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RIKSDAGENS SVAR 216/2006 rd

Regeringens proposition med forslag till lagar
om elektroniska recept och om #indring av 57
och 57 a § i ldkemedelslagen

Arende

Regeringen har till riksdagen Gverlimnat sin
proposition med forslag till lagar om elektronis-
ka recept och om dndring av 57 och 57 a § i 14-
kemedelslagen (RP 250/2006 rd).

Beredning i utskott

Social- och hilsovardsutskottet har i #drendet
limnat sitt betinkande (ShUB 43/2006 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit foljande lagar:

Lag

om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allménna bestimmelser
1§

Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att forbéttra patient-
och likemedelssikerheten samt underlitta och
effektivisera forskrivningen och expedieringen
av ldkemedel genom ett system dér patientens l&-
kemedelsordinationer 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 gér det mojligt att med pa-
tientens samtycke klarligga hans eller hennes
samlade medicinering och beakta den vid ldke-
medelsbehandling. De samlade uppgifterna i re-
ceptcentret och receptarkivet kan dessutom nyt-
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tiggoras i samband med myndigheternas verk-
samhet inom hilso- och sjukvarden.

28
Lagens tillimpningsomrade

Denna lag tillimpas pa de elektroniska recept
som definieras i 3 § 1 punkten och som expedie-
ras pa apotek. Elektroniska recept enligt denna
lag far dock inte anvindas for forskrivning av 14-
kemedel for djur.

Lagen tillimpas inom landskapet Aland till
den del de aldndska tillhandahallarna av hilso-
vardstjinster har infort elektroniska recept en-
ligt denna lag.

Om inte nagot annat foljer av denna lag, skall
vid uppgorandet, expedieringen och behandling-
en av elektroniska recept iakttas vad som nagon
annanstans bestims om patientens stédllning och
rittigheter, forskrivning och expediering av 1i-
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kemedel, behandling av personuppgifter, offent-
lighet i myndigheternas verksambhet, elektronisk
kommunikation och elektroniska signaturer.

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) elektroniskt recept en likemedelsordina-
tion som uppgjorts med en databehandlingsan-
ordning av en person med ritt att forskriva like-
medel och som med hjélp av datanit Gverfors till
receptcentret,

2) ldkemedelsforskrivare likare och tandlika-
re samt medicine studerande och odontologie
studerande med ratt att forskriva likemedel,

3) ldkemedelsexpedierare farmaceuter och
provisorer som expedierar likemedel pa apotek,

4) receptcenter en databas som bestar av elek-
troniska recept som insédnts av likemedelsfor-
skrivarna och av apotekens expedieringsuppgif-
ter i anslutning till recepten,

5) receptarkiv den databas till vilken uppgif-
terna i receptcentret overfors nidr forvaringsti-
den enligt denna lag har gatt ut for att uppgifter-
na skall kunna anvindas for bland annat veten-
skaplig forskning och myndigheternas verksam-
het inom hélso- och sjukvérden,

6) ldkemedelsdatabas en databas med saddana
uppgifter om likemedel, priset pa och ersitt-
ningen for ldkemedel, utbytbara likemedel samt
erséttningsgilla salvbaser och kliniska néirings-
preparat vilka dr nodvindiga for forskrivningen
och expedieringen av likemedel, och

7) elektronisk signatur data i elektronisk form
som ir fogade till eller logiskt knutna till andra
elektroniska data och som anvénds som en me-
tod for verifiering av undertecknarens identitet
och sikerstillande av att elektroniska meddelan-
den hélls oforindrade.

48
Information till patienten

Innan en likemedelsordination gors upp skall
verksamhetsenheten for hilso- och sjukvard el-

ler likemedelsforskrivaren informera patienten
om elektroniska recept och patientens rittighe-
ter i anslutning till detta. Dessutom skall patien-
ten informeras om de informationssystemtjéns-
ter pa riksniva som hinfor sig till elektroniska
recept, om de allménna principerna for hur infor-
mationssystemtjansterna fungerar samt om an-
ordnaren av informationssystemtjdnsterna, om
forutsdttningarna for utlimnande av receptupp-
gifter, om skydd av uppgifterna samt om andra,
for patienten relevanta omstidndigheter i anslut-
ning till behandlingen av uppgifterna.

