.ex. patientlagen,
lagen om yrkesutbildade personer, person-
uppgiftslagen och lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999). Med
stéd av de ndmnda lagarna har det dessutom
utfirdats bestdmmelser som skall beaktas,
t.ex. social- och hilsovardsministeriets for-
ordning om forskrivning av likemedel och
Likemedelsverkets foreskrift om expediering
av ldkemedel (Ldkemedelsverkets foreskrift
10/2002). Relevanta bestimmelser 4r i syn-
nerhet bestimmelserna om patientens ritt till
information och patientens sjdlvbestimman-
derdtt i patientlagen samt bestdimmelserna
om information till patienten i personupp-
giftslagen.

Den foreslagna lagen och bestdmmelserna i
den skall gilla sddana recept pa basis av vil-
ka likemedel expedieras péa apotek inom &p-
penvarden. Inom den interna likemedelsfor-
sorjningen vid ett sjukhus och en hélsovards-
central kan en ldkares forskrivning av ett 14-
kemedel férmedlas elektroniskt till verksam-
hetsenhetens sjukhusapotek eller likeme-
delscentral. Sadan verksamhet faller dock
inte inom den f6reslagna lagens tilldimp-
ningsomrade. Traditionella recept kan fortfa-
rande anvindas parallellt med de elektronis-
ka recepten. De traditionella recepten omfat-
tar pappersrecept samt likemedelsordinatio-
ner per telefon och telefax. Nir recept gors
upp pa de traditionella sitten giller det att
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iaktta vad som bestdims om dem nigon an-
nanstans.

3 §. Definitioner. 1 paragrafen definieras de
centrala begreppen i lagen.

I 1 punkten definieras elektroniska recept.
Det &r fraga om ett elektroniskt recept enligt
lagen ndr likemedelsordinationen gors upp
med en databehandlingsanordning och sénds
elektroniskt till receptcentret. Definitionen
omfattar inte sddana likemedelsordinationer
som gors upp med en databehandlingsanord-
ning men skrivs ut pa papper och underteck-
nas av ldkaren for hand. P4 sddana lakeme-
delsordinationer tillimpas de bestimmelser
som giller likemedelsordinationer som gors
upp pé papper. . _

Med likemedelsforskrivare avses enligt 2
punkten ldkare och tandlikare samt sddana
studerande inom omradena som har ritt att
forskriva ldkemedel. Medicine studerandes
och odontologie studerandes ritt att férskriva
lakemedel baserar sig pa 2 § 3 mom. i lagen
om yrkesutbildade personer och pa 3 § i for-
ordningen om yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden. Det krivs att de stude-
rande har genomfort minst de studier som
hor till de fyra forsta studiearen och att de
har tillrickliga forutsittningar att skota upp-
giften. Medicine eller odontologie studerande
som tillfalligt arbetar som ldkare eller tandla-
kare har ritt att forskriva likemedel endast
for sddana patienter som de studerande var-
dar och behandlar medan de arbetar vid en
saddan verksamhetsenhet f6r hilso- och sjuk-
vard som avses i 3 § i lagen om yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvarden.

I 3 punkten definieras likemedelsexpedie-
rare. Med ldkemedelsexpedierare avses pro-
visorer och farmaceuter som expedierar re-
ceptbelagda likemedel till patienterna. Far-
macistuderande dr inte lidkemedelsexpediera-
re enligt lagen. Trots att en studerande kan ta
del i expedieringen av ldkemedel ansvarar
alltid provisorn eller en farmaceut for expe-
dieringen. Provisorn eller farmaceuten skall
ockséd signera expedieringsanteckningarna i
elektroniska recept.

I 4 punkten definieras receptcenter, som &r
en elektronisk databas som bestar av elektro-
niska recept som insidnts av ldkemedelsfor-
skrivarna och av apotekens expedieringsupp-
gifter i recepten. I receptcentret férvaras alla

elektroniska recept enligt den nya lagen un-
der den tid som anges i 18 §. P4 de grunder
som anges sérskilt i lagen har alla apotek och
de personer som gor upp elektroniska recept
samt sérskilt angivna myndigheter mojlighet
att pad de grunder som anges i lagen ldsa de
likemedelsordinationer som finns i recept-
centret.

I 5 punkten definieras receptarkiv, som &r
en separat databas till vilken uppgifterna i re-
ceptcentret overfors efter det att de inte ldng-
re behovs for att expediera lakemedel, f6lja
patientens medicinering eller betala ut ldke-
medelsersittningar. Det kan trots allt vara
nodvandigt att forvara likemedelsordinatio-
nerna och deras expedieringsuppgifter en
langre tid bl.a. for att folja lidkemedlens bi-
verkningar, utreda patient- eller ldkemedels-
skador, Overvaka yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvarden och mojliggora
vetenskaplig forskning. Receptuppgifterna
overfors darfor for en viss tid till ett separat
receptarkiv. I 18 § foreslas en bestimmelse
om forvaringstiden for uppgifterna i recept-
arkivet.

I 6 punkten definieras ldkemedelsdatabas.
Hiér 4r det fraga om en databas som innehal-
ler de viktigaste uppgifterna om olika ldke-
medel, bl.a. likemedelspreparatens och la-
kemedelssubstansernas namn, styrka och 14-
kemedelsform. I databasen finns dessutom
uppgifter om priserna pa, ersittningen for
och utbytbarheten for lidkemedel samt ersitt-
ningsgilla salvbaser och kliniska néringspre-
parat. Med tanke pa likemedelssdkerheten
och for att de elektroniska recepten skall
fungera dr det nddvéndigt att alla som an-
viander elektroniska recept har fullstindigt
samstdimmiga uppgifter om de likemedel
som forskrivs och expedieras. Likemedels-
uppgifterna i elektroniska recept maste dérfor
alltid basera sig pad den ldkemedelsdatabas
som fors av Folkpensionsanstalten.

Med elektronisk signatur avses enligt 7
punkten data som #r fogade till andra elek-
troniska data och som anvénds som en metod
for verifiering av undertecknarens identitet.
Vid elektronisk signering fogas data i elek-
tronisk form till varandra pa sa vis att de bil-
dar en unik kombination som gér det méjligt
att verifiera undertecknaren. I en milj6 med
elektronisk signering och identifiering dér ett
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forfarande med en s.k. offentlig nyckel an-
viands har undertecknaren en privat nyckel
for att kryptera ett meddelandekoncentrat
som bildats av data och ett meddelande i
elektronisk form. Det krypterade koncentra-
tet fungerar som en elektronisk signatur som
fogas till andra data eller meddelanden i
elektronisk form.

4 §. Information till patienten. Ett elektro-
niskt recept med tillhérande praxis samt moj-
ligheterna att anvidnda medicineringsuppgif-
ter avviker 1 betydande grad fran praxisen i
anslutning till traditionella pappersrecept.
Dessutom kan uppgifterna i elektroniska re-
cept granskas med patientens samtycke pa
alla apotek och verksamhetsenheter for hil-
so- och sjukvard. Det dr darfor nodvindigt att
for patienten klarldgga egenskaperna hos det
elektroniska receptet och hur det péaverkar
hans eller hennes stillning. Dessutom géller
det att klarldgga patientens ritt att avboja an-
viandningen av ett elektroniskt recept. 1 1
mom. foreslds bestimmelser om informa-
tionsskyldigheten. Information till patienten
skall genomforas enligt 24 § i patientlagen
redan ndr patientuppgifterna sammanstills
forsta gangen.

I journalhandlingarna skall det antecknas
att informationen har getts. Patienten skall
dessutom fa informationen i skriftlig form.
Det &r motiverat med skriftlig information
fore besoket hos ldkaren eller tandlakaren for
att patienten skall kunna bekanta sig tillrdck-
ligt med betydelsen och verkningarna av ett
elektroniskt recept.

Niar patienten redan tidigare har informe-
rats om elektroniska recept #r det inte ndd-
vindigt att informera honom eller henne pa
nytt. Patienterna bor dock alltid fa informa-
tion om elektroniska recept om de s dnskar.
2 kap. Uppgorande av och innehallet i
elektroniska recept

5 §. Uppgorande av elektroniska recept.
Enligt den foreslagna paragrafen far ett elek-
troniskt recept goras upp utan ndgot separat
samtycke av patienten. Forfarandet ar da i
princip detsamma som vid uppgorandet av
alla andra recept, varvid ldkaren i enlighet
med 6 § i patientlagen skall behandla patien-
ten 1 samforstand med honom eller henne. I

samforstandet ingar bl.a. att i samforstand
med patienten vélja varden och den medici-
nering som ingér i den samt att patienten har
mojlighet att végra ta emot den vard eller be-
handling som ldkaren eller tandldkaren fore-
slar. I sadana fall skall patienten vardas pa
nagot annat sitt som dr godtagbart ur medi-
cinsk synpunkt. For att patienten skall kunna
anvidnda sig av sin mojlighet att vigra ta
emot en viss vard eller behandling bor pati-
enten informeras om mgjligheten liksom
ocksa om Ovriga bestimmelser som giller
varden, behandlingen av personuppgifter
samt om patientens réttigheter i anslutning
till dessa. Detta giller ocksd nidr recept gors
upp elektroniskt. Patienten kan fa informa-
tion om sina rittigheter och bl.a. sin mojlig-
het att vdgra ta emot vard eller behandling
t.ex. av en yrkesutbildad person inom hilso-
och sjukvéarden muntligt och med hjélp av
skriftligt material i samband med att patien-
ten forsta gangen soker vard vid en viss verk-
samhetsenhet for hilso- och sjukvard.
Elektroniska recept avviker likvdl pa
manga punkter fran de pappersrecept eller te-
lefonrecept som &r i allmént bruk. I paragra-
fen foreslas dérfor en sérskild bestammelse
enligt vilken patienten har ritt att forbjuda att
receptet gors upp elektroniskt och att receptet
sands till receptcentret. Den medicinering
som behovs skall da i regel forskrivas med
ett pappersrecept. Om patienten inte har for-
bjudit att ett elektroniskt recept anvéinds kan
det anses att han eller hon har godkint att
elektroniska recept enligt den foreslagna la-
gen anvinds i enlighet med bestimmelserna i
lagen. Utgéngspunkten for bestimmelserna
langre fram i lagen &r att det krdvs ett ut-
tryckligt samtycke av patienten for att recep-
ten i receptcentret skall fa l4dsas och anvin-
das. Ett undantag dr endast den situation som
ndmns i 13 § 3 mom., dér uppgifterna behovs
for att klarligga sadant som behovs for
bradskande vard av en medvetslos person
samt den ritt att & uppgifter i tillsynssyfte
som foreskrivs for vissa myndigheter i 15 §.
Forbudet att anvidnda elektroniska recept
giller sarskilt for varje recept. Ett forbud
géller ddrmed inte automatiskt elektroniska
recept som gors upp senare. Férbudet for var-
je recept baserar sig pa att det i annat fall
borde upprittas ett separat personregister i
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anslutning till receptcentret i vilket férbuden
kunde lagras. Det &r inte motiverat att upprat-
ta ett separat forbudsregister pa riksniva. Det
finns dock inga hinder for att patienten
kommer Gverens med den behandlande lika-
ren om att ldkaren alltid gor upp recepten pa
papper. Motsvarande arrangemang kan ocksa
overenskommas vid t.ex. en hilsovardscen-
tral pa sa vis att forbudet antecknas i journal-
systemet dir det alltid kan ses nir recept gors
upp.

6 §. Informationen i elektroniska recept.
For vilfungerande elektroniska recept forut-
sdtts att den centrala informationen i recepten
har faststillts entydigt. I paragrafen foreslas
bestimmelser om informationen. Nodviandi-
ga uppgifter dr for det forsta patientens iden-
tifieringsuppgifter, dvs. namn och personbe-
teckning, eller fodelsetid om patienten inte
har nagon personbeteckning, vilket i forsta
hand giller utlindska patienter. I fraga om
det likemedel som forskrivs skall av receptet
framga uppgifter enligt lakemedelsdatabasen
om ldkemedlet eller, vid forskrivning med
namnet pa den aktiva (verkande) substansen,
lakemedelssubstansen. Nar det dr friga om
ett ldkemedel som tillverkas pé apotek, skall
lakemedlets sammansittning antecknas péa
receptet. Sammanséttningsuppgifterna finns
inte i ldkemedelsdatabasen. Sadana uppgifter
ir mingden ldkemedel, likemedlets styrka
och ldkemedelsform. For sékerstillande av
korrekt expediering och anvéndning av la-
kemedlet skall likemedelsordinationen inne-
halla bl.a. bruksanvisning och uppgifter om
typ av medicinering. Nar det giller lakeme-
del som tillverkas pa apotek skall receptet
innehalla uppgifter om lakemedlets samman-
sittning, mingd och doseringsanvisning.
Som identifieringsuppgifter for den ldkare el-
ler tandldkare som forskrivit lidkemedlet in-
gar namn, sjukforsdkringsnummer, lard grad
och specialitet. 1 frdga om medicine och
odontologie studerande forutsdtts namn och
tjdnst, befattning eller uppgift déir studeran-
den #r verksam nér han eller hon forskriver
ett lakemedel. I fraiga om den organisation
dir ldkemedelsforskrivaren dr verksam skall
dessutom framga organisationens namn, kod,
adress och telefonnummer. For likemedel
som ersitts enligt sjukforsdkringen skall
dessutom inga uppgifter som behovs for be-

talning av erséttning, t.ex. uppgifter om hu-
ruvida ldkemedlet har forskrivits for behand-
ling av sjukdom. Enligt 6 punkten skall elek-
troniska recept ocksd innehalla en specifik
kod for varje recept, vilken skiljer receptet
fran andra elektroniska recept.

Utéver de ovan ndmnda obligatoriska upp-
gifterna kan receptet med stod av 2 mom.
ocksé innehalla annan information som apo-
teket och patienten behover, t.ex. utbytesfor-
bud, forbud mot fornyelse av receptet eller
ett meddelande till apoteket.

I 3 mom. foreslds en bestimmelse om be-
myndigande enligt vilken nidrmare bestim-
melser om innehallet i elektroniska recept
kan utfiirdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet. Genom foérordning kan
utfiardas bestimmelser om t.ex. hur de nod-
viandiga uppgifterna skall antecknas i de
elektroniska recepten.

7 §. Signering av recept. Ett elektroniskt
recept skall innehalla en avancerad elektro-
nisk signatur som verifierar den som gjort
upp receptet. Genom signaturen sikerstills
att lidkemedelsordinationen faktiskt har gjorts
upp av den person som uppges. Bland annat
med anledning av den elektroniska identifie-
ringen och signaturen adr mojligheterna att
missbruka de elektroniska recepten betydligt
mindre dn mojligheterna att missbruka de
nuvarande recepten. Elektronisk identifiering
och signering baserar sig pa certifikat med
hjdlp av vilka det sdkerstills att den som for-
skrivit likemedlet har sadan ritt att géra upp
recept som baserar sig pa lagen om yrkesut-
bildade personer. Ritten att forskriva ldke-
medel baserar sig pa 22 § 2 i den ndmnda la-
gen och pa 3 och 4 § i den f6érordning om
forskrivning av ldkemedel som utfardats med
stod av 22 § 3 mom. i lagen. Med stod av be-
stimmelserna far lidkemedelsordinationer go-
ras upp forutom av legaliserade ldkare och
tandldkare ocksa av studerande inom omré-
dena, dock med de restriktioner som anges
nidrmare genom forordning. Dessutom har
veterindrer ritt att forskriva ldkemedel for
behandling av djur. Enligt 2 § i den foreslag-
na lagen far elektroniska recept enligt lagen
dock inte anvindas for att forskriva ldkeme-
del for djur.

