Regeringens proposition till Riksdagen med fordag till
lagar om elektroniska recept och om éndring av 57 och 57
a §i lakemedelslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foreslas att det skall
stiftas en lag om elektroniska recept ch att
|&kemedeldagen skall éandras. Genom den f6-
redagna lagstiftningen faststédlls de krav som
skall upﬁfyllas nér recept gors upp eektro-
niskt och via datanét overfors till ett recept-
center pa riksniva. Utifran uppgifterna i re-
ceptcentret kan apoteken expediera de |ake-
medel som forskrivits for patienterna.

Avskten & ait de elekitroniska recepten
skall forbéttra patient- och |8kemedel ssdker-
heten samt underlétta och effektivisera for-
skrivningen och expedieringen av 1&kemedel.
For genomforandet av detta inréttas ett cent-
raliserat datatekniskt system pa riksniva till
vilket ala verksamhetsenheter for hdso- och
gukvérd och ala apotek skal anduta sig.
Det centraliserade systemet innebér att |ake-
medelsordinationerna kan gbras upp pa
samma sétt vid ala verksamhetsenheter for
halso- och sukvéard och att alla elektroniska
recept kan expedieras fran varje apotek.

Med tanke pa genomfdérandet av |akeme-
delshehandlingar @ elektroniska recept lik-
stéllda med pappersrecept. Om det konstate-
ras att l8kemedelsbehandling behdvs, skall
den behandlande l&karen eller tandl8karen
gora upp ett recept i samforstand med patien-
ten. Skillnaden ie‘];émfbrelse med pappersre-
cept & att de elektroniska recepten lagras i
receptcentret. De ges inte till patienten. Ur
patientens synvinkel innebér detta vissa vik-
tiga fordelar i jamforelse med traditionella
recept pa papper. Innehdlet i elektroniskt
uppgjorda recept &r alltid entydigt, och efter-
som recepten finns lagrade i receptcentret
kan patienten alltid via apoteket kontrollera
giltigheten hos ala sina recept och méngden
oexpedierade l&kemedel utan att han eler
hon behdver spara recepten i origina. Om
ala recept for en patient har c};{'orts upp eek-
troniskt, kan ocksa hans eller hennes samlade
medicinering kontrolleras pa basis av uppgif-

ternai receptcentret och darmed ocksa de en-
skilda l&kemedlens inbdrdes verkningar (in-
teraktioner).

Nar |akemedel forskrivs elektroniskt far pa-
tienten en patientanvisning pa lakarmottag-
ningen. | patientanvisningen finns de vikti-
gaste uppgifterna om det [akemede som fér-
sKrivits.

Om en patient Onskar att receptet inte gors
upp elektroniskt och inte lagras i receptcent-
ret pa riksniva, har han eler hon rétt att i
stéllet fa ett traditionellt pappersrecept.

Lakemedelsforskrivarens rétt att forskriva
l&kemedel och |&asa recept- och expedierings-
uppgifter som finns i receptcentret sékerstalls
genom identifiering med hjdlp av ett eektro-
niskt certifikat, och receptets riktighet be-
kréftas med en certifikatbaserad elektronisk
signatur. Réttsskyddscentralen for hélsovar-
den svarar for den rikstéckande certifikat-
tjansten for halso- och jukvard. Elektroniska
certifikat forsvarar i betydande grad méjlig-
heterna att forfalska recept, eftersom det for
anvandningen av certifikaten behdvs savéal ett
personligt smartkort eller en motsvarande
lagringsplattform for certifikatet som en per-
sonlig kod i andlutning till dessa.

Folkpensionsanstalten svarar for recept-
centret och den tekniska hanteringen av elek-
troniska recept. Folkpensionsanstalten &r
ocksa registeransvarig for receptcentret.

For att de elektroniska recepten skall med-
fora betydande fordelar for kontrollen av
medicineringar bor de anvéndas i vida kret-
sar. Elektroniska recept bor darfor inforas vid
alla verksamhetsenheter for hdlso- och Juk-
vard och vid ala apotek. Lakare och tandlé-
kare som & verksamma som gdvstandiga
yrkesutbvare behdver dock inte borja anvan-
da systemet.