I patientjournalen skall goras en anteckning
om att patienten har informerats. Patienten skall
ocksa fa informationen i skriftlig form. Om pa-
tienten redan har fatt den information som
namns ovan, kan informationsskyldigheten fran-

gas enligt 24 § 1 personuppgiftslagen
(523/1999).
2 kap.
Uppgorande av och innehallet i elektroniska
recept
58

Uppgorande av recept

Ett recept kan goras upp elektroniskt utan na-
got separat samtycke av patienten. Patienten har
dock ritt att forbjuda att receptet gors upp elek-
troniskt och sénds till receptcentret, och da skall
receptet goras upp enligt vad som bestdims om
uppgorandet ndgon annanstans.

6§
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept skall framga

1) patientens namn och personbeteckning, el-
ler namn och fédelsetid om patienten inte har na-
gon personbeteckning,

2) uppgifter om likemedlet eller 1ikemedels-
substansen enligt likemedelsdatabasen eller om
sammanséttningen hos ett ldkemedel som tillver-
kas pa apotek,



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

4) lakemedelsforskrivaren och uppgifter som
behovs for att identifiera verksamhetsenheten
for hélso- och sjukvard,

5) uppgifter som dr nodvindiga for avgoran-
det av eventuell sjukforsdkringsersittning, samt

6) receptets kod.

Av ett recept kan utover de uppgifter som
namns i 1 mom. framgd andra uppgifter som &r
relevanta for anvidndningen och expedieringen
av likemedlet.

Bestdimmelser om det ndrmare innehéallet i
och koden for elektroniska recept kan vid behov
utfirdas genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet.

78
Signering av recept

Ett elektroniskt recept skall innehalla en av-
ancerad elektronisk signatur som verifierar den
som gjort upp receptet. Den elektroniska signa-
turen skall vidare genomforas sa att det fore sig-
neringen certifieras att den som gjort upp recep-
tet har ritt att forskriva likemedel. Alla recept
som hénfor sig till ett och samma besok av pa-
tienten kan signeras med en enda signerings-
funktion.

Rittsskyddscentralen for hdlsovarden svarar
for certifikattjdnsten. Genom forordning av soci-
al- och hilsovardsministeriet utfirdas nirmare
bestimmelser om certifieringen av att den som
gjort upp receptet har ritt att forskriva liakeme-
del och om genomforandet av certifikattjdnsten.

8§
Kryptering av recept

Pa patientens eller dennes lagliga foretrada-
res begidran kan likemedelsforskrivaren krypte-
ra ett elektroniskt recept sa att uppgifterna om
receptet kan ldsas bara med patientens medver-
kan. Krypteringen giller sarskilt for varje recept
och kan avldgsnas eller andras med ett samtycke
som undertecknats av patienten eller dennes lag-
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liga foretrddare. Ndrmare bestimmelser om den
tekniska hanteringen av kryptering utfiardas vid
behov genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet.

9§
Patientanvisning

Patienten skall ges en separat anvisning (pa-
tientanvisning) angdende det elektroniska recep-
tet, om inte patienten meddelar att han eller hon
inte vill ha ndgon anvisning. Av patientanvis-
ningen skall &tminstone framga patientens namn
och fodelsetid, ladkemedelspreparatets namn och
lakemedelssubstansen samt dess styrka och like-
medelsform, dandamal och dosering, mangden 14-
kemedel, receptets kod, kontaktuppgifterna for
likemedelsforskrivaren eller verksamhetsenhe-
ten for hilso- och sjukvard, datumet da receptet
gjorts upp och uppgifter om kryptering enligt
7 §, om kryptering anvinds. I patientanvisning-
en kan uppgifter om alla likemedel som forskri-
vits samtidigt antecknas.

10 §
Ruttelse, makulering och fornyelse av recept

Om ett oexpedierat eller delvis expedierat re-
cept som finns i receptcentret dr felaktigt kan
den behandlande likemedelsforskrivaren gora
behovliga rittelser i receptet. Dessutom kan den
provisor och den farmaceut som expedierar like-
medlet pa apoteket, med likemedelsforskriva-
rens muntliga samtycke, fora in behovliga rittel-
seanteckningar i receptet. En rittelse skall signe-
ras elektroniskt.