Systemet for elektroniska recept bor auto-
matiskt sdkra att den som gor upp ett recept
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har rdtt att forskriva lakemedel. 1 certifikat-
tjansten ingér uppgifter om huruvida perso-
nen &r legitimerad lédkare eller tandlékare el-
ler studerande med ritt att forskriva likeme-
del. Med hjélp av tidsenliga tjanster som hor
till systemet kontrolleras ocksa att ldkarens
ratt att forskriva likemedel inte sérskilt har
begrinsats genom beslut av Rittsskyddscen-
tralen for hilsovarden. Om personen inte har
ritt att forskriva likemedel, hindrar systemet
uppgorandet av det elektroniska receptet och
mojligheterna att sdnda det till receptcentret.

Med hjilp av certifikattjdnsten kan man
kontrollera ldkemedelsforskrivarens rétt pa
basis av ritten att utéva yrke. Dessutom kan
forskrivningen och expedieringen av like-
medel begrinsas av villkoren enligt forsilj-
ningstillstandet for enskilda likemedelspre-
parat t.ex. sé att likemedlet far forskrivas
bara av en specialist inom ett visst omrade.
Ocksa systemet for lakemedelserséttning kan
vara forenat med specialvillkor som giller
lakemedelsforskrivaren. Sadana begrins-
ningar till f6ljd av likemedlen kontrolleras
inte via certifikattjdnsten, utan till denna del
bor ldkaren sjédlv konstatera sin rétt att for-
skriva ldkemedlet i fradga. Avsikten &r likvil
att nér elektroniska recept gors upp skall det
datasystem som anvinds informera om vill-
koren och begransningarna i anslutning till
lakemedelspreparatet, vilket gor det ldttare dn
for ndrvarande for lakemedelsforskrivaren att
fa kéinnedom om dem.

Om flera ldkemedel forskrivs pa samma
gang kan alla recept signeras med en enda
signeringsfunktion. Detta forsnabbar like-
medelsforskrivarens arbete, eftersom fler oli-
ka ldkemedel ofta forskrivs for en och sam-
ma person. | forséket med elektroniska re-
cept konstaterades mdojligheten att signera
flera recept samtidigt vara viktig.

Enligt 2 mom. skall Rattsskyddscentralen
for hilsovéarden svara for certifikattjdnsten. I
lagrummet foreslas dessutom en bestaimmel-
se om bemyndigande enligt vilken nidrmare
bestimmelser om sikerstéllandet av likeme-
delsforskrivarens rétt att forskriva likemedel
utfirdas genom f6rordning av social- och
hilsovardsministeriet. Avsikten #r att bl.a.
certfikatuppgifternas  uppdateringsfrekvens
skall faststéllas genom forordning.

8 §. Kryptering av recept. Alla elektroniska

recept forvaras i receptcentret i 30 méanader.
For att apoteken skall kunna expediera like-
medlen och for att de behandlande ldkarna
skall kunna beddéma patientens samlade me-
dicinering dr det tekniskt mojligt att l14sa re-
cepten fran alla apotek och for alla ldkeme-
delsforskrivare. Ritt att ldsa uppgifterna gall-
er dock endast om patienten har gett sitt sam-
tycke eller om det i lag har angetts en sér-
skild grund for ldasningen. Ett sddant system
kan dock samtidigt mojliggora dven olovlig
lasning av receptuppgifter, om man pa apo-
teket eller den som &r behorig att forskriva
lakemedel har tillgang till uppgifter som be-
hovs for att individualisera en person. For fo-
rebyggande och Overvakning av omotiverad
lasning av medicineringsuppgifterna foreslas
i 16 och 19 § bestimmelser om lagring av
logguppgifter om ldsning och bestdmmelser
om patientens ritt att ta del av logguppgifter-
na, samt i 23 § bestimmelser om uppfoljning
och tillsyn. I syfte att forbattra patientens in-
tegritetsskydd och dataskyddet foreslas dess-
utom att elektroniska recept pa patientens el-
ler dennes lagliga foretridares begéran skall
kunna krypteras sa att uppgifterna i receptet
kan ldsas bara med patientens eller dennes
lagliga foretridares medverkan.

Krypteringen kan genomforas t.ex. med en
separat kod. Anvandningen av en kod inne-
bar att uppgifterna i receptdatabasen kan 13-
sas bara om ldsaren kénner till patientens
identifieringsuppgifter och dessutom koden
for ett enskilt recept, t.ex. ett fyrsiffrigt tal
(pinkod). Den som avhamtar likemedlet pa
apoteket skall da kdnna till inte bara person-
uppgifterna utan ocksd denna individuella
kod. Det foreslds dock inte bli bestamt att
krypteringen skall genomf6ras uttryckligen
med hjidlp av en kod, eftersom det ocksa
finns andra krypteringsmetoder, i framtiden
eventuellt med hjélp av t.ex. fingeravtryck el-
ler ndgon annan biometrisk metod.

I bestimmelse forutsitts att uppgifterna om
ett krypterat recept skall kunna ldsas bara
med patientens eller dennes lagliga foretrada-
res medverkan. Hir avses ett meddelande om
att receptet dr krypterat jimte en kod eller
nagon annan funktion som gor det mojligt att
ldsa uppgifterna i receptet och expediera det.

Forfarandet med en kod for varje recept ar
dock forenat med problem. Det kanske pa-
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tagligaste problemet &r att patienten kan
glomma koden. Expedieringen av lakemedlet
forsvaras da avsevirt. Likasa forsvaras moj-
ligheterna att klarligga patientens samlade
medicinering i samband med ldkarbesok. Vi-
dare forsvaras apotekets mojligheter att full-
gora skyldigheten att se till att t.ex. forfaran-
det med direkterséttning i fraga om ldkeme-
delsersittningar dr korrekt och mgjligheterna
att kontrollera interaktionerna av likemedel
som anvidnds samtidigt. Elektroniska recept
bor darfor krypteras bara nér patienten sér-
skilt onskar det.

Aven om patienten har 6nskat att ett elek-
troniskt recept krypteras med hjdlp av en kod
bor man forbereda sig pa att koden gloms
bort. Detta genomfors pa sa vis att det ses till
att receptet trots allt kan ldsas och expedieras
med hjilp av sdrskilda atgérder. Om inte det-
ta blir mojligt, kravs det alltid ett nytt recept
for att lakemedlet skall kunna fas i hidndelse
av att koden har glomts bort. Det kan inte an-
ses vara dndamalsenligt att gdra upp ett nytt
recept, eftersom det fordréjer mojligheterna
att fa lakemedlet och medfor onddigt extra-
arbete for bade likemedelsforskrivaren och
apoteket. I situationer av detta slag bor det i
praktiken vara mojligt att pa apoteket eller
lakemedelsforskrivarens mottagning radera
eller andra koden med patientens underteck-
nade samtycke. Samtycket kan undertecknas
skriftligt och ocksé elektroniskt. For att den-
na mojlighet inte skall missbrukas giller det
att fore raderingen eller bytet av koden for-
vissa sig om att begéran framfors av den be-
rorda patienten eller att den som framf6r be-
gédran 1 ovrigt har rétt att géra det. Dessutom
skall dndringen antecknas i det elektroniska
receptet.

Krypteringen hindrar inte att uppgifterna
anvinds for vetenskaplig forskning och be-
grinsar inte heller myndigheternas rittigheter
att fa uppgifter pd de grunder som anges i
15 §.

Nérmare bestimmelser om den tekniska
hanteringen av kryptering kan vid behov ut-
fardas genom forordning av social- och hil-
sovardsministeriet. I forordningen kan be-
stimmas t.ex. om att koden skall vara ett fyr-
siffrigt tal (pinkod). I fortséttningen kommer
det antagligen att vara mojligt att ocksa an-
vinda andra metoder dn siffer- eller bok-

stavskoder for att 6ppna krypteringar, t.ex.
biometriska kdnnetecken. Fordelen med den
metoden #r att det inte forekommer nagra
problem med bortglomda koder. Diremot
blir det problematiskt om ldkemedlet avham-
tas av nagon annan dn patienten sjilv.

9 §. Patientanvisning. Det #r viktigt att
patienten far information om det forskrivna
lakemedlet ocksd ndr receptet formedlas
elektroniskt till receptdatabasen. Patienten
skall darfor ges en skriftlig patientanvisning
om det elektroniska receptet, om inte patien-
ten meddelar att han eller hon inte vill ha na-
gon anvisning. Med st6d av anvisningen kan
patienten komma ihég att han eller hon har
forskrivits ett visst ldkemedel och utifran det-
ta avhamta ldkemedlet pa apoteket till och
med efter en lang tid. Dessutom kan patient-
anvisningen vara ett bevis for att den som
hamtar ldkemedlet i patientens stélle har fatt
patientens samtycke.

Av anvisningen skall framgd &tminstone
patientens namn och fodelsetid, ldkemedels-
preparatets  eller ldkemedelssubstansens
namn och styrka, likemedelsform, #@ndamal
och dosering, receptets kod, likemedelsfor-
skrivaren och dennes kontaktuppgifter samt
datumet da receptet utfirdats. Kontaktuppgif-
terna for lakemedelsforskrivaren och den ak-
tuella verksamhetsenheten for hélso- och
sjukvard behdvs i synnerhet for att det i sam-
band med eventuella funktionsstorningar i
systemet for elektroniska recept skall ga att
na likemedelsforskrivaren och vid behov fa
ett telefonrecept for att sdkerstidlla likeme-
delsexpedieringen. I anvisningen skall dess-
utom antecknas den kod som avses i 8 §, om
patienten har onskat att receptet krypteras. I
en och samma patientanvisning kan anteck-
nas basuppgifterna om alla likemedel som
samtidigt forskrivits for patienten. Patientan-
visningen kan ocksa innehélla andra uppgif-
ter som ir relevanta for anviandningen like-
medlen.

Patientanvisningen hanteras tekniskt sé att
den programvara som anvinds utformar pati-
entanvisningen automatiskt pa basis av upp-
gifterna i likemedelsordinationen. Anvis-
ningen skrivs ocksa ut automatiskt samtidigt
som receptet sidnds till receptcentret.

10 §. Rdttelse, makulering och fornyelse av
recept. Om det upptécks ett fel i ett oexpedi-



RP 250/2006 rd 25

erat eller delvis expedierat recept som finns
lagrat i receptcentret, kan felet réttas. Rattel-
sen kan goras av patientens behandlande 14-
kare eller tandlidkare. Réttelsen kan dessutom
goras av den provisor eller farmaceut som
expedierar likemedlet, forutsatt att han eller
hon har fatt 1dkarens eller tandldkarens munt-
liga samtycke till detta. Rittelseanteckning-
arna skall signeras elektroniskt.

Ett oexpedierat eller delvis expedierat elek-
troniskt recept kan makuleras med stod av 2
mom. For makulering krévs patientens un-
dertecknade samtycke, och receptet kan ma-
kuleras av vem som helst som har ritt att for-
skriva och expediera likemedlet. Det kan
vara motiverat att makulera ett recept t.ex.
nér det pa basis av en helhetsbedomning av
medicineringen konstateras att patienten inte
behover alla forskrivna likemedel eller ett
visst likemedel ersitts med ett annat. De
obehovliga likemedelsordinationerna maku-
leras for att likemedlen enligt recepten inte
senare skall kunna tas i bruk av misstag,.

Med avvikelse fran det som sidgs ovan skall
den som gjort upp ett recept kunna makulera
receptet ocksa utan patientens samtycke, om
receptet har gjorts upp pa basis av avsiktligt
felaktiga uppgifter som lamnats av patienten.
I praktiken kan sadana situationer uppkomma
t.ex. nir en missbrukare av likemedel med
drogande effekt har fatt receptet genom att
vilseleda ldakaren. Om ldkaren i efterhand far
kidnnedom om vilseledning av detta slag, &r
det motiverat att makulera receptet.

Nar en patient har dott makulerar den regis-
teransvarige, dvs. Folkpensionsanstalten, den
avlidnes likemedelsordinationer pa basis av
de uppgifter som fas ur befolkningsdatasy-
stemet. Detta dr nédvandigt t.ex. for att en
annan person inte med hjilp av patientanvis-
ningen for eget bruk skall avhdamta ldkemedel
som forskrivits for den avlidne. Ocksa av
skdl som hanfor sig till dataskyddet bor 14-
kemedelsordinationer som blivit dverflodiga
avforas ur receptcentret. Uppgifterna om ett
makulerat recept blir kvar i receptcentret,
men ldkemedel kan inte expedieras mot re-
ceptet.

Om ldkemedlen enligt ett recept har expe-
dierats helt och héllet och behovet av like-
medelsbehandling fortgar, kan ett sedvanligt
pappersrecept fornyas genom att ldkaren gor

en anteckning om fornyelse pa receptet. Nar
det giller elektroniska recept &r det inte &n-
damalsenligt att receptet férnyas pad motsva-
rande sétt genom en anteckning i det gamla
receptet. Receptet bor darfor fornyas genom
att ett helt nytt recept gors upp. Detta genom-
fors sé att det nya receptet gors upp utgaende
fran det tidigare receptet, varvid de uppgifter
som kvarstir oférdndrade inte behover skri-
vas in pa nytt. Nar elektroniska recept an-
vinds dr det likvdl motiverat att fortsdtta med
den praxis som tillimpats pa bred front och
enligt vilken apoteket férmedlar begéran om
fornyelse till den berdrda verksamhetsenhe-
ten for hilso- och sjukvard, t.ex. till hélso-
vardscentralen. I 3 mom. foreslds en be-
stimmelse som mojliggor detta.

Med stéd av den bestimmelse om bemyn-
digande som foreslas i 4 mom. skall ndrmare
bestimmelser om rittelse, makulering och
fornyelse av elektroniska recept vid behov
kunna utfirdas genom forordning av social-
och hilsovérdsministeriet.

3 kap. Expediering av elektroniska re-
cept

11 §. Apotekets rdtt att fa uppgifter. For att
receptbelagda ldkemedel skall kunna expedi-
eras pa ett apotek forutsitts att apoteket har
uppgifter om likemedelsordinationen. Nér en
patient eller dennes foretrddare kommer for
att avhamta ett lakemedel som forskrivits ge-
nom ett elektroniskt recept bor det apotek
som expedierar lidkemedlet kunna fa sadana
uppgifter fran receptcentret som behovs for
specificering av alla oexpedierade och delvis
expedierade likemedelsordinationer for pati-
enten samt alla uppgifter om det elektroniska
recept som skall expedieras.

