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SOCIAL-OCHHALSOVARDSUTSKOTTETS
BETANKANDE 43/2006 rd

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

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 7 november 2006 en
proposition med forslag till lagar om elektronis-
ka recept och om dndring av 57 och 57 a § i l&-
kemedelslagen (RP 250/2006 rd) till social- och
hélsovardsutskottet for beredning.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- regeringsrdd Pekka Jérvinen, social- och hil-
sovardsministeriet

- lagstiftningsrad Anna-Riitta Wallin, justitie-
ministeriet

- generalsekreterare Markku Nenonen, inrikes-
ministeriet

- referendarierdd Arja Myllynpaa, Réttsskydds-
centralen for hilsovarden

- Overprovisor Erja Eloranta och dataadminis-
trationschef Markku Kiiski, Folkpensionsan-
stalten

- Overprovisor Eeva Leinonen, Likemedelsver-
ket

- forskningsprofessor Pekka Ruotsalainen,
Forsknings- och utvecklingscentralen for so-
cial- och hilsovarden

- utvecklingschef Ritva Larjomaa, Finlands
Kommunforbund

- farmaceutisk chef Sirpa Peura, Finlands Apo-
tekareforbund

- social- och hélsovardspolitisk sekreterare
Riitta Koivuneva, Diabetesforbundet i Fin-
land

- vice verkstillande direktér Risto Ihalainen,
Finlands Lékarférbund

- intressebevakningsombud Marja Eronen, Fin-
lands Reumaforbund rf

- direktdr Sirpa Rinta, Lakemedelsindustrin.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att det stiftas en lag om
elektroniska recept och att lakemedelslagen dnd-
ras. Genom den foreslagna lagstiftningen fast-
stélls de krav som ska uppfyllas nér recept gors
upp elektroniskt och via datanit overfors till ett
receptcenter pa riksniva. Utifran uppgifterna i
receptcentret kan apoteken expediera de ldkeme-
del som forskrivits for patienterna.

RP 250/2006 rd

Avsikten dr att de elektroniska recepten ska
forbittra patient- och ldkemedelssdkerheten
samt underlétta och effektivisera férskrivningen
och expedieringen av lakemedel. I detta syfte in-
rittas ett centraliserat datatekniskt system pa
riksniva till vilket alla verksamhetsenheter for
hélso- och sjukvérd och alla apotek ska ansluta
sig. Det centraliserade systemet innebdr att ldke-
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medelsordinationerna kan goras upp pa samma
satt vid alla verksamhetsenheter f6r hilso- och
sjukvard och att alla elektroniska recept kan ex-
pedieras fran varje apotek.

For genomforandet av lakemedelsbehandling-
ar ar elektroniska recept likstédllda med pappers-
recept. Om det konstateras att likemedelsbe-
handling behovs, ska den behandlande ldkaren
eller tandlédkaren gora upp ett recept i samfor-
stind med patienten. Skillnaden 1 jamforelse
med pappersrecept dr att de elektroniska recep-
ten lagras i receptcentret. De ges inte till patien-
ten. Om en patient dnskar att receptet inte gors
upp elektroniskt och inte lagras i receptcentret
pa riksniva, har han eller hon ritt att i stillet fa
ett traditionellt pappersrecept.

Motivering

For att de elektroniska recepten ska medfora
betydande fordelar for kontrollen av medicine-
ringar bor de anvéndas i vida kretsar. Elektronis-
ka recept bor darfor inforas vid alla verksam-
hetsenheter for hélso- och sjukvard och vid alla
apotek. Léakare och tandlédkare som &r verksam-
ma som sjdlvstindiga yrkesutovare behover
dock inte borja anvinda systemet.