Med samtycke som undertecknats av patien-
ten kan den behandlande likemedelsforskriva-
ren och likemedelsexpedieraren makulera ett
oexpedierat eller delvis expedierat recept som
finns i receptcentret. Den som gjort upp ett re-
cept far makulera receptet utan patientens sam-
tycke, om receptet har gjorts upp pa basis av av-
siktligt felaktiga uppgifter som ldmnats av pa-
tienten eller under tvang. Ett recept makuleras
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dessutom om den for vilken likemedlet har for-
skrivits har dott.

Ett elektroniskt recept fornyas genom att ett
nytt recept gors upp. Pa patientens begiran kan
apoteket begira att likemedelsforskrivaren eller
en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard
skall fornya receptet.

Nirmare bestimmelser om rittelse, makule-
ring och fornyelse av elektroniska recept kan vid
behov utfirdas genom forordning av social- och
hélsovardsministeriet.

3 kap.

Expediering av elektroniska recept

11§
Apotekets rdtt att fa uppgifter

Pa muntlig begiran av patienten eller den som
handlar for patientens rikning (den som kdper
liikemedlet) har apoteket ritt att i friga om pa-
tienten fran receptcentret fa

1) de uppgifter om oexpedierade eller delvis
expedierade elektroniska recept som dr nodvin-
diga for identifieringen av ett elektroniskt re-
cept,

2) de uppgifter som behovs vid expediering-
en av ett elektroniskt recept, inbegripet uppgif-
ter som paverkar ritten till sjukforsikringser-
sédttning, samt

3) ovriga uppgifter i receptcentret som giller
patientens recept; om likemedlet avhdmtas av
ndgon annan #n patienten eller dennes lagliga fo-
retrddare, skall den som koper likemedlet da ha
ett undertecknat samtycke av patienten eller den-
nes lagliga foretridare.

12§
Expediering av elektroniska recept

Nir ett 1ldkemedel expedieras pa basis av ett
elektroniskt recept skall den som koper like-
medlet tillforlitligt visa att han eller hon har ritt
att ta emot likemedlet.

4

Nir likemedlet Gverlats skall den som koper
likemedlet fa en skriftlig utredning om det expe-
dierade likemedlet och information om den oex-
pedierade delen av receptet, om inte kdparen
uppger att han eller hon inte vill ha ndgon utred-
ning. Med patientens muntliga samtycke kan ut-
redningen innehélla information om alla recept
for patienten som finns lagrade i receptcentret.
Om likemedlet avhdmtas av ndgon annan dn pa-
tienten sjilv eller av ndgon annan #n patientens
lagliga foretrddare, kan en utredning med alla re-
ceptuppgifter ges endast om patienten eller den-
nes lagliga foretriadare har gett sitt underteckna-
de samtycke till det.

Expedieringsuppgifterna for ett recept fogas
till receptet i receptcentret. Det apotek som ex-
pedierat likemedlet kan ritta felaktiga expedie-
ringsuppgifter. Expedieringsuppgifterna och
rittelserna av dem skall signeras med en avance-
rad elektronisk signatur. Den elektroniska signa-
turen skall genomforas s att det fore signering-
en certifieras att likemedelsexpedieraren har ritt
att expediera likemedlet. Expedieringsuppgif-
terna for alla recept som expedieras samtidigt
kan undertecknas med en enda signeringsfunk-
tion.

4 kap.

Utlimnande av uppgifter fran receptcentret
och patientens ritt till insyn

13 §
Liikares och tandlikares rdtt att fa uppgifter

Nir en vardrelation fortsitter har likemedels-
forskrivaren utan hinder av sekretessbestimmel-
serna ritt att ta del av de recept som han eller hon
har lagrat i receptcentret och av expedierings-
uppgifterna for dem. Om ett elektroniskt recept
har krypterats i enlighet med 8 §, far expedie-
ringsuppgifterna granskas bara med sérskilt
muntligt samtycke av patienten eller dennes lag-
liga foretradare.

Med muntligt samtycke av patienten eller
dennes lagliga foretrddare har patientens be-
handlande likemedelsforskrivare ritt att ta del



av andra @n i 1 mom. ndmnda elektroniska re-
cept for patienten och expedieringsuppgifter.
For ritt att ta del av recept i receptcentret forut-
sétts i ovriga fall ett undertecknat samtycke.