Dessutom bor apoteket ha ritt att fa alla
uppgifter som behovs for att expediera det
elektroniska recept som avhdmtas pa apote-
ket. Exempelvis med anledning av direkter-
sittningssystemet enligt sjukforsdkringen bor
apoteket kunna kontrollera om samma like-
medelspreparat eller nagot annat ldkemedels-
preparat som innehéller samma ldkemedels-
substans har expedierats under de foregaende
manaderna. Apoteket boér kunna kontrollera
de foregéende tidpunkterna for expediering
av likemedlet och de expedierade miangderna
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i synnerhet vid expediering av en likeme-
delsordination som skrivits fér ny expedie-
ring (itererats), eftersom expediering av itere-
rade likemedelsordinationer 4r férenad med
kontroll av expedieringsintervallerna.

Apoteket har ritt att fa uppgifter ocksa om
ovriga likemedelsordinationer som lagrats i
receptdatabasen och om expedieringsuppgif-
terna for dem, om patienten har gett sitt
muntliga samtycke till detta. For ldsning av
andra likemedelsuppgifter d4n de som avses i
1 och 2 punkten behovs i stillet for muntligt
samtycke ett undertecknat samtycke av pati-
enten eller dennes lagliga foretridare, om
nagon annan avhiamtar likemedlet pa apote-
ket. Om det bland likemedelsordinationerna
finns recept som krypterats med en kod en-
ligt 8 §, skall patienten ge den aktuella koden
till apoteket for att apoteket skall kunna ta
del av uppgifterna om recepten.

12 §. Expediering av elektroniska recept.
Likemedlet kan avhimtas pa ett apotek av
patienten sjilv eller av ndgon annan i hans el-
ler hennes stille, t.ex. en sldkting, en bekant
eller en anstilld inom den kommunala hem-
servicen. Om ldakemedlet avhidmtas av nagon
annan an patienten sjilv, kan den som av-
hiamtar ett receptbelagt likemedel f6r patien-
ten vanligen bevisa sin behorighet att avham-
ta ldkemedlet genom att lamna pappersrecep-
tet till apoteket. I samband med elektroniska
recept dr situationen en annan, eftersom den
som avhidmtar likemedlet inte har med sig
lakemedelsordinationen i original. Ritten att
avhiamta ldkemedlet bor da pavisas pa nagot
annat tillforlitligt sétt, t.ex. med hjdlp av en
patientanvisning eller patientens sjukforsik-
ringskort eller pa nagot annat sitt som visar
att koparen dr den for vilken likemedlet har
forskrivits eller som har ritt att agera for pa-
tientens rdkning. Det &r viktigt att utreda
kopfullmakten t.ex. nér det giller ldkemedel
som paverkar centrala nervsystemet, for att
utomstdende inte skall komma 6ver lidkemed-
len genom att vilseleda apoteket.

Nir patienten koper receptbelagda likeme-
del pa ett apotek forses receptblanketten med
anteckningar om de expedierade likemedlen.
Eftersom elektroniska recept inte finns pa
papper skall de expedieringsuppgifter som
patienten behdver ges honom eller henne sér-
skilt. Expedieringsuppgifterna &r speciellt

viktiga nér bara en del av de ldkemedel som
forskrivits med ett recept har expedierats. De
oexpedierade likemedlen kan da avhamtas
senare. For att den som kopt likemedlet skall
ha uppgifter om det expedierade ldkemedlet
foreslds i 2 mom. en bestimmelse om att
apoteket skall ge patienten en skriftlig utred-
ning om det expedierade lidkemedlet. Av ut-
redningen skall ocksd framga uppgifter om
den oexpedierade delen av receptet. Expedie-
ringsuppgifterna behover inte ges, om patien-
ten inte vill ha dem.

P& basis av patientens muntliga samtycke
kan utredningen ocksa innehalla information
om hans eller hennes dvriga oexpedierade el-
ler delvis eller helt och héllet expedierade 14-
kemedelsordinationer som finns lagrade i re-
ceptcentret. Patienten har da samlade uppgif-
ter om alla recept. Om ldkemedlet avhdmtas
av nagon annan dn patienten sjilv eller av
nagon annan #n patientens lagliga foretrdda-
re, far en utredning med alla receptuppgifter
ges endast om patienten eller dennes lagliga
foretrddare har gett sitt undertecknade sam-
tycke till det. Orsaken ar att uppgifterna om
lakemedel dr kdnsliga uppgifter.

Enligt 3 mom. skall expedieringsanteck-
ningarna i ett elektroniskt recept fogas till det
recept som finns i receptcentret och signeras
elektroniskt. Genom den elektroniska signa-
turen sékerstills att likemedlet expedieras av
en behorig provisor eller farmaceut. Samti-
digt certifierar signeraren innehallet i expedi-
eringen. Om flera ldkemedel expedieras pa
samma gang kan alla expedieringsanteck-
ningar signeras med en enda signeringsfunk-
tion. Mgjligheten att signera flera expedie-
ringar forsnabbar expedieringsprocessen. Det
apotek som expedierat likemedlet kan ritta
felaktiga expedieringsuppgifter. Anteckning-
arna om rittelse av expedieringsuppgifterna
skall signeras pa samma sétt som alla andra
expedieringsuppgifter.

Av de apoteksanstédllda far endast farma-
ceuter och provisorer expediera ldkemedels-
ordinationer och signera expedieringsanteck-
ningar. Farmacistuderande far hamta recept
fran receptcentret for expediering och forbe-
reda expedieringen, men likemedlet skall
expedieras under provisorns eller en farma-
ceuts uppsikt. Den tekniska apotekspersona-
len har inte ritt att 1dsa uppgifterna i recept-
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centret.
4 kap. Utlimnande av uppgifter fran
receptcentret och patientens
ritt till insyn

13 §. Ldikares och tandlikares riitt att fa
uppgifter. Enligt forslaget skall den som gor
upp ett elektroniskt recept ha ritt att under
den tid vardrelationen pagar ur receptdataba-
sen ta del av uppgifterna om expediering till
patienten av de lidkemedel som han eller hon
har f6rskrivit. Den foreslagna bestimmelsen
fraimjar ldkemedels- och patientsidkerheten.
Uppgifter om expedierade likemedel kan be-
hovas t.ex. nir ett forskrivet likemedel pa
apoteket har bytts ut till ett annat ldkeme-
delspreparat som innehaller samma ldkeme-
delssubstans. Under beredningen av refor-
men kring utbytbara lékemedel ansag likarna
det vara problematiskt att likaren inte far
veta vilket lakemedelspreparat som i sjélva
verket expedieras ndr ett lidkemedel byts ut.
Expedieringsuppgifterna kan vara viktiga
ocksa for uppféljningen av varden av patien-
ten, eftersom patienterna ibland later bli att
avhiamta de likemedel som forskrivits, varvid
behandlingen inte genomfors.

Patienten skall dock kunna forhindra I&s-
ning av expedieringsuppgifterna genom
kryptering av receptet s som foreslas bli be-
stamt i 8 §. Den ldkare eller tandlikare som
forskrivit lakemedlet far da uppgifter om det
expedierade likemedlet enbart med patien-
tens muntliga samtycke. Forutom av patien-
ten skall samtycke kunna ges av dennes lag-
liga foretrddare, t.ex. fordldrarna till ett litet
barn.

Andra dn den ldkare eller tandldkare som
forskrivit likemedel skall ha ritt att ldsa de
receptuppgifter for en enskild person som
finns lagrade i receptcentret endast med sam-
tycke av personen i fraga. Samtycket kan ges
muntligt, om uppgifterna behovs for varden.
Praxisen med muntligt samtycke motsvarar
de nuvarande sitten att forskriva likemedel,
dir patienten ger sitt samtycke genom att
lamna ldkaren uppgifter om likemedelsordi-
nationer som gjorts upp av andra lidkare.
Samtycket skall ocksé kunna ges av patien-
tens lagliga foretrddare. Om ldsningen av
uppgifterna inte hanfor sig till varden av pa-

tienten, skall patienten eller dennes lagliga
foretradare ge sitt skriftliga samtycke till att
uppgifterna fér lisas.

Enligt 8 § i patientlagen skall patienten be-
redas den vard som behovs for avvirjande av
fara som hotar hans eller hennes liv eller hil-
sa dven om patientens vilja pa grund av med-
vetsloshet eller av nagon annan orsak inte
kan utredas. I samband med bradskande vard
av detta slag kan det vara absolut nédviandigt
att f4 information om patientens eventuella
medicinering for att tillborlig vard skall kun-
na ges. Patientens behov av bradskande vard,
dvs. exempelvis orsaken till medvetsloshe-
ten, framgér ofta av de likemedel han eller
hon anvinder. Medvetslosheten kan ocksa
bero pa likemedlen. Med stod av 3 mom.
skall ldkaren darfor ha rétt att utan patientens
samtycke ta del av de recept som finns lagra-
de i receptcentret. Om recepten har krypte-
rats i enlighet med 8 § far krypteringen da
passeras. Efter en saddan exceptionell situa-
tion forutsdtts for granskning och expedie-
ring av ett recept sd som tidigare att krypte-
ringen 6ppnas med patientens muntliga sam-
tycke och det 16senord patienten gett.

14 §. Behandling av begdran om fornyelse
av recept. Patienterna for rikligt med recept
for fornyelse till verksamhetsenheterna for
hilso- och sjukvard. De for ocksa ofta recep-
ten till ett apotek, fran vilket recepten sinds
vidare till en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard eller lakemedelsforskrivaren per te-
lefon informeras om att receptet bor férnyas.
Praxisen for fornyelse av recept dr opraktisk
och leder ofta till att likemedelsordinationer
fornyas utan att forskrivaren har hunnit sétta
sig in i journalhandlingarna eller fornyelse-
behoven. I samband med elektroniska recept
kan foérnyelseprocessen #ndras i en rationel-
lare riktning &n for narvarande.

P4 patientens begdran kan man pa apoteket
i enlighet med 10 § begira att likemedelsfor-
skrivaren eller verksamhetsenheten for hilso-
och sjukvard skall fornya det elektroniska re-
ceptet. Det réicker inte med att begéran riktas
enbart till likemedelsforskrivaren, eftersom
han eller hon t.ex. kan vara ledig eller annars
onabar. Om begdran om fornyelse riktas till
en verksamhetsenhet f6r hilso- och sjukvard,
har verksamhetsenheten rétt att ta del av
uppgifterna om det recept som skall fornyas.
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Vid verksamhetsenheten for hilso- och sjuk-
vard kan begiran om fornyelse tas emot av
en person som vid verksamhetsenheten ut-
setts for uppdraget och som ocksa kan vara
nagon annan #n en person med ritt att for-
skriva ldkemedel. I enlighet med de principer
om vilka avtalas vid verksamhetsenheten
skall den som tar emot begiran om fornyelse
formedla uppgifterna om begiran om forny-
else till likemedelsférskrivaren, som skall
besluta om likemedelsordinationen kan for-
nyas genom att ett nytt elektroniskt recept
gors upp eller om det forutsitts andra atgér-
der. Begidran om fornyelse skall behandlas
inom en skilig tid, vilket vanligen kan anses
omfatta en vecka. Om ett recept inte fornyas,
skall uppgifter om detta formedlas till recept-
centret. Da kan receptcentret eller apoteket
informera patienten om avslaget pa férnyel-
sen, forutsatt att patienten har ldmnat sina
kontaktuppgifter i detta syfte. Patienten kan
da kontakta verksamhetsenheten, t.ex. for att
fa tid till lakarmottagningen.

15 §. Utldmnande av uppgifter till myndig-
heter. De uppgifter om forskrivna och expe-
dierade likemedel som finns i receptcentret
och dven i receptarkivet kan nyttiggoras
inom myndigheternas verksamhet. Detta &r
en tydlig forbittring i jamforelse med nuva-
rande praxis, eftersom uppgifterna om recept
for ndrvarande, med undantag for likemedel
som ersatts och egentlig narkotika, forvaras
vid enstaka apotek och verksamhetsenheter
for hilso- och sjukvard.

Eftersom de uppgifter om patienternas me-
dicinering och lakemedelsinkop som finns i
receptcentret dr sekretessbelagda, foreslas i
15 § bestimmelser om myndigheter och an-
viandningsdndamal som berittigar den regis-
teransvarige till att utan hinder av sekretess-
bestimmelserna ldmna ut uppgifter ocksa
med hjidlp av en teknisk anslutning. Enligt
forslaget skall uppgifter fa ldmnas ut till
Rattsskyddscentralen foér hélsovarden och
lansstyrelsen for tillsynen over yrkesutbilda-
de personer inom hilso- och sjukvarden, till
Liakemedelsverket for vagledning i trygg och
#indamalsenlig anvindning av ldkemedel
samt for dvervakning enligt likemedelslagen
och till Utvecklingscentralen for ldkemedels-
behandling f6r att f6lja anvandningen av och
forskrivningspraxisen for likemedel. Ritten

for Rattsskyddscentralen for hilsovarden,
lansstyrelserna och Likemedelsverket att fa
uppgifter omfattar ocksa uppgifter om pati-
enterna. Dessa myndigheter har redan for
nérvarande rétt att f4 motsvarande uppgifter
fran t.ex. apoteken. Utvecklingscentralen for
likemedelsbehandling skall ddremot inte ha
ritt att f4 uppgifter som avsldjar patientens
identitet, utan endast sddana uppgifter utifran
vilka likemedelsforskrivarnas forskrivnings-
praxis kan utredas. Utlimnandet av uppgif-
terna skall basera sig pa begiran av den
myndighet som behdver uppgifterna.

Enligt 2 mom. skall den myndighet som
begir att en teknisk anslutning skall 6ppnas
lagga fram en utredning om hur den ser till
att de sekretessbelagda uppgifterna skyddas
pa behorigt sétt. Uppgifterna skall 1amnas ut
avgiftsfritt till de myndigheter som ndmns
ovan. Nér de myndigheter som fatt uppgif-
terna anvénder och forvarar uppgifterna skall
de dessutom beakta vad som bestims om be-
handling i personuppgifter i personuppgifts-
lagen.

Utéver de ovan ndmnda myndigheterna har
Folkpensionsanstalten ritt att ta del av upp-
gifterna i receptcentret och receptarkivet.
Ritten bestims enligt 19 kap. 1 § i sjukfor-
sikringslagen, vilket konstateras i 3 mom.
Folkpensionsanstalten far inte anvidnda de
uppgifter den fatt for ndgra andra dndamal dn
dndamal i enlighet med den nimnda be-
stammelsen.