Lagarna foreslds trdda i kraft s& snart som
mojligt efter det att de har antagits och blivit
stadfdsta. Nar det giller skyldigheten att infora
elektroniska recept foreslas dock en dvergangs-
period pé fyra ar for apoteken och verksam-
hetsenheterna for hélso- och sjukvérd. Proposi-
tionen hanfor sig till budgetpropositionen for
2007 och avses bli behandlad i sambad med den.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmdiin motivering

Enligt forslaget till lag om en kommun- och ser-
vicestrukturreform utarbetar staten och kommu-
nerna gemensamma standarder for att sdkerstél-
la att datasystemen &r interoperabla och frimjar
tillsammans ibruktagandet av nya informations-
forvaltningssystem och sitt att genomfora in-
formationsforvaltningen samt  elektroniska
tjanster (RP 155/2006 rd).

Folkpensionsanstalten foreslas vara den som
uppratthaller riksreceptcentralen och ldkeme-
delsdatabasen. Ocksa 1 en 1 riksdagen aktuell
proposition med forslag till lagstiftning om elek-
tronisk behandling av klientuppgifter inom soci-
al- och hélsovarden (RP 253/2006 rd) ges Folk-
pensionsanstalten en framtrddande roll.

Det dr en fornyelse av stora matt nar elektro-
niska recept tas 1 bruk i hela landet. Systemet ska
bidra till att gora varden av patienter som anvén-
der likemedel battre och underlétta arbetet for
de yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden som forskriver och expedierar ldke-
medel. En landstdckande receptdatabas gor det
lattare att halla reda pad den samlade medicine-
ringen for patienter samtidigt som den okar léke-
medelssdkerheten. Utifran uppgifterna i recept-
centret kan likemedelsforskrivaren pé ett ratio-
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nell sétt fa reda pé vilka ldkemedel patienten or-
dinerats tidigare och dirmed undvika dubbelme-
dicinering eller att skriva ut inkompatibla like-
medel. Det gar ocksa latt att ur systemet fa fram
pris- och erséttningsuppgifter, vilket bidrar till
en béttre kontroll av 1dkemedelskostnaderna.

Ur patientsynvinkel sett dr uppgifterna i lake-
medelsordinationen kénsliga. Darfor &r det vik-
tigt att i lagstiftningen se till att uppgifterna en-
dast anvinds med patientens samtycke och for
de dndamal som anges i lagen. De samtyckes-
och krypteringsforfaranden som behdvs for att
skydda patientens integritet méste utformas med
hénsyn till en funktionell verksamhet. Exempel-
vis krypteringen av recept bor ske pa ett tekniskt
enkelt och smidigt sétt. Den fyrsiffriga kod for
varje recept som ndmns som exempel i proposi-
tionsmotiven kan leda till en lang rad problem i
praktiken. Utskottet anser att det &nnu behdver
utredas hur krypteringen ska goras.

I och med att det &r frivilligt for privatlékare
att borja anvdnda elektroniska recept och da
elektroniska recept kan krypteras ger det patien-
ter mojlighet att i vissa fall missbruka ldkeme-
del. A andra sidan gor forslaget det enklare for
tillsynsmyndigheterna att med hjélp av uppgif-
terna i receptcentret kontrollera att lakemedels-



Motivering

forskrivarna agerar som de ska. Systemet méste
anvéndas i vida kretsar for att generera de bety-
dande fordelar kontrollen av patienternas samla-
de medicinering forvéntas ge och for att minime-
ra missbruk. Utskottet ser det som angelédget att
man som nésta steg utreder om dven pappersre-
cept kunde foras in i receptcentret nir lakemed-
let expedieras.

For att apoteket ska fa ldmna ut alla recept-
uppgifter nar ndgon annan ar patienten sjalv el-
ler hans eller hennes lagliga foretradare avhim-
tar ladkemedlet, krivs det enligt 12 § att patien-
ten har gett sitt samtycke till det. Experter som
utskottet hort har foreslagit att rétten att fa upp-
gifter utan patientens samtycke skulle utvidgas
till anstéllda inom hemsjukvarden som pa pa-
tientens véignar hidmtar ut ldkemedel. Utskottet
anser att den foreslagna bestimmelsen dr &dnda-
malsenlig med tanke pa skyddet for patientens
privatliv, men understryker att det vilar pa lake-
medelsforskrivarens ansvar att vdga in bl.a. upp-
gifterna i receptcentret nir han eller hon skriver
ut ett recept.