Med avvikelse fran 1 och 2 mom. har en lika-
re utan hinder av sekretessbestimmelserna ritt
att i de fall som avsesi 8 § i lagen om patientens
stdllning och rittigheter (785/1992), utan patien-
tens samtycke, ta del av recept och expedierings-
uppgifter som lagrats i receptcentret, om det be-
hovs for att bradskande vard skall kunna ges.
Om ett recept 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 recept

En verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard
har rétt att fa uppgifter om recept som anteck-
nats for fornyelse pa ett apotek. Verksamhetsen-
heten skall se till att begdran om fornyelse be-
handlas inom en skilig tid.

15§
Utldmnande av uppgifter till myndigheter

Utan hinder av sekretessbestimmelserna och
andra bestimmelser om anvindningen av upp-
gifterna far Folkpensionsanstalten i egenskap av
registeransvarig, utover vad som foreskrivs na-
gon annanstans i lagstiftningen, pa begéran ock-
sd med hjilp av en teknisk anslutning fran
receptcentret och receptarkivet

1) till Réttsskyddscentralen for hélsovarden
och till ldnsstyrelsen ldmna ut sidana uppgifter
om recept som likemedelsforskrivarna gjort upp
och om expedieringen av recepten vilka behovs
for tillsynen over yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden,

2) till Likemedelsverket limna ut sadana
uppgifter som behovs for vigledning i trygg och
iandamalsenlig anvindning av ldkemedel samt
sadana uppgifter om recept och expediering av
dem som behdvs for 6vervakning enligt likeme-
delslagen (395/1987), och
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3) till Utvecklingscentralen for likemedels-
behandling ldmna ut sddana uppgifter som be-
hovs for att folja anvéandningen av och forskriv-
ningspraxisen for likemedel och som inte inne-
héller personuppgifter som avsldjar patientens
identitet.

Innan en teknisk anslutning 6ppnas skall den
myndighet som begér uppgifter ligga fram en ut-
redning om att uppgifterna skyddas pa behorigt
sétt. Uppgifterna skall lamnas ut avgiftsfritt till
de myndigheter som ndmns i 1 mom.

Folkpensionsanstaltens ritt att ta del av upp-
gifterna i receptcentret och receptarkivet be-
stams enligt 19 kap. 1 § i sjukforsidkringslagen
(1224/2004). Folkpensionsanstalten far inte hel-
ler ldamna vidare uppgifter med stod av saddan
skyldighet att lamna uppgifter eller ritt att fa in-
formation som foreskrivs i ndgon annan lag.

Folkpensionsanstalten far 1amna ut uppgifter
fran receptcentret och receptarkivet for veten-
skaplig forskning i enlighet med 28 § i lagen om
offentlighet 1 myndigheternas verksamhet
(621/1999). For utlamnandet forutsitts dock all-
tid tillstand av social- och hidlsovardsministeriet.

Folkpensionsanstalten far uppritta och dver-
lata sammanstdllningar 6ver sadana uppgifter i
receptcentret och receptarkivet som kan vara av
betydelse for utredning av likemedelssidkerhe-
ten samt nyttan av och kostnaderna for likeme-
delsbehandlingar.

16 §
Patientens rditt till information

Angaende patientens ritt att Kontrollera upp-
gifterna om sig sjdlv i receptcentret giller vad
som bestdms i 26—28 § i personuppgiftslagen.
Begiran om kontroll av uppgifterna kan limnas
in till Folkpensionsanstalten, ett apotek eller en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard. Upp-
gifterna i receptarkivet far kontrolleras pa sam-
ma grunder som uppgifterna i receptcentret, men
begiran om kontroll skall dock alltid riktas till
Folkpensionsanstalten. Begédran om kontroll
skall undertecknas.

Nir det géller rittelse av felaktiga uppgifter i
receptcentret och receptarkivet skall férutom be-

5
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stimmelserna i 10 § ovan ocksa tillimpas vad
som bestdms i 29 § i personuppgiftslagen. Om
patienten eller dennes lagliga foretridare med
stod av 29 § i personuppgiftslagen yrkar att ett
fel skall rittas och om den felaktiga uppgiften
grundar sig pa likemedelsforskrivarens eller 13-
kemedelsexpedierarens anteckning, skall yrkan-
de om rittelse riktas till den person som gjort
den felaktiga anteckningen eller till den organi-
sation hos vilken personen varit anstélld nér fe-
let begicks.