Uppgifterna i receptcentret och arkivet far
forutom for de ovan ndmnda myndighets-
uppgifterna anvindas ocksa for vetenskaplig
forskning. Folkpensionsanstalten far ldmna
ut uppgifter for vetenskaplig forskning i en-
lighet med 28 § i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet. Receptuppgifter
skall f& lamnas ut for vetenskaplig forskning
trots att patienten har krypterat receptet sa
som foreskrivs i 8 §. Dessutom forutsétts att
social- och hilsovardsministeriet ger tillstand
till att uppgifterna anvinds for forskning.
Tillstdnd behovs ocksad nér Folkpensionsan-
stalten sjidlv anvénder materialet for forsk-
ningsdndamal.

Nar uppgifter fran receptcentret och recept-
arkivet i enlighet med paragrafen limnas ut
till myndigheter och for vetenskaplig forsk-
ning skall mottagaren behandla uppgifterna i
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enlighet med bestimmelserna i personupp-
giftslagen.

16 §. Patientens rditt till information. Re-
ceptcentret och receptarkivet utgdr ett per-
sonregister som avses i personuppgiftslagen.
Dérmed &r bestimmelserna i personuppgifts-
lagen tillimpliga i frdga om receptcentret,
t.ex. bestimmelserna om att personerna har
ratt att kontrollera att registeruppgifterna om
dem sjilva dr korrekta. For tydlighetens skull
och for att understryka ritten till insyn fore-
slds i den nya lagen likvil bli bestdimt om att
patienterna skall ha rétt att kontrollera upp-
gifterna om sig sjédlva i receptcentret och re-
ceptarkivet s& som bestdms i 26-28 § i per-
sonuppgiftslagen. 1 26 § i personuppgiftsla-
gen bestdms om ritt till insyn, i 27 § bestdms
om inskriankningar i ritten till insyn och i 28
§ bestdims om utdvande av ritten till insyn.
Begidran om kontroll av uppgifterna i recept-
centret kan ldmnas in till Folkpensionsanstal-
ten, ett apotek eller en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard. Med patientens sam-
tycke kan alla dessa fa uppgifter som finns i
receptcentret och receptarkivet. Om en pati-
ent onskar kontrollera uppgifterna i receptar-
kivet, skall begdran riktas till Folkpensions-
anstalten. Begéran skall ha undertecknats.

Om uppgifterna i receptcentret eller recept-
arkivet dr felaktiga, kan patienten begira att
de réttas. 1 10 § foreslas bestimmelser om
rattelse av felaktiga recept. Enligt paragrafen
rittas vanligen sadana fel som paverkar ex-
pedieringen av likemedlen. Dessutom skall
patienten ha ritt att begira att felen réttas i
enlighet med 29 § i personuppgiftslagen.
Med avvikelse fran 29 § skall begédran om
rattelse dock riktas till den som forskrivit el-
ler expedierat likemedlet, om felet baserar
sig pa fel som begétts av dessa. Orsaken ar
att Folkpensionsanstalten, som &r registeran-
svarig, inte kdnner till de faktorer som hanfor
sig till forskrivning och expediering av like-
medlen. Yrkande om réttelse kan ocksa riktas
till den organisation hos vilken den som be-
gatt felet var anstélld nir felet begicks.

I den foreslagna paragrafen konstateras vi-
dare att patienten har ritt att fa information
om vem som har behandlat och lédst uppgif-
terna om honom eller henne. Uppgifter om
lasning och behandling lagras pa ett heltick-
ande sitt bland de s.k. logguppgifterna. I 19

§ 1 mom. 5 punkten foreslas en bestimmelse
om forande av logguppgifter. Om en patient
begér att fa logguppgifter, skall Folkpen-
sionsanstalten ldamna uppgifterna utan drgojs-
mal. Den maximala behandlingstiden for be-
gidran om uppgifter dr 14 dagar. De begérda
uppgifterna skall ldamnas avgiftsfritt till pati-
enten. Ritten att fa logguppgifter har dock
inskrénkts sa att samma uppgifter far begéras
bara en gang. For att samma uppgifter skall
kunna fas pa nytt krdvs det att patienten har
grundad anledning avseende sina fordelar el-
ler rattigheter. Folkpensionsanstalten far
dessutom ta ut en avgift for de uppgifter som
lamnas ut pa nytt. Avgiften far uppgé hogst
till ett belopp som motsvarar kostnaderna for
utlamnandet av uppgifterna.

En patient som pa basis av de erhallna
logguppgifterna anser att hans eller hennes
uppgifter har anvénts eller ldmnats ut utan
tillrackliga grunder far begira en utredning
om varfor uppgifterna om honom eller henne
har ldsts och for vilket &ndamal de har an-
vénts. Begédran om utredning kan riktas i for-
sta hand till den organisation frén vilken
uppgifterna har lists, dvs. till Folkpensions-
anstalten, en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvard eller ett apotek. En utredning kan
ocksa begidras av den person som ldst eller
fatt uppgifterna.

5 kap. Sérskilda bestimmelser

17 §. Registeransvarig. Folkpensionsan-
stalten &r registeransvarig for receptcentret
och receptarkivet. Folkpensionsanstalten sva-
rar for de skyldigheter och uppgifter som fo-
reskrivits fér den registeransvarige i person-
uppgiftslagen, t.ex. att uppgifterna i recept-
centret och receptarkivet dr anvindbara, in-
tegrerade och of6rdndrade samt forvaras och
forstors. Folkpensionsanstalten dr nationell
aktor ocksa nar det giller elektroniska jour-
nalhandlingar. For nédrvarande far Folkpen-
sionsanstalten uppgifter om likemedelsordi-
nationer som berittigar till sjukforsdkringser-
séttning. I och med receptcentret utvidgas re-
gistret till att omfatta ocksa de lakemedelsor-
dinationer for vilka det inte betalas nagon
sjukforsdkringsersittning. Utéver det ovan
ndmnda elektroniska journalhandlingsmateri-
alet talar ocksa Folkpensionsanstaltens still-
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ning som ansvarig organisation for flera and-
ra stora personregister for att den utses till
registeransvarig for receptcentret.

Som registeransvarig kan Folkpensionsan-
stalten dock inte svara for att uppgifterna i
recepten och expedieringsuppgifterna dr kor-
rekta, eftersom dessa baserar sig pa likeme-
delsforskrivarnas och apotekens anteckning-
ar. I 2 mom. foreslas darfor bli bestdmt att
lakemedelsforskrivaren skall svara for att
uppgifterna i ett recept som lagras i recept-
centret dr korrekta och forvaras och det apo-
tek som expedierat ett likemedel skall svara
for att de expedieringsuppgifter som lagras i
receptcentret dr korrekta. Ansvaret for att
uppgifterna &r korrekta birs da av dem som
fort in uppgifterna.

18 §. Forvaring av uppgifterna. De uppgif-
ter om elektroniska recept som lagrats i re-
ceptcentret forvaras i databasen i 30 manader
fran det att receptet forts in i receptcentret.
Forvaringen av uppgifterna i receptcentret
paverkar inte den skyldighet som verksam-
hetsenheterna for hilso- och sjukvard och
apoteken har nir det giller forvaring av upp-
gifter om likemedelsordinationer, utan det
bestims sdrskilt om forvaringstiderna for
dessa. Exempelvis i apotek skall enligt 57 a §
4 mom. i lakemedelslagen foras forteckning
over expedierade likemedel. Forteckningen
skall forvaras i fem ar. Darmed kan uppgifter
om expedierade likemedelsordinationer och
lakemedel fas pa apoteket ocksa efter det att
uppgifterna har avforts ur receptdatabasen.
Uppgifter om likemedelsordinationer ingar
forutom i receptcentret dven i journalhand-
lingarna, dir de forvaras dnnu efter det att de
har avforts ur receptdatabasen. Den foreslag-
na forvaringstiden pa 30 manader baserar sig
pa att en likemedelsordination &r giltig i ett
ar efter vilket uppgifterna i likemedelsordi-
nationen fortfarande behovs for uppféljning
av sjukforsdkringsersittningarna och klar-
laggning av ritten till ersittning samt i flera
fall som grund for likemedelsordinationer
som fornyas och dven i ovrigt for uppfoljning
av patientens medicinering. Likemedelsordi-
nationerna bor darfor forvaras i receptcentret
i ytterligare ett och ett halvt ar efter det att
giltighetstiden for receptet har géatt ut.

Efter den tidsfrist pd 30 manader som an-
ges i 1 mom. dverfors uppgifterna i recept-

centret till ett separat receptarkiv med stéd av
2 mom. Uppgifterna i receptarkivet forvaras i
tio ar. Tiden rdknas fran det att uppgifterna
overfordes till receptarkivet. Elektroniska re-
cept forvaras ddarmed i sammanlagt tolv ar
och sex manader. Uppgifterna i receptarkivet
kan anvinds for bl.a. vetenskaplig forskning,
utredning av likemedlens biverkningar och
utredning av eventuella ldkemedelsskador.
Lagens bestimmelser om ldkarnas, tandli-
karnas och apotekens ritt att ta del av uppgif-
terna i receptcentret giller inte uppgifterna i
receptarkivet.

19 §. Den datatekniska hanteringen av
elektroniska recept. Elektroniska recept skall
hanteras med modern datateknik, och det &r
inte nédviandigt att sérskilt bestimma om de-
taljerade tekniska definieringar. 1 lagstift-
ningen 4r det likvdl motiverat att ange de vik-
tigaste datatekniska grunderna i syfte att
trygga datasdkerhet, likemedelssikerhet, till-
borliga ldkemedelsordinationer och &ppen
konkurrens. Bestimmelser om dessa foreslas
119 § 1 mom.

For anvindning av receptcentret forutsitts
enligt 1 punkten att anvidndaren identifieras
genom en stark identifieringsmetod. Med
stark identifieringsmetod avses ett arrange-
mang dir anvidndaren identifieras med fler &n
en identifieringsmetod. Har kan det handla
om t.ex. ett smartkort med kontrolltecken
jamte en personlig kod. Det bestdms sdrskilt
om det rikstdckande certifikatsystem for hal-
so- och sjukvarden som Rittsskyddscentralen
for hilsovarden svarar for samt om skyldig-
heten att ansluta sig till systemet. Dessutom
forutsitts att identifieringsmetoden dr for-
enad med kontroll av anvindarens rittighe-
ter. Genom kontroll av anvindarens réttighe-
ter faststdlls bl.a. rétt att gora upp likeme-
delsordinationer, expediera likemedel pa
apotek och formedla begédran om fornyelse
av recept till lakemedelsforskrivaren.

Enligt 2 punkten skall uppgifterna om ett
lakemedel vara samstimmiga med uppgifter-
na i likemedelsdatabasen. Pa sa vis siker-
stélls att den som forskriver ett likemedel
och det apotek som expedierar likemedlet
har samstdmmiga uppgifter om ldkemedlet.
Samstdmmiga likemedelsuppgifter dr nod-
vindiga for att felaktiga likemedelsexpedie-
ringar skall kunna férhindras.
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Lakemedelsforskrivarens ritt att skriva ut
recept verifieras genom en elektronisk signa-
tur. Enligt 3 punkten skall det dérfor forutsét-
tas att endast recept forsedda med elektronisk
signatur enligt 6 § skall kunna 6verforas till
receptcentret. Pa sa vis sdkerstills att alla re-
cept i receptcentret dr uppgjorda enligt lag.
Forfarandet minskar i betydande grad de
mojligheter till missbruk som hénfor sig till
de nuvarande likemedelsordinationerna, ef-
tersom det &r latt att forfalska ldkarens un-
derskrift och en utskrift av receptblanketten.

Enligt 4 punkten skall 6verforingen till och
fran receptcentret av elektroniska recept och
uppgifter om recepten krypteras sa att utom-
stdende inte kan fa reda pa innehallet i med-
delandet. Detta kan genomféras med hjélp av
en lamplig krypteringsnyckel. Som en sédan
kan i dagens ldge betraktas en ldngd som om-
fattar minst 128 byten. Dessutom skall 6ver-
foringarna genomforas sd att uppgifterna i
recepten inte férdndras.

Den tekniska hanteringen av elektroniska
recept skall ocksa vara tillforlitlig pa sa vis
att anvindningen inte avbryts pa grund av
funktionsstérningar. Den som hanterar sy-
stemet skall déarfor enligt 5 punkten se till att
det finns behovliga reservsystem for att re-
cept alltid skall kunna goras upp och for att
patienterna skall kunna fa sina ldkemedel
fran apoteket utan onédiga férdrojningar.

For sidkerstidllande av uppfoljningen och
Overvakningen av att uppgifterna i recept-
centret anvinds som sig bor foreslads i 6
punkten en bestimmelse enligt vilken det
varje gang som uppgifterna i receptdatabasen
lases eller anvinds skall lagras uppgifter i re-
ceptcentret om vem som har utfort atgérden,
uppgifter om atgirden och uppgifter om tid-
punkten for den. P4 basis av dessa loggupp-
gifter kan man senare vid behov utreda las-
ningen och anvidndningen av uppgifterna
samt huruvida ldsningen och anvindningen
har varit tillborliga.

Enligt 7 punkten forutsitts dessutom att
elektroniska recept skall kunna goras upp och
expedieras med alla program och anordning-
ar som uppfyller kraven enligt lagen och de
bestimmelser som utfirdats med stod av den.
Flera olika programvaru- och utrustningsle-
verantérer kan darmed producera och till-
handahalla verksamhetsenheterna for hélso-

och sjukvard samt apoteken sadan program-
vara och sddana anordningar som behdvs for
att gora upp och expediera elektroniska re-
cept. Det enda villkoret 4r att de uppfyller de
krav som anges ovan i denna bestimmelse
och ocksa dr kompatibla med den tekniska
hanteringen och programlosningen for det
receptcenter som Folkpensionsanstalten sva-
rar for.

I 2 mom. foreslas en bestimmelse om be-
myndigande enligt vilken ndrmare tekniska
bestimmelser for genomforandet av elektro-
niska recept vid behov kan utfirdas genom
forordning av social- och hélsovardsministe-
riet.

20 §. Recept- och expedieringsprogramva-
ra. Elektroniska recept &r till storst nytta om
de tillhandahéller lakemedelsforskrivarna in-
formation som stddjer forskrivningen av 13-
kemedel och en rationell likemedelsbehand-
ling. Som exempel pa sddan information kan
ndmnas prisuppgifter om likemedlen, for-
teckning Over utbytbara likemedelspreparat
och uppgifter om ersittningsgilla preparat.
Det foreslas dérfor att den programvara som
anvinds for uppgorandet av elektroniska re-
cept skall tillhandahalla denna information.
Motsvarande uppgifter skall likasa ingé i den
programvara som anviands ndr likemedlen
expedieras.