Lagarna foreslas trada i kraft s snart som
mojligt efter det att de har antagits och blivit
stadfasta. Néar det géller skyldigheten att in-



fora elektroniska recept foredas likval en  Propositionen hanfor sig till budget proposi-
'c)vergén%speri od pa fyra ar for apoteken och  tionen fér 2007 och avses bli behandlad i
verksamhetsenheterna for hadlso- och guk-  sambad med den.

vard.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nuléage

1.1. Forskrivning och expediering av 1&
kemedel

L &kemedel shehandlingarna utgor ett viktigt
led i gukvarden och har stor betydelse ocksa
inom den forebyggande hdsovarden. Storsta
delen av l1&kemedlen & sddana som forutst-
ter att |&karen skriver en l&kemedelsordina-
tion, ett recept, for patienten. Lakemedel som
anvands inom Gppenvéarden k'o#)s pa apotek,
och receptbelagda lékemedd far i enlighet
med vad som anforts ovan sdjas endast om
en l&kare har forskrivit 18kemedlen for pati-
enten.

De viktigaste bestammelserna om forskriv-
ning av ldkemede finnsi 22 8 2 mom. i b-
gen om yrkesutbildade personer inom ha so-
och gukvarden (559/1994), nedan lagen om
%rkeeugbildade_ personer, och i sociak och

dlsovardsministeriets forordning om f@-
skrivning av l&kemedel (726/2003), vilken
utfardats med stod av den ndmnda lagen.

| 22 § i lagen om yrkesutbildade personer
s&gs att legitimerade |&kare beslutar om me-
dicinska undersokningar av en patient, stéller
diagnos och bedlutar om vérden och behand-
lingen i samband darmed. P& motsvarande
sétt bedutar legitimerade tandldkare om
odontologiska undersokningar av en patient,
séler diagnos och bedutar om varden och
behandlingen i samband dérmed. Legitime-
rade |8kare och tandl&kare har rétt att ordine-
ralékemedel fran apotek, en |akare for medi-
cinskt eller medicinsk-vetenskapligt behov
och en tandlékare for odontologiskt eller
odontologivetenskapligt behov, med iaktta-
gande av vad som dérom bestéams dller fore-
skrivs sarskilt.

Aven medicine studerande och odontologie
studerande far forskriva lakemedel i begran-
sad utstréckning. Enligt 3 § i forordningen
om yrkesutbildade personer inom hélso- och
sukvarden (564/1994) far en medicine stude-
rande som genomfort minst de studier som
hor till de fyra forsta studiedren och som pa
basis av studierna har tillréackliga forutsét-
ningar att skota uppgiften i fraga tillfaligt
vara verksam i l&karuppgifter vid en verk-

samhetsenhet for hdlso- och sukvard enligt 2
8 4 punkten i lagen om patientens stélning
och réttigheter (785/1992), nedan patientla-
gen, eler vid en verksamhetsenhet inom so-
cidvarden enligt 24 § i socialvarddagen
(710/1982) under Iedniargg och tillsyn av en
legitimerad yrkesutbildad person som har rétt
att gavstandigt utdva lakaryrket. Samma rétt
gdller for odontologie studerande som ge-
nomfort motsvarande studier.

Medicine studerande som inte har avlagt li-
centiatexamen har inte rétt att utdva yrke
som l&kare pa basis av sina studier. Arbetsgi-
varen kan dock enligt egen prévning och f&r-
utsatt att villkoren enli%]t den ovan namna
forordningen uppfylls tillféligt anstélla stu-
derande fOr viss tid for att utfora l8karuppgif-
ter. Under dennatid har de studerande rétt att
forskriva lakemedel, men endast for de pati-
enter de vardar vid den aktuella verksam-
hetsenheten for halso- och gukvard. Ocksa
de som studerar medicin eller odontologi u-
omlands har samma rétt efter att ha genom-
fort minst de studier som hor till de fyra fér-
sta studiedren inom l&kar- eller tandlakarut-
bildningen samt av Réttsskyddscentralen for
halsovarden eventuellt foreskrivna Ovriga
studier och praktiska 6vningar. Motsvarande
principer géller for odontologie studerande.

Med ett recept (en lakemedel sordination)
avses en handling som gjorts upp av en per-
son med rétt att forskriva l&kemedel, och
med stod av vilken apoteket far Gverlata ett
sadant |akemedé till koparen som kréaver re-
cept.