Patienten har ritt att pa begiran utifran logg-
uppgifterna fa information om vem som har be-
handlat och ldst uppgifterna om honom eller
henne i receptcentret eller receptarkivet. Folk-
pensionsanstalten skall lamna uppgifterna utan
drojsmal, dock senast inom 14 dagar fran det att
begdran lamnades in. Det far inte tas ut nagon
avgift for utlimnandet av uppgifterna. En pa-
tient som begédr samma uppgifter pa nytt har ritt
att fa uppgifter som baserar sig pa samma logg-
uppgifter endast av grundad anledning avseende
hans eller hennes intresse eller rittigheter. Folk-
pensionsanstalten far ta ut en avgift for de upp-
gifter som lamnas ut pa nytt. Avgiften far uppga
hogst till ett belopp som motsvarar kostnaderna
for utlimnandet av uppgifterna.

Om patienten anser att hans eller hennes upp-
gifter har anvints eller lamnats ut utan tillrdackli-
ga grunder, skall Folkpensionsanstalten, verk-
samhetsenheten for hélso- och sjukvard eller
apoteket samt den som anvint eller den som fatt
uppgifterna pa begidran ge patienten en utred-
ning over grunderna for anvidndningen av upp-
gifterna.

17 §
Atkomst till uppgifter

En myndig patient ges genom en elektronisk
forbindelse mojlighet att se uppgifter om hans
eller hennes recept som finns lagrade i recept-
centret samt om korrigerings- och expedierings-
anteckningar i dem.

Forbindelsen skall realiseras sa att skyddet
for patientens privatliv inte dventyras. Bestdm-
melser om hur uppgifter ges via foérbindelsen kan

6

utfirdas genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet.

5 kap.
Sarskilda bestimmelser
18 §
Registeransvarig

Folkpensionsanstalten dr registeransvarig for
receptcentret och receptarkivet. Folkpensions-
anstalten svarar for att uppgifterna i receptcen-
tret och receptarkivet dr anvindbara och integre-
rade, att informationen dr ofordndrad samt att
uppgifterna forvaras och forstors.

Likemedelsforskrivaren svarar for att uppgif-
terna i ett recept som lagras i receptcentret ar
korrekta. Det apotek som expedierat ett likeme-
del svarar for att de expedieringsuppgifter som
lagras i receptcentret dr korrekta.

19 §
Forvaring av uppgifterna

Elektroniska recept och uppgifter som giller
dem forvaras i receptcentret i 30 méanader. Det
bestdms sérskilt om den skyldighet att forvara
uppgifter om likemedelsordinationer som giller
for verksamhetsenheterna for hilso- och sjuk-
vard och for apoteken.

Efter den tid som anges i 1 mom. dverfors
uppgifterna i receptcentret till ett separat recept-
arkiv. Bestdmmelserna om ritt att fa uppgifter i
11, 13 och 14 § giller inte uppgifterna i recept-
arkivet. Uppgifterna forvaras i receptarkivet i tio
ar.

20§

Den datatekniska hanteringen av elektroniska
recept

Elektroniska recept skall hanteras sa att

1) det for ldsning, lagring och annan behand-
ling av uppgifterna i receptcentret kridvs en stark
identifieringsmetod som specificerar den som



behandlar uppgifterna och sa att systemet ar for-
enat med kontroll av atkomstrattigheterna,

2) uppgifterna om ett likemedel dr samstim-
miga med uppgifterna i likemedelsdatabasen,

3) endast recept i enlighet med denna lag och
bestdmmelser och foreskrifter som utfiardats med
stod av den jamte expedieringsuppgifter far
overforas till receptcentret,

4) overforingen av elektroniska recept och
uppgifter om recepten till eller fran receptcent-
ret har krypterats och signerats elektroniskt sa
att utomstaende inte kan fa reda pa det kryptera-
de meddelandet och sa att uppgifterna inte for-
dndras vid overforingen,

5) receptcentret dr i bruk utan avbrott och ut-
rustat med behovliga reservsystem med tanke pa
funktionsstorningar och undantagsforhallanden,

6) det i receptcentret sirskilt for varje recept
lagras uppgifter (logguppgifter) om vem som har
last, dndrat eller annars behandlat uppgifterna i
receptet eller makulerat receptet samt om tid-
punkten for atgirden, och s att

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

Genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet kan utfirdas nidrmare bestimmelser
om den tekniska hanteringen av elektroniska re-
cept, receptcentret, receptarkivet och receptdata-
basen.