Programvaran skall dessutom vigleda 14-
kemedelsforskrivaren i riktning mot en ratio-
nell ldakemedelsbehandling. Utgangspunkten
dr da ett bra vardresultat fér patienten med
beaktande av ekonomisk likemedelsbehand-
ling som helhet. Datasystemen och program-
varan skall dessutom utformas sa att lakeme-
delsforskrivaren sjédlv skall skriva in péa re-
ceptet eller komplettera det med séddana for-
klaringar och anteckningar som enligt for-
ordning av social- och hilsovardsministeriet
eller beslut av Folkpensionsanstalten skall
skrivas in eller antecknas personligen. Dar-
igenom kan det forhindras att programvaran
pa ett odndamalsenligt sdtt styr valet av l4-
kemedel eller att programvaran anvinds i
kommersiella syften for att frimja forsilj-
ningen av vissa preparat. Som ett exempel pa
uppgifter som ldkaren sjélv skall skriva in i
receptet kan betraktas den anteckning som
forutsitts for ersdttning for vissa dyra koles-
terollikemedel, dvs. ’svarbehandlad rubb-
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ning i fettmetabolismen’. Det program som
anvinds nidr recept gors upp far inte automa-
tiskt foga texter av detta slag till ett recept i
sadana fall da lakaren forskriver ett lakeme-
del dédr det for ersdttning krdvs en sddan mo-
tivering.

I 2 mom. foreslds en bestimmelse om be-
myndigande med stod av vilken det genom
forordning av social- och hélsovardsministe-
riet kan utfirdas nidrmare bestimmelser om
hur ofta uppgifterna i programvaran skall
uppdateras och vilka omsténdigheter som
skall beaktas. Ddarmed kan det utfirdas t.ex.
nidrmare bestimmelser om hur programvaran
kan hjélpa lakarna utifrdn vetenskapliga be-
vis som giller likemedel avsedda for be-
handling av patienten och med beaktande av
bade vardresultaten och kostnaderna.

21 §. Ldkemedelsdatabas. 1 18 § 1 mom. 2
punkten forutsitts att uppgifterna om ett 13-
kemedel skall hamtas elektroniskt ur like-
medelsdatabasen. Med st6d av den foreslag-
na 21 § skall Folkpensionsanstalten svara for
lakemedelsdatabasen. Uppgifterna i ldkeme-
delsdatabasen baserar sig pa de uppgifter om
forsdljningstillstdnd och registrering som La-
kemedelsverket besitter och pa uppgifter om
de specialtillstand for viss tid som beviljats i
fraga om likemedelspreparaten med stod av
10 f § 1 lakemedelsférordningen (693/1987).
Utgangspunkten dr att likemedelsdatabasen
skall innehalla uppgifter som behovs for att
lakemedelspreparaten skall kunna identifie-
ras pa ett entydigt sitt. [ likemedelsdataba-
sen skall dessutom finnas uppgifter om pri-
serna pa och erséttningen for lakemedelspre-
parat, ersittningsgilla salvbaser och kliniska
ndringspreparat. For att uppgifterna skall
vara tidsenliga foreslas bli bestimt om att
priserna skall uppges foér Folkpensionsanstal-
ten. I ldkemedelsdatabasen skall ocksd inga
uppgifter om erséttningen for preparaten och
om deras inbordes utbytbarhet. Uppgifterna
baserar sig pa likemedelsprisnimndens och
Lakemedelsverkets myndighetsbeslut och fas
av myndigheterna i fraga.

Enligt 2 mom. skall bestimmelser om den
ndrmare informationen i likemedelsdataba-
sen och om hur uppgifterna skall anmélas till
Folkpensionsanstalten vid behov kunna ut-
fardas genom f6rordning av social- och hal-
sovardsministeriet.

22 §. Inforande av elektroniska recept. For
att elektroniska recept skall kunna utnyttjas
effektivt forutsitts att de anvénds i vida kret-
sar. Om anvéndningen ar helt frivillig, kan
ett inforande pa bred basis dock ske ritt 1ang-
samt bl.a. pa grund av de inledande invester-
ingar som behovs for de elektroniska recep-
ten. Aven om en verksamhetsenhet f6r hilso-
och sjukvard har mojlighet att anvianda elek-
troniska recept gor ldkarna inte upp sadana
recept om ett elektroniskt forskrivet lakeme-
del kan expedieras bara pa nagra fa apotek.
Det dr darfor nodvindigt att bestimma om att
det skall vara obligatoriskt att anvinda elek-
troniska recept for de apotek som expedierar
lakemedel och dessutom i sd vida kretsar
som mojligt for de verksamhetsenheter for
hélso- och sjukvard dir likemedelsordinatio-
ner gors upp. | enlighet med detta foreslés en
bestimmelse om att recepten skall géras upp
elektroniskt vid alla verksamhetsenheter for
offentlig och privat hilso- och sjukvard.
Verksamhetsenheter for offentlig hélso- och
sjukvard &r bl.a. sjukvardsdistriktens sjukhus
samt hilsovardscentralerna med sina hilso-
stationer. Aven statens sjukhus dr sadana
verksamhetsenheter for offentlig hilso- och
sjukvard som avses i lagen. Verksamhetsen-
heter for privat hélso- och sjukvard dri 2 § i
lagen om privat hilso- och sjukvard
(152/1990) avsedda serviceproducenter, som
skall ha ett tillstind enligt den ndmnda lagen
for utovande av verksamheten. Skyldigheten
att gora upp recept elektroniskt skall dessut-
om gilla ldkare och tandldkare som ar verk-
samma som sjdlvstindiga yrkesutdvare i lo-
kaler for privat hilso- och sjukvard for vilken
det kravs tillstand av ladnsstyrelsen. Skyldig-
heten att géra upp elektroniska recept giller
dock inte sddana situationer dér patienten har
forbjudit att ett elektroniskt recept gors upp
och i stillet onskar fa ett traditionellt pap-
persrecept.

Vidare skall alla apotek och alla filialapo-
tek kunna expediera elektroniska recept. For
att patienten med sdkerhet skall fa de ldke-
medel han eller hon behover fran det apotek
som han eller hon anlitar dr det viktigt att alla
apotek och filialapotek som expedierar re-
ceptbelagda likemedel omfattas av systemet
med elektroniska recept.

De verksamhetsenheter for hilso- och sjuk-
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vard som dr verksamma inom landskapet
Aland skall, om de sa 6nskar, far infora elek-
troniska recept, men det skall inte vara obli-
gatoriskt for dem. Inforandet av elektroniska
recept pa Aland 4r dirmed beroende av land-
skapets beslut.

Med st6d av 3 mom. skall skyldigheten att
inféra elektroniska recept inte gilla ldkare
och tandlékare som dr verksamma som sjélv-
stindiga yrkesutévare, men ocksé de kan ta i
bruk elektroniska recept om de sa onskar.

23 §. Styrning, uppfoljning och overvak-
ning. Enligt 1 mom. har social- och hilso-
vardsministeriet hand om den allménna pla-
neringen, styrningen och Overvakningen av
elektroniska recept med tillhorande tjénster.
Dessutom styr och 6vervakar Dataombuds-
mannens byrd, Likemedelsverket, Ritts-
skyddscentralen for hélsovarden och lénssty-
relserna inom sina ansvarsomraden anvénd-
ningen av elektroniska recept och efterlevna-
den av bestdmmelserna i lagen. En bestdm-
melse om detta foreslas i 2 mom.

I 3 mom. bestdms om att den registeransva-
rige, verksamhetsenheterna for hilso- och
sjukvard och apoteken skall f6lja och Gver-
vaka ldsningen, behandlingen och utlimnan-
det av de uppgifter som finns i receptcentret.
Uppfoljningen och tillsynen behovs i synner-
het eftersom ldsningen och behandlingen av
uppgifterna i receptcentret inte enbart med
tekniska metoder kan begridnsas endast till
personer som har rétt att ldsa eller behandla
uppgifterna med stéd av den nya lagen eller
med stéd av samtycke av patienten. Det fore-
slads darfor bli bestimt om skyldighet att pa
eget initiativ f6lja och 6vervaka hur uppgif-
terna anvénds. Likasa skall instanserna pa
eget initiativ vidta atgérder om de upptacker
missbruk. Ténkbara atgdrder dr t.ex. anmirk-
ning, avldgsnande av atkomstréttigheter och
vid behov dven brottsanmélan.

For genomforandet av uppfoljnings- och
overvakningsuppgiften fér verksamhetsenhe-
terna och apoteken skall Folkpensionsanstal-
ten i friga om enheternas personal l&mna ut
logguppgifter till verksamhetsenheterna och
apotekarna.

Enligt 4 mom. forutsitts dessutom att det
vid varje verksamhetsenhet och pa varje apo-
tek finns tillborliga anvisningar om anvénd-
ningen av receptcentret och om forfarandena

i anslutning till detta. Dessutom giller det att
sorja for de anstilldas kompetens. Vid varje
organisation som anvénder receptcentret
skall det finnas en person som ansvarar for
uppfoljnings- och dvervakningsuppgifterna.

24 §. Avgifter. Uppritthallandet av recept-
centret, receptarkivet och likemedelsdataba-
sen medfor kostnader som avses bli tickta
med avgifter som tas ut hos anviandarna. An-
vindare dr de verksamhetsenheter for hélso-
och sjukvard dir elektroniska recept gors
upp, de apotek som expedierar ldkemedel pa
basis av elektroniska recept och Folkpen-
sionsanstalten, som anvinder expedierings-
uppgifter for att folja likemedelserséttning-
arna. Avgiftsgrunderna skall bestimmas ge-
nom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet sa att sedvanliga kostnader for an-
viandningen och uppritthallandet tidcks. Nar
tekniken for elektroniska recept etableras och
anviandningen av elektroniska recept blir
vanligare kan det forvintas att de totala kost-
naderna for forskrivning och expediering av
lakemedel minskar bl.a. i och med tidsbespa-
ring och rationalisering av likemedelsbe-
handlingen.

25 §. Straffbestimmelse. 1 paragrafen fore-
skrivs botesstraff for brott som giller for-
summelse av skyldigheterna enligt vissa be-
stimmelser i den foreslagna lagen, om inte
strangare straff for gérningen foreskrivs na-
gon annanstans i lag. For att gdrningarna el-
ler forsummelserna skall vara straffbara for-
utsdtts uppsatlighet eller grov oaktsambhet.
Det behovs en sérskild straffbestimmelse, ef-
tersom det dr tekniskt mojligt d&ven for andra
an behoriga att ldsa de elektroniska recepten i
receptcentret. Genom  straffbestdimmelsen
understryks att de som har tillgang till upp-
gifterna i receptcentret far granska uppgifter-
na endast nir de har fatt samtycke till det av
patienten eller nidr de annars har uttrycklig
ratt till det med st6d av lagen.

Straffbestimmelsen géller situationer enligt
11, 13 och 14 § i lagen. De nimnda paragra-
ferna giller ritten for apoteken, for dem som
har rétt att forskriva likemedel och for dem
som behandlar begiran om fornyelse av re-
cept att anvénda receptcentret samt ldsa och
anvinda de uppgifter om elektroniska recept
som finns dédr. Som brottsbendmning for an-
vindning och lasning i strid med de ndmnda
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bestimmelserna foreslas brott mot lagen om
elektroniska recept.

6 kap. Ikrafttridande och vergangs-
bestimmelser

26 §. lkrafttridande. Lagen foreslas trada i
kraft s& snart som mojligt efter det att den har
antagits och blivit stadfdst. I samband med
ikrafttridandet upphdvs social- och hilso-
vardsministeriets forordning om forsok med
elektroniska recept (771/2003).

27 §. Overgangsbestimmelser. Enligt 8 §
skall elektroniska recept hanteras sa att varje
recept kan krypteras med en sérskild kod,
vilket innebér att uppgifterna i receptet kan
ldasas bara genom att koden ges. For genom-
forandet av den tekniska hanteringen av sa-
dana koder forutsdtts antagligen en nagot
langre tid 4n for inférandet av elektroniska
recept i ovrigt. Det foreslas darfor bli bestamt
att skyddet skall tas i bruk senast inom fyra
ar efter det att lagen har trétt i kraft. Om en
patient anser att hans eller hennes personliga
medicineringsuppgifter inte &r tillrdckligt vl
skyddade mot utomstiende utan en separat
kryptering, kan han eller hon med stéd av 5 §
begéra att fa receptet pa papper.

Det behovs en tillrdackligt 1ang 6vergangs-
period for den foreslagna 22 §, enligt vilken
alla apotek skall ha beredskap att expediera
elektroniska recept och enligt vilken det skall
vara obligatoriskt att anvinda elektroniska
recept nir likemedel forskrivs vid verksam-
hetsenheterna for hilso- och sjukvard. For in-
forandet av elektroniska recept forutsétts be-
tydande investeringar i utrustning och pro-
gram samt personalutbildning. Det foreslés
darfor att skyldigheten enligt 22 § 1 mom.
skall trida i kraft senare dn lagen i Ovrigt.
Enligt forslaget skall apoteken och verksam-
hetsenheterna for hilso- och sjukvard ha be-
redskap att géra upp och expediera elektro-
niska recept senast inom fyra &r fran ikraft-
tradandet.

Eftersom den programvara och utrustning
som mojliggor elektroniska recept skall ha
skaffats forst inom fyra ar efter lagens ikraft-
tridande dr det inte dndamalsenligt att ta ut
avgifter for anviandningen hos de verksam-
hetsenheter for hilso- och sjukvard eller hos
de apotek som tagit i bruk systemet fore det.

Om avgifterna tas i bruk snabbt kan det leda
till att inférandet skjuts upp ockséd i sddana
fall d& det finns praktiska mojligheter att in-
fora systemet. Enligt 3 mom. skall avgifter
enligt 24 § darfor borja tas ut forst fyra ar ef-
ter det att lagen har tratt i kraft, dvs. fran det
att det dr obligatoriskt for bade apoteken och
verksamhetsenheterna for hilso- och sjuk-
vard att infora systemet. Under denna Gver-
gangsperiod skall de kostnader som recept-
centret medfor tickas av statsmedel.

Enligt 4 mom. skall den receptdatabas som
anvints under forsoket med elektroniska re-
cept tas ur bruk. Dessutom bestims om gil-
tigheten for de elektroniska recept som lag-
rats i den. Enligt forslaget skall receptdataba-
sen tas ur bruk den 31 december 2007. De
oexpedierade och de delvis expedierade re-
cepten i databasen skall forfalla samtidigt
som databasen tas ur bruk. Uppgifterna om
expedierade och delvis expedierade recept
skall forvaras vid det apotek som expedierat
ladkemedlen.

1.2. Lagen om édndring av57 och 57 a§i
likemedelslagen

57 §. I paragrafen bestims om expediering
av ldkemedel och om apotekets farmaceutis-
ka personals skyldighet att med rad och
handledning informera den som koper like-
medlet om hur det skall anvéndas pa ett rik-
tigt sétt. Det foreslas att ett nytt 2 mom. fo-
gas till paragrafen. Enligt det nya momentet
skall Lakemedelsverket kunna meddela fore-
skrifter om forfaringssétten vid expediering-
en av likemedel. Bemyndigandet att meddela
foreskrifter finns for ndrvarande i 57 a §. Pa
grund av den f6reslagna dndringen av den
sistndimnda paragrafen foreslds bestimmel-
sen bli overford till 57 §, déar den passar bitt-
re efter andringen.