Genom kontrollen av den sammantagna medi-
cineringen kan man f6lja om ldkemedelsbehand-
lingen leder till onskat resultat och forhindra
skadlig interaktion mellan ldkemedel. Det har
gjorts undersokningar som visar att en betydan-
de del av i synnerhet éldriga patienters sjukhus-
dagar beror pa skadlig interaktion mellan like-
medel. Onddig polyfarmaci dsamkar dessutom
bade patienter och samhéllet kostnader. Enligt
lagforslaget ska datasystemen och programva-
ran genomforas sé att uppgifterna om likemed-
len baserar sig pa likemedelsdatabasen och sa
att den programvara som anvénds styr valet av
ladkemedel med hénsyn till att ldkemedelsbe-
handlingen blir rationell. Utskottet padpekar att
systemet behdver utvecklas for att ldkarna sé en-
kelt som mojligt ocksd ska kunna fa uppgifter
om hur ldkemedel paverkar varandra.

Det krévs en hel del information nér systemet
tas 1 bruk, eftersom elektronisk kommunikation
inom hélso- och sjukvarden kréver stora omstall-
ningar av savdl medborgarna som hélso- och
sjukvéardsaktorerna. Med tanke pa detta ar den
langa Overgéngstiden for lagens ikrafttrddande
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motiverad, menar utskottet. Men de ekonomiska
och patientsidkerhetsrelaterade fordelar som fol-
jer av det nya systemet ar trots allt s stora att de
elektroniska recepten gérna bor tas i bruk redan
innan den bortre gransen i ikrafttradandebestam-
melsen dr nadd.

Detaljmotivering

Lagforslag 1

1 kap. 1 §. Lagens syfte. Utskottet foreslar att
lagens dndamal tydliggdrs sé att syftet med de
elektroniska recepten 4r att forbéttra patient- och
lakemedelssidkerheten och effektivisera for-
skrivningen och expedieringen av likemedel.

2 kap. 10 §. Rdttelse, makulering och fornyelse
av recept. Utskottet foreslar att det i 2 mom. ska
foreskrivas att 1akemedelsforskrivaren far maku-
lera ett recept utan patientens samtycke inte bara
ndr patienten ldmnat felaktiga uppgifter utan
ockséd om receptet skrivits ut under tvang.

4 kap. 15 §. Utlimnande av uppgifter till myn-
digheter. Avsikten med den foreslagna lagen har
inte varit att ge Folkpensionsanstalten storre be-
fogenheter att ldmna ut uppgifter om recept én
vad som uttryckligen foreskrivs i 15 §. Utskottet
foreslar att 3 mom. kompletteras med att Folk-
pensionsanstalten inte far ldmna ut uppgifter i
kraft av skyldighet eller ritt att ldmna ut uppgif-
ter som den har enligt ndgon annan lag.

Utskottet foreslér att till paragrafen laggs ett
nytt 5 mom. som tillater att sammanstéllningar
av receptuppgifter upprittas och overlats for att
lakemedelssidkerheten samt kostnaderna och
nyttan av ldkemedelsbehandlingar ska kunna ut-
redas. Enligt bestimmelsen ar det Folkpensions-
anstalten som avgor sammanstéllningarnas inne-
hall.

4 kap. 17 8. Atkomst till uppgifter. (Ny) En-
ligt utredning till utskottet ar det tankt att patien-
terna genom en elektronisk forbindelse ska fa
mojlighet att se de uppgifter i receptcentret som
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giller dem sjdlva. Trots att lagstiftningen inte
hindrar att en forbindelse upprittas foreslar ut-
skottet ett nytt 17 § om saken. Till foljd harav
omnumreras 17 § och de darpa foljande paragra-
ferna i propositionen. Enligt den nya paragrafen
kan social- och hélsovardsministeriet ocksé i en
forordning bestimma hur uppgifterna ldmnas.

5 kap. Sdrskilda bestimmelser. Paragraferna i 5
kap. omnumreras till foljd av foreslagna nya
17 §.