218§
Recept- och expedieringsprogramvara

De datasystem som anvénds nir elektroniska
recept gors upp och expedieras och den pro-
gramvara som stoder systemen skall genomfor-
as sa att uppgifterna om likemedlen baserar sig
pa likemedelsdatabasen och s att den program-
vara som anvénds styr valet av likemedel sa att
likemedelsbehandlingen blir rationell.

Systemen och programvaran enligt 1 mom.
skall dessutom utformas sa att likemedelsfor-
skrivaren sjélv skall skriva in pa eller komplette-
ra receptet med sadana forklaringar och anteck-
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ningar som enligt férordning av social- och hal-
sovardsministeriet eller beslut av Folkpensions-
anstalten skall skrivas eller antecknas personli-
gen.

Genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet kan vid behov utfirdas ndrmare be-
stimmelser om uppdatering av datasystemen och
programvaran, om uppgifterna om likemedel
samt ersdttningsgilla salvbaser och kliniska néa-
ringspreparat och om grunderna for valet av 14-
kemedel i enlighet med rationell likemedelsbe-
handling.

22§
Ldkemedelsdatabas

Folkpensionsanstalten skall svara for ldkeme-
delsdatabasen. Likemedelsverket skall tillstilla
Folkpensionsanstalten sadana uppgifter om re-
gistrerade likemedelspreparat med forsiljnings-
tillstand som behdvs for att liakemedelsprepara-
ten skall kunna identifieras pa ett entydigt sitt
samt motsvarande uppgifter om ldkemedelspre-
parat som avses i 21 e § i ldkemedelslagen och
om sadana ldkemedel for olika patientkategorier
eller befolkningsgrupper som beviljats special-
tillstand enligt 21 f § i ldkemedelslagen. Dess-
utom skall innehavaren av forsdljningstillstand,
tillverkaren och importoren underritta Folkpen-
sionsanstalten om prisuppgifterna for lidkemedel
samt ersdttningsgilla salvbaser och kliniska néa-
ringspreparat.

Vid behov kan bestdimmelser om den nidrmare
informationen i likemedelsdatabasen och om
hur uppgifter skall anmailas till Folkpensionsan-
stalten utfardas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet.

23 §
Inforande av elektroniska recept

Likemedelsordinationer skall goras upp med
anvidndning av elektroniska recept enligt denna
lag vid alla verksamhetsenheter for offentlig och
privat hilso- och sjukvard och vid mottagningar
for sjalvstdndiga yrkesutdvare som ar verksam-

7
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ma i lokaler vid verksamhetsenheterna for hil-
so- och sjukvard, om inte patienten i enlighet
med 5 § har forbjudit att ett elektroniskt recept
gors upp. Apoteken och filialapoteken skall kun-
na expediera elektroniska recept.
Verksamhetsenheter for hilso- och sjukvard
som ir verksamma inom landskapet Aland far
infora elektroniska recept enligt denna lag.
Likare och tandlikare som &r verksamma
som sjilvstindiga yrkesutdvare kan ta i bruk
elektroniska recept enligt denna lag.

24 §
Styrning, uppfoljning och overvakning

Social- och hilsovardsministeriet har hand
om den allmidnna planeringen, styrningen och
overvakningen av elektroniska recept samt av
anordnande och genomforande av de informa-
tionssystemtjénster pa riksniva som avses i den-
na lag.

Dataombudsmannen, Likemedelsverket,
Rittsskyddscentralen for hidlsovarden och léns-
styrelsen inom lédnet styr och dvervakar efterlev-
naden av denna lag i enlighet med de befogenhe-
ter de givits.