57 a §. | paragrafen bestims om elektro-
niska recept, forteckning over ldkemedelsor-
dinationer och om L#kemedelsverkets mdoj-
lighet att meddela foreskrifter om expedie-
ringen av lidkemedel och om forvaringen av
forteckningen Over ldkemedelsordinationer.
Nir lagen om elektroniska recept stiftas blir
bestimmelserna om elektroniska recept i 1
och 2 mom. obehovliga. Dessutom passar
den bestimmelse om Likemedelsverkets f6-
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reskrifter om expedieringen av likemedel
bittre i anslutning till 57 §.

Med stéd av vad som anforts ovan foreslas
att 57 a § dndras sa att den i reviderad form
innehéaller endast bestimmelser om forvaring
av ldkemedelsordinationer. Bestimmelserna
4r desamma som bestimmelserna i det nuva-
rande 4 mom.

2. Nirmare bestimmelser och fo-
reskrifter

I den foreslagna lagen om elektroniska re-
cept finns flera bestdmmelser om bemyndi-
gande med stdd av vilka ndrmare bestimmel-
ser om sadant som specificeras i lagen kan
utfirdas genom f6rordning av social- och
hilsovardsministeriet. Med stod av bestdm-
melserna om bemyndigande i 6-8, 10, 19 och
21 § skall ndrmare bestimmelser utfirdas om
det narmare innehallet i elektroniska recept
(6 §), genomforandet av certifikattjénst (7 §),
den tekniska hanteringen av kryptering av
enskilda recept (8 §), rittelse, makulering
och fornyelse av elektroniska recept (10 §),
den datatekniska hanteringen av elektroniska
recept (19 §) och det ndrmare innehéllet i 13-
kemedelsdatabasen (21 §).

3. Ikrafttridande

Lagarna foreslas trida i kraft s& snart som
mojligt efter det att de har antagits och blivit
stadfista.

4. Lagstiftningsordning

I denna proposition foreslas att elektronis-
ka recept skall inforas. Elektroniska recept
enligt forslaget har konsekvenser for de pati-
enter som anvénder receptbelagda likemedel
samt for skyldigheterna for offentliga och
privata verksamhetsenheter for hilso- och
sjukvard och apotek. I konstitutionellt hidnse-
ende bor de foreslagna bestimmelserna dér-
for granskas ur perspektivet for skydd for
privatlivet, néringsfrihet och kommunal
sjdlvstyrelse. I samband med den nya lagen
bor dessutom Folkpensionsanstaltens konsti-
tutionella stdllning beaktas.

4.1. Skydd for privatlivet

I 10 § 1 mom. i grundlagen tryggas vars
och ens privatliv och forutsitts att ndrmare
bestimmelser om skydd for personuppgifter
utfardas genom lag. Denna hénvisning till lag
i grundlagen i fraga om skydd for person-
uppgifter kraver lagbestimmelser om den be-
rorda réttigheten men att detaljerna i re-
gleringen #r beroende av lagstiftarens prov-
ning. Lagstiftarens spelrum vid prévningen
begrinsas dock av att skyddet for personupp-
gifter utgor en del av det skydd for privatlivet
som tryggas enligt samma moment (GrUU
25/1998 rd, s. 2/I, GrUU 21/2001 rd, s. 2/1).
Uppgifter om hiélsotillstdndet 4r kénsliga
uppgifter som omfattas av behandlingsférbu-
det enligt 11 § i personuppgiftslagen. Grund-
lagsutskottet har ansett att det berér sjidlva
kdrnan i skyddet for personuppgifter att be-
handling av uppgifter av detta slag tillats
(GrUU 25/1998 rd, s. 3, GrUU 21/2001 rd, s.
3/10).

I enlighet med bestdmmelserna i patientla-
gen skall elektroniska recept anvindas i sam-
forstand med patienten. Enligt 4 § 1 den fore-
slagna lagen skall patienten ha ovillkorlig ritt
att forbjuda att elektroniska recept gors upp.
Bestimmelsen innebér att den som anser da-
taskyddet i fraga om elektroniska recept vara
otillrdckligt alltid kan fa ett pappersrecept.
Eventuella dataskyddsproblem i anslutning
till elektroniska recept berdr da inte den som
onskat fa ett pappersrecept.

De uppgifter om personens medicinering
som finns i en likemedelsordination innehél-
ler ocksa uppgifter om personens hilsotill-
stand. Receptuppgifterna ar darfor kéansliga
uppgifter som avses i personuppgiftslagen. |
fraga om de foreslagna elektroniska recepten
skall uppgifterna om de lidkemedel som f6r-
skrivits for en person lagras i ett receptcenter
pa riksniva. Med hjdlp av en teknisk anslut-
ning kan uppgifterna i receptcentret ldsas pa
alla apotek och vid alla verksamhetsenheter
for hilso- och sjukvard. I lagen foreslas de-
taljerade bestimmelser om forutsittningarna
for ldasning av uppgifterna. For att uppgifter-
na skall fa ldsas och anvindas inom héilso-
och sjukvardsverksamheten kravs alltid sam-
tycke av personen. [ 9—13 § foreslas bestdm-
melser om forfarandet for samtycke. Det
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enda undantaget fran kravet pa férhandssam-
tycke &dr den mojlighet som foreslas i 12 § 3
mom. och som innebidr att uppgifterna i re-
ceptdatabasen far anvindas i den utstrick-
ning som behovs for oundgénglig vard av en
medvetslos patient i sddana fall d& varden
kan ges utan patientens samtycke i enlighet
med 8 § i patientlagen. Till denna del finns
det relevanta grunder for att avvika fran
skyddet for kinsliga personuppgifter.

Efter overgangsperioden kan patienterna
ocksa begéra att uppgifterna i ett elektroniskt
recept krypteras sa att uppgifterna i ett recept
som finns i receptcentret kan ldsas bara med
patientens medverkan. Efter kryptering &r da-
taskyddet for elektroniska recept i praktiken
lika bra som for pappersrecept.

I lagen bestdms dessutom sérskilt om den
ritt att anvinda uppgifterna i receptcentret
som tillkommer yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden. For utévande av
riatten forutsitts samtycke av patienten och i
regel dessutom en vardrelation eller patien-
tens begédran om expediering av lidkemedlet.

4.2. Niringsfrihet och kommunal sjilv-
styrelse

Enligt forslaget skall alla verksamhetsenhe-
ter for offentlig och privat hilso- och sjuk-
vard samt apoteken inom tre ar efter det att
lagen har trétt i kraft ta i bruk den utrustning
och de program som kriavs for att géra upp
och expediera elektroniska recept. Den f6re-
slagna bestimmelsen kan bedémas med tan-
ke pa niringsfriheten nir det giller privat
hilso- och sjukvard och med tanke pa den
kommunala sjdlvstyrelsen ndr det giller
kommunal hilso- och sjukvérd.

For bade kommunala och privata aktorer
handlar det om s&dana skyldigheter som skall
regleras i lag. Betriffande kommunala akto-
rer forpliktar bestimmelserna om kommunal
sjdlvstyrelse i 121 § i grundlagen till detta; i
synnerhet 121 § 2 mom., enligt vilket be-
stimmelser om uppgifter som &ldggs kom-
munerna utfirdas genom lag. Betrdffande
privata aktorer baserar sig skyldigheten att
utfirda bestimmelser genom lag pa bestim-
melsen om omradet for lag i 80 § 1 mom. i
grundlagen.

Den anslutningsskyldighet som féreslas for
kommunala tillhandahallare av tjanster kan
inte anses inskrdnka den kommunala sjélv-
styrelsen, forutsatt att de bruksavgifter som
bestdms med stod av bemyndigandet att ut-
farda forordning halls pa en niva som faller
inom grianserna for det beroende av motpre-
station som krdvs i friga om avgifter. Den
anslutningsskyldighet som foreslas for priva-
ta aktorer 4r inte heller forenad med konstitu-
tionella problem lika lite med tanke pa det
egendomsskydd som tryggats i 15 § 1 grund-
lagen som med tanke péd ndringsfriheten en-
ligt 18 § 1 mom. i grundlagen. Anslutnings-
skyldigheten bor inte alls bedomas som en
inskrénkning i de grundlaggande fri- och rit-
tigheterna. Anslutningsskyldigheten medfor
kostnader men paverkar inte normal, skilig
och fornuftig anviandning av egendom, vilket
egendomsskyddet i grundlagen enligt tradi-
tionell uppfattning avser. Nar det bestdms om
bruksavgifterna for systemet bor avseende
fastas vid kravet pa beroende av motpresta-
tion for avgifter enligt 81 § 2 mom. i grund-
lagen.

I grundlagsutskottets praxis har niringsfri-
heten bedomts ndrmast med tanke pa om det
skall vara tillatet att niringsidkande &r bero-
ende av tillstind. Den anslutningsskyldighet
som aldggs privata aktoérer inom socialvarden
och hilso- och sjukvarden har inte nagra
verkningar som kan jamstdllas med till-
standsplikt.

Om den anslutningsskyldighet som fore-
skrivs for privata aktorer likvdl bedoms som
en inskriankning i de grundldggande fri- och
rittigheterna, bor det for anslutningsskyldig-
heten kunna pavisas ett vigande samhéllsre-
laterat behov som hor till de allménna forut-
sdttningarna for inskrinkning i de grund-
laggande fri- och réttigheterna och att skyl-
digheten ocksé i enlighet med proportionali-
tetskravet dr nodvindig for att tillgodose det-
ta behov.

4.3. Tilldelande av uppgifter till Folkpen-
sionsanstalten

I 2 § i lagen om Folkpensionsanstalten
(731/2001) bestdams om Folkpensionsanstal-
tens uppgifter. Enligt 1 mom. finns bestdm-



RP 250/2006 rd 37

melser om Folkpensionsanstaltens uppgifter
som giller social trygghet i de olika lagarna
om forménerna. Bestimmelser om sadana
uppgifter finns saledes t.ex. i folkpensionsla-
gen och sjukforsdkringslagen. 1 3 mom. be-
stims om ett slags associerande uppgifter
som giller formanssystemen. Enligt momen-
tet skall Folkpensionsanstalten dessutom in-
formera om formanerna och om sin service,
bedriva forskning som tjinar utvecklandet av
formanssystemen och den nya verksamheten,
utarbeta statistik, berdkningar och prognoser
samt ge forslag till utvecklande av lagstift-
ningen angaende sitt verksamhetsomrade.

I 2 § 2 mom. bestdms vidare att Folkpen-
sionsanstalten enligt avtal ocksd kan handha
annan verkstéllighet som hanfor sig till social
trygghet samt tillhandahélla andra tjédnster. I
motiveringen i regeringspropositionen RP
10/2001 rd hénvisades till denna del till lagen
om kundbetjéning vid gemensamma service-
enheter inom den offentliga forvaltningen
(802/1993) och konstaterades att anstalten
kan fortsdtta att, ndrmast i samarbete med
kommuner och statliga myndigheter, delta i
samservice i enlighet med lagen. Likasé kon-
staterades att ocksd arbetspensionsservicen,
som baserar sig pa ett avtal som ingétts med
arbetspensionssystemet, skall fortsétta, dvs.
anstalten kommer fortsittningsvis att ta emot
storsta delen av arbetspensionsansdkningarna
och ge radgivning i arbetspensionsfragor. En-
ligt den namnda propositionen skulle anstal-
ten alltjamt delta ocksa i andra serviceformer
som utvecklas och i férsoksverksamhet som
ansluter sig till sidana och fortsétta utveckla
de egna serviceformerna med elektronisk
service som det centrala utvecklingsomradet.

Av Folkpensionsanstaltens konstitutionella
stdllning foljer att anstalten kan forpliktas att
utfora nya uppgifter. Forpliktelsen skall base-
ra sig pa lag eller ett bemyndigande i lag.
Med st6d av vad som anforts ovan finns det
inga hinder for att genom den foreslagna la-
gen aldgga Folkpensionsanstalten att genom-
fora det receptcenter och det receptarkiv som
hanfor sig till elektroniska recept och att for-
ordna den till registeransvarig.

4.4. Bemyndiganden att utfirda normer

Forslaget innehéller ocksa bestdmmelser
som hénfor sig till 80 § i grundlagen, vilken
reglerar delegering av lagstiftningsbehorig-
het. I lagforslaget ingar bestammelser enligt
vilka nidrmare bestimmelser om vissa om-
standigheter av i forsta hand teknisk natur
kan utfiardas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet, t.ex. det nirmare inne-
hallet i elektroniska recept och den datatek-
niska hanteringen av recepten.

Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen kan andra
ministerier bemyndigas att utfirda forord-
ningar med stod av ett bemyndigande i lag.
Tillampningsomradet for ett sadant bemyn-
digande skall vara exakt avgrdnsat. Av
grundlagen foljer dessutom att de frdgor som
bemyndigandet tdcker skall definieras nog-
grant i lag.

I lagforslaget har bemyndigandena att ut-
firda normer avgrinsats si exakt och definie-
rats sd noggrant som mojligt. Utfardande av
forordning av ministeriet dr bara i liten ut-
strackning forenat med prévning av dnda-
malsenligheten. Tekniska och nérmare fore-
skrifter 4r nodvindiga pa grund av re-
gleringsobjektets tekniska natur, den snabba
tekniska utvecklingen och den specialsak-
kunskap som regleringen forutsitter.

Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen skall be-
stimmelser om grunderna for individens rét-
tigheter och skyldigheter utfirdas genom lag.
De foreslagna bestimmelserna om bemyndi-
gande har i huvudsak begrinsats till att gélla
endast detaljer av teknisk natur medan grun-
derna for individernas rittsliga stéllning be-
stams med stdd av lagbestimmelser.

Pa de grunder som anforts ovan kan de f6-
reslagna bemyndigandena att utfirda normer
inte anses sté i strid med 80 § i grundlagen.

P& de grunder som anforts ovan anser re-
geringen att propositionen harmonierar med
grundlagen. De foreslagna lagarna kan darfor
behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslagen

Lag

om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allménna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag dr att genomfora ett
system dér patientens likemedelsordinationer
kan lagras elektroniskt i ett receptcenter pa
riksniva och fran vilket de lagrade recepten
kan expedieras till patienten vid den tidpunkt
som patienten 6nskar och pa det apotek som
han eller hon har valt. De recept som lagrats i
receptcentret gor det mojligt att med patien-
tens samtycke klarldgga hans eller hennes
samlade medicinering och beakta den vid 14-
kemedelsbehandling. De samlade uppgifterna
i receptcentret och receptarkivet kan dessut-
om nyttiggoras i samband med myndigheter-
nas verksamhet inom hilso- och sjukvarden.

2§
Lagens tillimpningsomrade

Denna lag tillampas pa elektroniska recept,
som definieras i 3 § 1 punkten och som ex-
pedieras pa apotek. Elektroniska recept enligt
denna lag far dock inte anvéndas for for-
skrivning av ldkemedel for djur.