5 kap. 20 (19) §. Den datatekniska hanteringen
av elektroniska recept. Utskottet foreslar en tek-
nisk justering i 1 mom. 3 punkten. Andringen
paverkar inte den svenska texten.

5 kap. 24 (23) §. Styrning, uppféljning och éver-
vakning. Avsikten har inte varit att i detta sam-
manhang dndra péd de i 2 mom. ndmnda myndig-
heternas 6vervaknings- och styrningsbefogenhe-
ter och foljaktligen foreslar utskottet att momen-
tet preciseras.

5 kap. 25 (24) §. Avgifter. Utskottet foreslar att
paragrafen kompletteras med att dven de certifi-
kattjanster Réttsskyddscentralen for hélsovar-
den tillhandahaller ar avgiftsbelagda. Den me-

Utskottets dndringsforslag

1.

Forslag till beslut

ning som giller avgiftens storlek foreslas bli
dndrad i linje med motsvarande bestdmmelse i
lagen om grunderna for avgifter till staten.

Skap. 26 (25) §. Straffbestimmelse. Utskottet
foreslar att 1 mom. preciseras for att béttre mot-
svara innehallet i de lagrum som det hdnvisas till
i bestimmelsen. I det nya 2 mom. foreslar ut-
skottet nodvdndiga hénvisningar till straffbe-
stimmelser i strafflagen.

6 kap. 28 (27) §. Overgdngsbestimmelse.
Utskottet foreslar att bestimmelsen gors tydliga-
re pa det viset att bestimmelserna om inforande
av elektroniska recept och 8 § om kryptering av
recept trader i kraft efter en overgangsperiod pa
fyra ar.

Forslag till beslut

Med stéd av det ovan anforda foreslar social-
och hilsovardsutskottet

att lagforslag 2 godkdnns utan dndring-
ar och

att lagforslag 1 godkdnns med dndring-
ar (Utskottets dndringsforslag)

Lag

om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allménna bestimmelser
1§

Lagens syfte

Syftet med denna lag ar att forbdttra patient-
och likemedelssdkerheten samt underlitta och
effektivisera forskrivningen och expedieringen
av ldkemedel genom ett system dér patientens la-
kemedelsordinationer kan lagras elektroniskt i
ett receptcenter pa riksnivd och frén vilket de



Forslag till beslut

lagrade recepten kan expedieras till patienten
vid den tidpunkt som patienten 6nskar och pé det
apotek som han eller hon har valt. De recept som
lagrats i receptcentret gor det mojligt att med pa-
tientens samtycke klarldgga hans eller hennes
samlade medicinering och beakta den vid ldke-
medelsbehandling. De samlade uppgifterna i re-
ceptcentret och receptarkivet kan dessutom nyt-
tiggoras 1 samband med myndigheternas verk-
samhet inom hélso- och sjukvérden.

2—4 §
(Som i RP)

2 kap.

Uppgorande av och innehéllet i elektroniska
recept

5—9§
(Som i RP)

10§
Rittelse, makulering och férnyelse av recept

(1 mom. som i RP)

Med samtycke som undertecknats av patien-
ten kan den behandlande likemedelsforskriva-
ren och ldkemedelsexpedieraren 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 pé basis av av-
siktligt felaktiga uppgifter som ldmnats av pa-
tienten eller under tvdang. Ett recept makuleras
dessutom om den for vilken ldkemedlet har for-
skrivits har dott.

(3 och 4 mom. som i RP)

3 kap.

Expediering av elektroniska recept

11 och 12§
(Som i RP)
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4 kap.

Utlimnande av uppgifter frin receptcentret
och patientens ritt till insyn

13 och 14§
(Som i RP)

15§
Utlimnande av uppgifter till myndigheter

(1 och 2 mom. som i RP)

Folkpensionsanstaltens ritt att ta del av upp-
gifterna i receptcentret och receptarkivet be-
stims enligt 19 kap. 1 § i sjukforsékringslagen
(1224/2004). Folkpensionsanstalten far inte hel-
ler ldmna vidare uppgifter med stod av sddan
skyldighet att ldmna uppgifter eller rdtt att fd in-
formation som foreskrivs i ndgon annan lag.