Recept kan goras upp pa olika sitt och med
olika instrument. Pappersrecept anvands
mest. Pappersrecepten gors upp genom att
uppgifterna om patienten, lékemedlet och &
kemedesforskrivaren skrivs in for hand pa
ett fardigt blankettunderlag, eller i dagens
lage allt oftare genom att uppgifterna fors in
pa ett fardigt underlag med en databehand-
lingsanordning och sa att receptet skrivs ut
pé papper. Lakemedelsforskrivaren skall sig-
nera varje recept som gjorts upp pa nagot av
dessa sitt. | bada fallen foljer innehdllet i re-
ceptet det formulér som Folkpensionsangtal-
ten faststéllt med stdd av §ukforsakringsla-
gen (1224/2004), och i innehdllet har beak-



tats sddant som behovs for expedieringen av
receptet. Det ar dock inte dltid obligatoriskt
att gora upp receptet pé en blankett eller ett
blankettunderlag enligt det faststéllda formu-
laret. Av grundad anledning kan receptet
ocksa goras upp fritt, om det i Gvrigt innehal-
ler de uppgifter om patienten, |&kemediet och
|akemedel sforskrivaren som forutsatts i far-
ordningen om foérskrivning av lékemeded.
Recept som gédler |akemedel som innehaller
egentlls?( narkotika skall altid goras upp som
ett sars«ilt, faststallt narkotikarecept.

UtGver recept som gjorts upp pa papper an-
vands telefonrecept och telefaxrecept. An-
vandningen av dem &r likval sekundér i jam-
forelse med pappersrecept och de far anvan-
das bara av sarskilda skél. Lakemedel som
innehdller egentlig narkotika och |akemedel
som forutsétter recept som forvaras pa apote-
ket far inte forskrivas per telefon eller tele-
fax. Ett undantag fran denna regel & dock
den minsta férpackningsstorleken for lake-
medel som i huvudssk péverkar centraa
nervsystemet och som ocksa kan forskrivas
med tel efonrecept.

Utbver de ovan namnda majliggér de gél-
lande bestammelserna med st6d av 57 a § i
|&kemedeldlagen uppgodrande av elektroniska
recept. Elektroniska recept har C(IZ]] ortsupp i li-
ten omfattning under tiden for det forsok som
inleddes 2003.

Expediering av |akemedel pa apotek

L akemedel kan kopas endast pa apotek och
I begrénsad utstréckning fran medicinskap.
Nar [akemedel siljs pa apotek skall apoteks-
personden fdlja Lékemedelsverkets fore-
skrift om expediering av lakemedel (Lake-
medel sverkets foreskrift 10/2002). Enligt f6-
reskriften skall forskrivarna av |&kemedel
och den farmaceutiska personaen pa apote-
ken forvissa sig om att |&kemedel sanvanda-
ren kénner den riktiga och trygga anvand
ningen av lakemedlet.

Enligt Lékemedelsverkets foreskrift skall
gpoteket vid behov faststdlla att receptet &
riktigt. Sérskild vikt skall féstas vid receptets
riktighet vid expediering av ett |8&kemedel
som kan missbrukas. Vid expediering av ett
faxat eller per telefon givet recept skall apo-
teket sékerstélla att avsandaren och mottaga-

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

Ett recept ar i kraft ett ar fran forskriv-
nings- eller fornyelsedagen. | undantagsfall
kan apoteket dock expediera en sidan mangd
l&kemedel som tryggar en oavbruten medici-
nering da det & fraga om langvarig behand-
ling och da det har forflutit hogst en manad
sedan receptet dutat gdlla och detta fortfa-
rande upptar ifrégavarande |&kemedel. Om
receptet & otydligt eller bristfalligt skall apo-
teket begéra fortydligande eller réttelse av ut-
fardaren. Antecknlng?ar om réttelser, fortyd-
liganden och kontroll skall goras pa receptet
och en provisor eller farmaceut skall bestyrka
dem med sin namnteckning och datum.

Patienten far avhamta lakemedel mat pap-
persrecept fran det gpotek han eller hon 6ns-
kar. En fOrutséttning ar att patienten eller den
som hémtar lakemedlet pé patientens végnar
visar upp receptet i original. Receptet i origi-
nal & i praktiken ocksa ett bevis for att den
som koper |&kemedlet har rétt att kdpa |ake-
medlet enligt receptet trots att receptet har
gjorts upp for en annan person. Ett pappers-
recept ger darmed patienten en smidig mdj-
lighet att inte alltid galv behdva hamta |ake-
medlet pd apoteket. Lakemedlet kan i stéllet
avhamtas av régon annan person pa patien-
tens begéran.

Ett telefonrecept och ett telefaxrecept skall
déremot avhamtas pé det apotek till vilket l&-
kemedelsforskrivaren har ringt in dler sant
receptet. | praktiken kommer |18&kemedel sfér-
skrivaren och patienten dverens om till vilket
apotek forskrivaren skall ringa in eller sdnda
receptet och fran vilket patienten da kan av-
hémta |8kemed|et.

Statistiska uppgifter om recept

Pa apoteken expedieras arligen ca 40 mil-
joner recept som gjorts upp av lakare och
tandlgkare 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 kondateras att ala
recept inte anvands, och dérfor & antalet re-
cept som g|| orts upp hogre én det némnda an-
talet 40 miljoner.