Lagen tillimpas inom landskapet Aland till
den del de aldndska tillhandahallarna av hil-
sovardstjanster har infort elektroniska recept
enligt denna lag.

Om inte ndgot annat foljer av denna lag,

skall vid uppgorandet, expedieringen och be-
handlingen av elektroniska recept iakttas vad
som nagon annanstans bestdms om patien-
tens stillning och rittigheter, forskrivning
och expediering av likemedel, behandling av
personuppgifter, offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet, elektronisk kommunikation
och elektroniska signaturer.

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) elektroniskt recept en likemedelsordina-
tion som uppgjorts med en databehandlings-
anordning av en person med ritt att forskriva
lakemedel och som med hjédlp av datanit
overfors till receptcentret,

2) ldkemedelsforskrivare likare och tand-
lékare samt medicine studerande och odonto-
logie studerande med ritt att férskriva like-
medel,

3) ldkemedelsexpedierare farmaceuter och
provisorer som expedierar likemedel pa apo-
tek,

4) receptcenter en databas som bestar av
elektroniska recept som insdnts av likeme-
delsforskrivarna och av apotekens expedie-
ringsuppgifter i anslutning till recepten,

5) receptarkiv den databas till vilken upp-
gifterna i1 receptcentret overfors nér forva-
ringstiden enligt denna lag har gétt ut for att
uppgifterna skall kunna anvéndas for bland
annat vetenskaplig forskning och myndighe-
ternas verksamhet inom hilso- och sjukvar-
den,
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6) ldkemedelsdatabas en databas med sa-
dana uppgifter om liakemedel, priset pa och
ersittningen for likemedel, utbytbara like-
medel samt erséttningsgilla salvbaser och
kliniska nédringspreparat vilka dr nodviandiga
for forskrivningen och expedieringen av 14-
kemedel, och

7) elektronisk signatur data i elektronisk
form som &ar fogade till eller logiskt knutna
till andra elektroniska data och som anvinds
som en metod for verifiering av underteckna-
rens identitet och sikerstidllande av att elek-
troniska meddelanden hélls oforandrade.

4§
Information till patienten

Innan en likemedelsordination goérs upp
skall verksamhetsenheten for hilso- och
sjukvard eller ldkemedelsforskrivaren infor-
mera patienten om elektroniska recept och
patientens rdttigheter i anslutning till detta.
Dessutom skall patienten informeras om de
informationssystemtjanster pa riksnivd som
hanfor sig till elektroniska recept, om de all-
maénna principerna for hur informationssy-
stemtjansterna fungerar samt om anordnaren
av informationssystemtjdnsterna, om forut-
sédttningarna for utlimnande av receptuppgif-
ter, om skydd av uppgifterna samt om andra,
for patienten relevanta omstdndigheter i an-
slutning till behandlingen av uppgifterna sa
som foreskrivs i 24 § i personuppgiftslagen
(523/1999).

I patientjournalen skall goras en anteckning
om att patienten har informerats. Patienten
skall ocksa fa informationen i skriftlig form.
Om patienten redan har fatt den information
som ndmns ovan, kan informationsskyldighe-
ten frangas.

2 kap.

Uppgorande av och innehallet i elektroniska
recept

5§
Uppgorande av recept

Ett recept kan goras upp elektroniskt och

sindas till receptcentret utan nigot separat
samtycke av patienten. Patienten har dock
ritt att forbjuda att receptet gors upp elektro-
niskt och sénds till receptcentret, och da skall
receptet goras upp enligt vad som bestdms
om uppgorandet nagon annanstans.

68§
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept skall framgé

1) patientens namn och personbeteckning,
eller namn och fédelsetid om patienten inte
har nagon personbeteckning,

2) uppgifter om likemedlet eller likeme-
delssubstansen enligt likemedelsdatabasen
eller om sammansittningen hos ett ldkemedel
som tillverkas pa apotek,

3) uppgifter som behdvs for expedieringen
och anvindningen av ldkemedlet,

4) ldkemedelsforskrivaren och uppgifter
som behovs for att identifiera verksamhets-
enheten for hélso- och sjukvérd,

5) uppgifter som #r nodvindiga for avgo-
randet av eventuell sjukforsdkringsersittning,
samt

6) receptets kod.

Av ett recept kan utéver de uppgifter som
ndmns i 1 mom. framgé andra uppgifter som
ir relevanta fér anvdndningen och expedie-
ringen av likemedlet.

Bestammelser om det ndrmare innehéllet i
och koden for elektroniska recept kan vid
behov utfirdas genom forordning av social-
och hélsovérdsministeriet.

78§
Signering av recept

Ett elektroniskt recept skall innehalla en
avancerad elektronisk signatur som verifierar
den som gjort upp receptet. Den elektroniska
signaturen skall vidare genomforas sé att det
fore signeringen certifieras att den som gjort
upp receptet har ritt att forskriva lakemedel.
Alla recept som hanfor sig till ett och samma
besdk av patienten kan signeras med en enda
signeringsfunktion.

Rittsskyddscentralen for hélsovarden sva-
rar for certifikattjdnsten. Genom férordning
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av social- och hilsovardsministeriet utfirdas
niarmare bestdmmelser om certifieringen av
att den som gjort upp receptet har rétt att for-
skriva likemedel och om genomférandet av
certifikattjansten.

8§
Kryptering av recept

P4 patientens eller dennes lagliga foretrada-
res begiran kan ldkemedelsforskrivaren
kryptera ett elektroniskt recept sa att uppgif-
terna om receptet kan ldsas bara med patien-
tens medverkan. Krypteringen géller sérskilt
for varje recept och kan avlédgsnas eller &nd-
ras med ett samtycke som undertecknats av
patienten eller dennes lagliga foretrddare.
Nérmare bestimmelser om den tekniska han-
teringen av kryptering utfardas vid behov ge-
nom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

98§
Patientanvisning

Patienten skall ges en separat anvisning
(patientanvisning) angaende det elektroniska
receptet, om inte patienten meddelar att han
eller hon inte vill ha ndgon anvisning. Av pa-
tientanvisningen skall atminstone framga pa-
tientens namn och fodelsetid, 1dkemedelspre-
paratets namn och likemedelssubstansen
samt dess styrka och likemedelsform, dnda-
mal och dosering, mingden likemedel, re-
ceptets kod, kontaktuppgifterna for likeme-
delsforskrivaren eller verksamhetsenheten
for hilso- och sjukvard, datumet dé receptet
gjorts upp och uppgifter om kryptering enligt
7 §, om kryptering anvéinds. I patientanvis-
ningen kan uppgifter om alla lidkemedel som
forskrivits samtidigt antecknas.

10 §
Rdittelse, makulering och fornyelse av recept

Om ett oexpedierat eller delvis expedierat
recept som finns i receptcentret dr felaktigt
kan den behandlande likemedelsforskrivaren
gora behovliga rittelser i receptet. Dessutom

kan den provisor och den farmaceut som ex-
pedierar ldkemedlet pa apoteket, med like-
medelsforskrivarens muntliga samtycke, fora
in behovliga rittelseanteckningar i receptet.
En rittelse skall signeras elektroniskt.

Med samtycke som undertecknats av pati-
enten kan den behandlande ldkemedelsfor-
skrivaren och likemedelsexpedieraren maku-
lera ett oexpedierat eller delvis expedierat re-
cept som finns i receptcentret. Den som gjort
upp ett recept far makulera receptet utan pa-
tientens samtycke, om receptet har gjorts upp
pa basis av avsiktligt felaktiga uppgifter som
lamnats av patienten. Ett recept makuleras
dessutom om den for vilken ldkemedlet har
forskrivits har dott.

Ett elektroniskt recept férnyas genom att
ett nytt recept gors upp. Pa patientens begi-
ran kan apoteket begira att likemedelsfor-
skrivaren eller en verksamhetsenhet for hél-
so- och sjukvard skall fornya receptet.

Nirmare bestimmelser om rittelse, maku-
lering och fornyelse av elektroniska recept
kan vid behov utfirdas genom férordning av
social- och hilsovardsministeriet.

3 kap.
Expediering av elektroniska recept
11§
Apotekets riitt att fa uppgifter

P& muntlig begdran av patienten eller den
som handlar for patientens rakning (den som
koper lakemedlet) har apoteket rétt att i fraga
om patienten fran receptcentret fa

1) de uppgifter om oexpedierade eller del-
vis expedierade elektroniska recept som &r
nodvindiga for identifieringen av ett elektro-
niskt recept,

2) de uppgifter som behovs vid expedie-
ringen av ett elektroniskt recept, inbegripet
uppgifter som paverkar ritten till sjukforsak-
ringsersittning, samt

3) ovriga uppgifter i receptcentret som
géller patientens recept; om likemedlet av-
hdmtas av ndgon annan #n patienten eller
dennes lagliga foretradare, skall den som ko-
per likemedlet dd ha ett undertecknat sam-
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tycke av patienten eller dennes lagliga fore-
tradare.
12§

Expediering av elektroniska recept

Nar ett ldkemedel expedieras pa basis av ett
elektroniskt recept skall den som kdoper la-
kemedlet tillforlitligt visa att han eller hon
har ritt att ta emot likemedlet.

Nér ldakemedlet overléts skall den som ko-
per likemedlet f4 en skriftlig utredning om
det expedierade likemedlet och information
om den oexpedierade delen av receptet, om
inte kdparen uppger att han eller hon inte vill
ha négon utredning. Med patientens muntliga
samtycke kan utredningen innehalla informa-
tion om alla recept for patienten som finns
lagrade i receptcentret. Om ldkemedlet av-
himtas av ndgon annan &n patienten sjélv el-
ler av ndgon annan #n patientens lagliga fore-
tridare, kan en utredning med alla recept-
uppgifter ges endast om patienten eller den-
nes lagliga foretrddare har gett sitt under-
tecknade samtycke till det.

Expedieringsuppgifterna for ett recept fo-
gas till receptet i receptcentret. Det apotek
som expedierat likemedlet kan ritta felaktiga
expedieringsuppgifter. Expedieringsuppgif-
terna och rittelserna av dem skall signeras
med en avancerad elektronisk signatur. Den
elektroniska signaturen skall genomf6ras sé
att det fore signeringen certifieras att like-
medelsexpedieraren har ritt att expediera l4-
kemedlet. Expedieringsuppgifterna for alla
recept som expedieras samtidigt kan under-
tecknas med en enda signeringsfunktion.

4 kap.

Utliimnande av uppgifter fran receptcentret
och patientens ritt till insyn

13§
Léikares och tandldkares rdtt att fa uppgifter

Nér en vardrelation fortsitter har likeme-
delsforskrivaren utan hinder av sekretessbe-
stimmelserna ritt att ta del av de recept som
han eller hon har lagrat i receptcentret och av
expedieringsuppgifterna for dem. Om ett

elektroniskt recept har krypterats i enlighet
med 8 §, far expedieringsuppgifterna grans-
kas bara med sérskilt muntligt samtycke av
patienten eller dennes lagliga foretridare.

Med muntligt samtycke av patienten eller
dennes lagliga foretrddare har patientens be-
handlande ldkemedelsforskrivare ritt att ta
del av andra &n i | mom. ndmnda elektronis-
ka recept for patienten och expedieringsupp-
gifter. For ritt att ta del av recept i recept-
centret forutsétts i 6vriga fall ett undertecknat
samtycke.

Med avvikelse fran 1 och 2 mom. har en
lakare utan hinder av sekretessbestimmelser-
na rétt att i de fall som avses i 8 § i lagen om
patientens  stdllning  och  rittigheter
(785/1992), utan patientens samtycke, ta del
av recept och expedieringsuppgifter som lag-
rats 1 receptcentret, om det behdvs for att
bradskande vérd skall kunna ges. Om ett re-
cept har krypterats i enlighet med 8 §, far
krypteringen i en situation av detta slag pas-
seras utan patientens samtycke.

14 §

Behandling av begdran om fornyelse av re-
cept

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard har ritt att f3 uppgifter om recept som
antecknats for férnyelse pa ett apotek. Verk-
samhetsenheten skall se till att begdran om
fornyelse behandlas inom en skélig tid.

15§
Utldmnande av uppgifter till myndigheter

Utan hinder av sekretessbestimmelserna
och andra bestammelser om anvéndningen av
uppgifterna far Folkpensionsanstalten i egen-
skap av registeransvarig, utéver vad som fo-
reskrivs nagon annanstans i lagstiftningen, pa
begiran ocksd med hjilp av en teknisk an-
slutning fran receptcentret och receptarkivet

1) till Réttsskyddscentralen for halsovarden
och till lansstyrelsen ldmna ut sddana uppgif-
ter om recept som likemedelsforskrivarna
gjort upp och om expedieringen av recepten
vilka behovs for tillsynen &ver yrkesutbilda-
de personer inom hilso- och sjukvérden,
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2) till Lakemedelsverket ldmna ut siddana
uppgifter som behovs for vigledning i trygg
och @ndamalsenlig anviandning av likemedel
samt saddana uppgifter om recept och expedi-
ering av dem som behovs for dvervakning
enligt lakemedelslagen, och

3) till Utvecklingscentralen for likeme-
delsbehandling ldmna ut sddana uppgifter
som behovs for att f6lja anvandningen av och
forskrivningspraxisen for likemedel och som
inte innehaller personuppgifter som avslojar
patientens identitet.

Innan en teknisk anslutning 6ppnas skall
den myndighet som begir uppgifter ligga
fram en utredning om att uppgifterna skyddas
pa behorigt sitt. Uppgifterna skall 1amnas ut
avgiftsfritt till de myndigheter som ndmns i 1
mom.

Folkpensionsanstaltens rétt att ta del av
uppgifterna i receptcentret och receptarkivet
bestdms enligt 19 kap. 1 § i sjukférsakrings-
lagen (1224/2004).

Folkpensionsanstalten far lamna ut uppgif-
ter fran receptcentret och receptarkivet for
vetenskaplig 1 enlighet med 28 § i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999). For utlamnandet forutsitts dock
alltid tillstand av social- och hilsovardsmini-
steriet.

16 §
Patientens rditt till information

Angaende patientens rdtt att kontrollera
uppgifterna om sig sjélv i receptcentret giller
vad som bestdms i 26—28 § i personuppgifts-
lagen. Begidran om kontroll av uppgifterna
kan ldmnas in till Folkpensionsanstalten, ett
apotek eller en verksamhetsenhet for hilso-
och sjukvard. Uppgifterna i receptarkivet far
kontrolleras pa samma grunder som uppgif-
terna i receptcentret, men begidran om kon-
troll skall dock alltid riktas till Folkpensions-
anstalten. Begéran om kontroll skall under-
tecknas.

Nar det géller rittelse av felaktiga uppgifter
i receptcentret och receptarkivet skall forut-
om bestimmelserna i 9 § ovan ocksa tillim-
pas vad som bestidms i 29 § i personuppgifts-
lagen. Om patienten eller dennes lagliga f6-
retrddare med stod av 29 § i personuppgifts-

lagen yrkar att ett fel skall rittas och om den
felaktiga uppgiften grundar sig pa ldkeme-
delsforskrivarens eller likemedelsexpediera-
rens anteckning, skall yrkande om rittelse
riktas till den person som gjort den felaktiga
anteckningen eller till den organisation hos
vilken personen varit anstdlld nir felet be-
gicks.