(4 mom. som i RP)

Folkpensionsanstalten far upprdtta och over-
ldta sammanstdllningar over sadana uppgifter i
receptcentret och receptarkivet som kan vara av
betydelse for utredning av ldkemedelssdkerhe-
ten samt nyttan av och kostnaderna for likeme-
delsbehandlingar. (Nytt)

16 §
(Som i RP)

17§ (Ny)
Atkomst till uppgifier

En myndig patient ges genom en elektronisk
forbindelsmojlighet att se uppgifter om hans el-
ler hennes recept som finns lagrade i receptcen-
tret samt om korrigerings- och expedieringsan-
teckningar i dem.

Forbindelsen skall realiseras sd att skyddet
for patientens privatliv inte dventyras. Bestdm-
melser om hur uppgifter ges via forbindelsen kan
utfdardas genom forordning av social- och hélso-
vdrdsministeriet.
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5 kap.
Siarskilda bestimmelser

18 (17) och 19 (18) §
(Som i RP)

20 (19) §

Den datatekniska hanteringen av elektroniska
recept

Elektroniska recept skall hanteras sa att

(1 och 2 punkten som i RP)

(3 punkten som i RP. Utskottets dndringsfor-
slag paverkar inte den svenska texten.)

(4—7 punkten som i RP)

(2 mom. som i RP)

21—23 (20—22) §
(Som i RP)

24 (23) §
Styrning, uppfoljning och overvakning

(1 mom. som i RP)

Dataombudsmannen, Likemedelsverket,
Rattsskyddscentralen for hidlsovarden och lins-
styrelsen inom lédnet styr och dvervakar for sin
del efterlevnaden av denna lag i enlighet med de
befogenheter de givits.

(3 och 4 mom. som i RP)

25(24) §
Avgifter

Uppgorandet och expedieringen av elektro-
niska recept, certifieringen enligt denna lag
samt anvdndningen av uppgifterna i receptcen-
tret, receptarkivet och likemedelsdatabasen &r
avgiftsbelagda. Avgifterna bestims genom for-
ordning av social- och hilsovardsministeriet sa

Forslag till beslut

att de motsvarar produktionskostnaderna for
tjdnsten.

26 (25)8§
Straff- och hdnvisningsbestimmelser

Den som uppsétligen eller av grov oaktsam-
het bryter mot bestimmelserna om rdtt att fda
uppgifter i 11 och 13 eller om behandling av
uppgifter i 14 § i denna lag och dédrmed dventy-
rar patientens integritetsskydd eller patientens
réttigheter, skall, om inte stringare straff for
girningen foreskrivs nadgon annanstans i lag, for
brott mot lagen om elektroniska recept domas
till boter.

Bestdmmelser om straff for dataintrang finns
i38 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 gdr-
ningen inte dr straffbar enligt 40 kap. 5 § i
strafflagen eller om inte stringare straff for gdr-
ningen bestdms ndgon annanstans i lag. (Nytt)

6 kap.
Ikrafttridande och 6vergangsbestimmelser

27 (26)§
(Som i RP)

28 (27)§
Overgdngsbestimmelse

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

(2 mom. utesl.)

Avgifter enligt 25 § borjar tas ut fyra ar efter
det att lagen har tritt i kraft.

(3 mom. som 4 mom. i RP)




ShUB 43/2006 rd — RP 250/2006 rd

Helsingfors den 29 november 2006

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Valto Koski /sd Leena Rauhala /kd

vordf. Eero Akaan-Penttild /saml Juha Rehula /cent

medl. Sirpa Asko-Seljavaara /saml Paula Risikko /saml
Anneli Kiljunen /sd Arto Seppald /sd
Marjaana Koskinen /sd Osmo Soininvaara /gréna
Pehr Lov /sv Tapani Tolli /cent
Riikka Moilanen-Savolainen /cent Erkki Virtanen /vinst
Aila Paloniemi /cent Tuula Viitdinen /sd.

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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