Den registeransvarige for receptcentret skall
for sin del folja och 6vervaka att dataskyddet i
anslutning till de tjdnster som den registeransva-
rige tillhandahéller tillgodoses s& som fore-
skrivs i denna lag, i personuppgiftslagen och na-
gon annanstans i lagstiftningen. Dessutom skall
verksamhetsenheterna for hilso- och sjukvard
och apoteken for sin del folja och dvervaka att
uppgifterna i receptcentret kan ldsas och behand-
las endast av dem som &dr behoriga enligt denna
lag och att uppgifterna ldses och behandlas pa de
grunder som anges i denna lag. Den registeran-
svarige, verksamhetsenheterna och apoteken
skall pa eget initiativ vidta behovliga atgirder,
om nagon lagstridigt har lédst, anvint eller 1am-
nat ut uppgifter som finns i receptcentret. For
uppfoljningen och 6vervakningen har verksam-
hetsenheterna for hilso- och sjukvard och apote-
ken ritt att fa logguppgifter av Folkpensions-
anstalten till den del anstillda vid verksam-

hetsenheten eller apoteket i fraga har ldst och be-
handlat 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 kli-
entuppgifter och om de forfaranden som skall
iakttas samt sorja for att de anstéllda har tillrdck-
lig sakkunskap och kompetens nidr patientupp-
gifter behandlas. Dessutom skall den registeran-
svarige, verksamhetsenheterna for hilso- och
sjukvard och apoteket ha en utndmnd data-
skyddsansvarig for uppfoljnings- och overvak-
ningsuppgiften.

25§
Avgifter

Uppgorandet och expedieringen av elektro-
niska recept, certifieringen enligt denna lag
samt anvidndningen av uppgifterna i receptcent-
ret, receptarkivet och likemedelsdatabasen é&r
avgiftsbelagda. Avgifterna bestims genom for-
ordning av social- och hilsovardsministeriet sd
att de motsvarar produktionskostnaderna for
tjdnsten.

26 §
Straff- och hdanvisningsbestimmelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsam-
het bryter mot bestimmelserna om ritt att fa
uppgifter i 11, 13 och 14 § eller om behandling
av uppgifter i denna lag och diarmed dventyrar
patientens integritetsskydd eller patientens rit-
tigheter, skall, om inte stringare straff for gir-
ningen foreskrivs nagon annanstans i lag, for
brott mot lagen om elektroniska recept domas
till boter.

Bestammelser om straff for dataintrang finns i
38 kap. 8 § i strafflagen (39/1889) och om straff
for personregisterbrott i 38 kap. 9 § i straffla-
gen. Straff for brott mot tystnadsplikt doms ut
enligt 38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om gir-
ningen inte dr straffbar enligt 40 kap. 5 § i straff-



lagen eller om inte strangare straff for gdrningen
bestims nagon annanstans i lag.

6 kap.

Ikrafttridande och 6vergangsbestimmelser

27§
Ikrafttrdadande

Denna lag trider i kraft den 200 .
Atgirder som verkstélligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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28 §
Overgdngsbestimmelse

Med avvikelse fran 27 § trider 8 § om krypte-
ring av elektroniska recept och 23 § 1 mom. om
inférande av elektroniska recept i kraft fyra ar
efter det att lagen har tritt i kraft.

Avgifter enligt 25 § borjar tas ut fyra ar efter
det att lagen har tritt 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 receptdatabasen enligt for-
ordningen forfaller. Expedieringsuppgifterna for
expedierade eller delvis expedierade recept skall
forvaras vid det apotek dir lakemedlet har expe-
dierats s som bestdms sirskilt om forvaring av
expedieringsuppgifter.

Lag

om indring av 57 och 57 a § i likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 57 a §, saddan den lyder i lag 700/2002,

och

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

Likemedelsverket kan meddela foreskrifter
om forfaringssitten vid expedieringen av like-
medel fran apotek, filialapotek och medicinskap.

57a8§
I apotek och filialapotek skall foras forteck-
ning Over likemedelsordinationerna kalender-
arsvis. Forteckningen skall innehélla uppgifter

om expedierade likemedel, deras mingd, anvin-
dare eller inréttning for vars bruk liakemedlet har
forskrivits och den ldkare som forskrivit like-
medlet. Forteckningen skall forvaras i fem ar.
Den skall upprittas och forvaras sd som narmare
bestdms av Likemedelsverket.

Denna lag tridder i kraft den 200 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen trider i kraft.
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Helsingfors den 4 december 2006
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