Patienten har ritt att pd begiran utgéende
fran logguppgifterna fa information om vem
som har behandlat och ldst uppgifterna om
honom eller henne i receptcentret eller re-
ceptarkivet. Folkpensionsanstalten skall 1am-
na uppgifterna utan dréjsmal, dock senast
inom 14 dagar frén det att begéran lamnades
in. Det far inte tas ut ndgon avgift for utlaim-
nandet av uppgifterna. En patient som begér
samma uppgifter pa nytt har rétt att fa upp-
gifter som baserar sig pad samma logguppgif-
ter endast av grundad anledning avseende
hans eller hennes fordelar eller rittigheter.
Folkpensionsanstalten far ta ut en avgift for
de uppgifter som ldmnas ut pa nytt. Avgiften
far uppgé hogst till ett belopp som motsvarar
kostnaderna for utlimnandet av uppgifterna.

Om patienten anser att hans eller hennes
uppgifter har anvénts eller ldmnats ut utan
tillrackliga grunder, skall Folkpensionsan-
stalten, verksamhetsenheten for hilso- och
sjukvard eller apoteket samt den som anvént
eller den som fatt uppgifterna pa begiran ge
patienten en utredning Over grunderna for
anvindningen av uppgifterna.

5 kap.
Sirskilda bestimmelser
17 §
Registeransvarig

Folkpensionsanstalten ar registeransvarig
for receptcentret och receptarkivet. Folkpen-
sionsanstalten svarar for att uppgifterna i re-
ceptcentret och receptarkivet dr anvindbara
och integrerade, att informationen &r oftr-
#ndrad samt att uppgifterna forvaras och for-
Stors.

Lakemedelsforskrivaren svarar for att upp-
gifterna i ett recept som lagras i receptcentret
ar korrekta. Det apotek som expedierat ett 14-
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kemedel svarar for att de expedieringsuppgif-
ter som lagras i receptcentret dr korrekta.

18 §
Forvaring av uppgifterna

Elektroniska recept och uppgifter som gill-
er dem forvaras i receptcentret i 30 manader.
Det bestdms sérskilt om den skyldighet att
forvara uppgifter om likemedelsordinationer
som giller for verksamhetsenheterna for hil-
so- och sjukvérd och for apoteken.

Efter den tid som anges i 1 mom. overfors
uppgifterna i receptcentret till ett separat re-
ceptarkiv. Bestimmelserna om ritt att fa
uppgifter i 11, 13 och 14 § giller inte uppgif-
terna i receptarkivet. Uppgifterna forvaras i
receptarkivet i tio ar.

19 §

Den datatekniska hanteringen av elektronis-
ka recept

Elektroniska recept skall hanteras sa att

1) det for ldsning, lagring och annan be-
handling av uppgifterna i receptcentret krivs
en stark identifieringsmetod som specificerar
den som behandlar uppgifterna och sa att sy-
stemet ar forenat med kontroll av atkomstrét-
tigheterna,

2) uppgifterna om ett likemedel dr sam-
stimmiga med uppgifterna i ldkemedelsdata-
basen,

3) endast recept i enlighet med denna lag
och bestammelser och foreskrifter som utfr-
dats med stod av den jamte expedieringsupp-
gifter far overforas till receptcentret,

4) overforingen av elektroniska recept och
uppgifter om recepten till eller fran recept-
centret har krypterats och signerats elektro-
niskt sa att utomstdende inte kan fa reda pa
det krypterade meddelandet och sa att upp-
gifterna inte forédndras vid dverforingen,

5) receptcentret dr i bruk utan avbrott och
utrustat med behovliga reservsystem med
tanke pa funktionsstorningar och undantags-
foérhallanden,

6) det i receptcentret sdrskilt for varje re-
cept lagras uppgifter (logguppgifter) om vem
som har lidst, dndrat eller annars behandlat

uppgifterna i receptet eller makulerat receptet
samt om tidpunkten for atgarden, och sa att

7) recept kan goras upp och expedieras
med all programvara och alla anordningar
som utformats enligt denna lag och de be-
stimmelser som utfirdats med stod av den
och som uppfyller de tekniska kraven.

Genom f6rordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan utfirdas ndrmare be-
stimmelser om den tekniska hanteringen av
elektroniska recept, receptcentret, receptarki-
vet och receptdatabasen.

20§
Recept- och expedieringsprogramvara

De datasystem som anvinds nér elektro-
niska recept gors upp och expedieras och den
programvara som stéder systemen skall
genomforas sa att uppgifterna om likemed-
len baserar sig pa likemedelsdatabasen och
sé att den programvara som anvénds styr va-
let av likemedel sa att likemedelsbehand-
lingen blir rationell.

Systemen och programvaran enligt 1 mom.
skall dessutom utformas sa att lakemedels-
forskrivaren sjidlv skall skriva in pa eller
komplettera receptet med sadana forklaringar
och anteckningar som enligt férordning av
social- och hilsovardsministeriet eller beslut
av Folkpensionsanstalten skall skrivas eller
antecknas personligen.

Genom f6rordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan vid behov utfidrdas nér-
mare bestimmelser om uppdatering av data-
systemen och programvaran, om uppgifterna
om likemedel samt erséttningsgilla salvbaser
och kliniska néringspreparat och om grun-
derna for valet av likemedel i enlighet med
rationell ldkemedelsbehandling.

21§
Liikemedelsdatabas

Folkpensionsanstalten skall svara for ldke-
medelsdatabasen. Likemedelsverket skall
tillstdlla Folkpensionsanstalten sadana upp-
gifter om registrerade likemedelspreparat
med forsdljningstillstind som behdvs for att
lakemedelspreparaten skall kunna identifie-
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ras pa ett entydigt sdtt samt motsvarande
uppgifter om likemedelspreparat som avses i
21 e § i lakemedelslagen och om sadana l4-
kemedel for olika patientkategorier eller be-
folkningsgrupper som beviljats specialtill-
stand enligt 21 f § i ndmnda lag. Dessutom
skall innehavaren av forsdljningstillstand,
tillverkaren och importdren underrétta Folk-
pensionsanstalten om prisuppgifterna for 13-
kemedel samt ersittningsgilla salvbaser och
kliniska nédringspreparat.

Vid behov kan bestimmelser om den nér-
mare informationen i ldkemedelsdatabasen
och om hur uppgifter skall anméilas till Folk-
pensionsanstalten utfirdas genom forordning
av social- och hilsovardsministeriet.

22§
Inforande av elektroniska recept

Lakemedelsordinationer skall goras upp
med anvidndning av elektroniska recept enligt
denna lag vid alla verksamhetsenheter for of-
fentlig och privat hilso- och sjukvérd och vid
mottagningar for sjilvstindiga yrkesutovare
som dr verksamma i lokaler vid verksam-
hetsenheterna for hélso- och sjukvéard, om
inte patienten i enlighet med 5 § har forbjudit
att ett elektroniskt recept gors upp. Apoteken
och filialapoteken skall kunna expediera
elektroniska recept.

Verksamhetsenheter for hélso- och sjuk-
vard som dr verksamma inom landskapet
Aland far infora elektroniska recept enligt
denna lag.

Lidkare och tandldkare som &r verksamma
som sjdlvstindiga yrkesutévare kan ta i bruk
elektroniska recept enligt denna lag.

23§
Styrning, uppfoljning och dvervakning

Social- och hélsovardsministeriet har hand
om den allménna planeringen, styrningen och
overvakningen av elektroniska recept samt
av anordnande och genomf6rande av de in-
formationssystemtjénster pa riksniva som av-
ses i denna lag.

Dataombudsmannens byra, Likemedels-
verket, Réttsskyddscentralen for hilsovarden

och lansstyrelsen inom lénet styr och Gverva-
kar for sin del efterlevnaden av denna lag.

Den registeransvarige for receptcentret
skall for sin del f6lja och &vervaka att data-
skyddet i anslutning till de tjanster som den
registeransvarige tillhandahaller tillgodoses
sd som foreskrivs i denna lag, i personupp-
giftslagen och négon annanstans i lagstift-
ningen. Dessutom skall verksamhetsenheter-
na for hilso- och sjukvard och apoteken for
sin del folja och 6vervaka att uppgifterna i
receptcentret kan ldsas och behandlas endast
av dem som &r behoriga enligt denna lag och
att uppgifterna ldses och behandlas pa de
grunder som anges i denna lag. Den register-
ansvarige, verksamhetsenheterna for hilso-
och sjukvard och apoteken skall pa eget initi-
ativ vidta behovliga atgidrder, om négon lag-
stridigt har ldst, anvint eller lamnat ut upp-
gifter som finns i receptcentret. For uppfolj-
ningen och dvervakningen har verksamhets-
enheterna for hilso- och sjukvard och apote-
ken ritt att fa logguppgifter av Folkpensions-
anstalten till den del anstéllda vid verksam-
hetsenheten eller apoteket i fraga har ldst och
behandlat uppgifter i receptcentret.

Den registeransvarige, den ansvariga fore-
standaren for en verksamhetsenhet for hilso-
och sjukvard och apotekaren skall meddela
skriftliga anvisningar om behandlingen av
klientuppgifter och om de forfaranden som
skall iakttas samt sorja for att de anstillda har
tillracklig sakkunskap och kompetens nér pa-
tientuppgifter behandlas. Dessutom skall den
registeransvarige, verksamhetsenheterna for
héilso- och sjukvard och apoteket ha en ut-
niamnd dataskyddsansvarig for uppfoljnings-
och dvervakningsuppgiften.

24§
Avgifter

Uppgorandet och expedieringen av elek-
troniska recept samt anvéndningen av upp-
gifterna i receptcentret, receptarkivet och 14-
kemedelsdatabasen &r avgiftsbelagda. Avgif-
terna bestdms genom forordning av social-
och hilsovardsministeriet sa att de tacker
kostnaderna.
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25§
Straffbestimmelse

Den som uppsatligen eller av grov oakt-
samhet bryter mot 11, 13 och 14 § i denna
lag och ddrmed dventyrar patientens integri-
tetsskydd eller patientens rittigheter, skall,
om inte stringare straff for girningen fore-
skrivs nadgon annanstans i lag, for brott mot
lagen om elektroniska recept domas till bo-
ter.

6 kap.
Ikrafttridande och 6vergangsbestimmelser
26 §
Tkrafitridande
Denna lag trider i kraft den 200 . Atgirder

som verkstilligheten av lagen forutsétter far
vidtas innan lagen trader i kraft.

27§
Overgdngsbestimmelse

Med avvikelse fran 26 § skall kryptering av
elektroniska recept enligt 8 § genomforas se-
nast inom fyra ér efter det att lagen har trétt i
kraft.

Lagens 22 § 1 mom. skall iakttas senast
inom fyra &r efter det att lagen har tritt i
kraft.

Avgifter enligt 24 § borjar tas ut fyra ar ef-
ter det att lagen har trétt i kraft.

Den receptdatabas som avses i social- och
hilsovardsministeriets forordning om forsok
med elektroniska recept (771/2003) tas ur
bruk den 31 december 2007. Oexpedierade
och delvis expedierade recept i receptdataba-
sen enligt forordningen forfaller. Expedie-
ringsuppgifterna for expedierade eller delvis
expedierade recept skall férvaras vid det apo-
tek fran vilket likemedlet har expedierats sa
som bestdms sdrskilt om forvaring av expe-
dieringsuppgifter.
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Lag

om indring av 57 och 57 a § i liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ladkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 57 a §, sddan den lyder i lag

700/2002, och

fogas till 57 §, sadan den lyder i lag 80/2003, ett nytt 2 mom. som f6ljer:

Lakemedelsverket kan meddela foreskrifter
om forfaringssitten vid expedieringen av 14-
kemedel fran apotek, filialapotek och medi-
cinskap.

57a§

I apotek och filialapotek skall foras for-
teckning over likemedelsordinationerna ka-
lenderarsvis. Forteckningen skall innehalla
uppgifter om expedierade likemedel, deras

Helsingfors den 3 november 2006

maéngd, anvindare eller inrdttning for vars
bruk ldkemedlet har forskrivits och den ldka-
re som forskrivit likemedlet. Forteckningen
skall forvaras i fem ar. Forteckningen skall
upprittas och forvaras sa som nidrmare be-
stams av Likemedelsverket.

Denna lag trader i kraft den 200 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen

forutsitter far vidtas innan lagen tréder i
kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Omsorgsminister Liisa Hyssdld
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om indring av 57 och 57 a § i liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ladkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 57 a §, sddan den lyder i lag

700/2002, och

fogas till 57 §, sddan den lyder i lag 80/2003, ett nytt 2 mom. som foljer:

Gdllande lag
57§

57a§

Om en likemedelsordination gors sa att
uppgifter om ldkemedlen overfors fran en
elektronisk databas, skall informationen i
databasen till de delar som 4r av betydelse
for ordinationen, expedieringen och an-
viandningen av likemedlet, vara forenlig
med det preparatsammandrag som en insti-
tution inom Europeiska unionen eller La-
kemedelsverket godkint.

Nérmare bestdmmelser om formedlingen
och expedieringen av en elektronisk like-
medelsordination, samt om dess tekniska
innehall och tekniska och 6vriga krav som
dess elektroniska formedling forutsitter kan
utfirdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet.

Lakemedelsverket kan meddela foreskrif-
ter om forfaringssitten vid expedieringen
av ldkemedel fran apotek, filialapotek och
medicinskap.

I apotek och filialapotek skall foras for-
teckning dver ldkemedelsordinationerna ka-
lenderarsvis. Forteckningen skall innehélla
uppgifter om expedierade likemedel, deras
miéngd, anvindare eller inrdttning for vars
bruk likemedlet har forskrivits och den la-

Forslag

Ldkemedelsverket kan meddela foreskrif-
ter om forfaringssdtten vid expedieringen
av ldkemedel fran apotek, filialapotek och
medicinskap.

57a§

1 apotek och filialapotek skall foras for-
teckning over ldkemedelsordinationerna ka-
lenderarsvis. Forteckningen skall innehalla
uppgifter om expedierade likemedel, deras
mdngd, anvindare eller inrdittning for vars
bruk ldkemedlet har forskrivits och den ld-
kare som forskrivit Idkemedlet. Forteck-
ningen skall forvaras i fem ar. Forteckning-
en skall upprdttas och forvaras sa som
ndrmare bestdms av Ldkemedelsverket.
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Gdllande lag Forslag

kare som forskrivit likemedlet. Forteck-
ningen skall foérvaras i fem ér. Forteckning-
en skall upprittas och férvaras sa som nér-
mare bestdms av Likemedelsverket.

Denna lag triider i kraft den 200 .
Atgdrder som verkstilligheten av lagen
Sforutscitter far vidtas innan lagen trdder i

kraft.