Ar 2004 expedieras négot under 29 miljo-



ner recept som ersétts enligt §ukforsakringen
och attalet mottagare av erséttning ugﬁglck
till 3,3 miljoner. Paapoteken koptes |

del ca 20 miljoner ganger. Lakemedel sersét-
ningar betaldes ut till ett belopp av 1 015
miljoner euro.

Ar 2004 uppgick det totala vardet av 1ake-
medel sforsdljning till ca 2 288 miljoner euro,
varav vérdet av forsdljningen av receptbelag-
da |akemeddl inom Gppenvarden uppgick till
1685 m aAoner euro. Under perioden 2000—
2004 okade véardet pa |&kemedel sforsdljning-
en klart snabbare én antalet |&kemede sordi-
nationer. Exempelvis forsdjningsvardet for
lakemedel som expedierades pa apotek kade
med ca 38 procent under den ndmnda perio-
den.

1.2. Elektroniska recept

Recept kan ocksa goras upp och sandas for
expediering i eektronisk form. Bestdammel-
ser om elektroniska recept finnsi 57 a§ 1
och 2 mom. i l&kemedeldagen, 22 §i forord-
ningen om fdrskrivning av |&kemedel och i
socia- och hédsovardsministeriets forordning
om forsok med eektroniska recept
(771/2001), nedan forsoksforordningen.

Ar 2003 inleddes ett forsok for att utveckla
elektroniska recept och fa erfarenheter av
dem. | projektet deltog Norra Karelens cen-
tralgjukhus i Joensuu, Kymijoen tyGterveys i
Kotka och Mglans s;ukhus och Aurora guk-
hus inom Helsingfors och Nylands guk-
vérdsdistrikt (HNS). | fraga om HNS genom:
fordes forsoket inom sjukvardsdistriktet pam
vis att ett §ukhusapotek 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 |akemedelsinforma-
tion i olika datasystem sé att onddig nyskriv-
ning av uppgifterna uteblir i arbetsfaserna
kring skrivning och expediering av recept.
Dessutom bor systemet utgora en verksam-
hetsmodell med Gppna granssnitt sa att olika
programvaruleverantorer kan utforma egna
programprodukter for apoteken och verk-
samhetsenheterna for hdlso- och sukvard.

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 krévdes till en borjan ett skriftligt sam-
tycke av patienten, men senare andrades for-
soksforordningen si att samtycket ocksd
kunde ges muntligt. Pa begéran av patienten
och utifran de uppgifter som patienten |amnat
hamtar det apotek som expedierar |akemed|et
till patienten uppgifterna i receptet fran e
ceptdatabasen.

Under forsokets gang gjordes det upp nagra
hundratals elektroniska recept. Antalet un-
derskred forvantningarna med klar marginal.
Det finns flera orsaker till det |&ga antalet, av
vilka kan ndmnas i synnerhet tekniska pro-
blem, langsamma datasystem och program,
den tid som kravdes i fraga om det skriftliga
samtycke som forutsattes av patienten och i
andlutning till det den tid som gick &t till pa-
tientinformation samt det 1aga antalet apotek
som omfattades av forsoket.

Uppgdrandet av elektroniska recept enligt
forsoksforordningen upphéorde Ba sommaren
2006, eftersom det skulle ha behovts bety-
dande extra utvecklingsinsatser i det datasy-
stem som anvandes. Insatserna ansags inte
langre vara motiverade i en situation dar av-
skten & att overgd till ett permanent
rikstéckande system.

1.3. Patientens stéllning och réttigheter

| patientlagen finns bestdmmelser om pati-
entens stéllning och réttigheter. | lagen anges
de centrala principerna for vard och bemg-
tande av patienter. Lagen galler béde offent-
lig och privat hélso- och sjukvérd. | lagen be-
stams bl.a. om innehdllet | 1Journal handlingar,
om sekretessbelagda uppgifter i journalhand-
lingarna. och om utlamnande av uppgifter
som ingd i journalhandlingar.

Med patient avses enligt definitioneni 2 §
den som anlitar hdso- och SJukvardstjanster
eller som annars & foremdl for sddana fjans-
ter. Med hdso- och gukvard avses sddana
atgarder for faststéllande av patientens halso-
tillstand eller for aterstallande eller upprétt-
hallande av halsan som vidtas av yrkesutbil-
dade personer inom halso- och sjukvéarden el-
ler som vidtas vid en verksamhetsenhet for
hélso- och gukvard.

Med verksamhetsenhet for hdlso- och guk-



vard avses halsovardscentraler enligt folkhal-
solagen, gukhus och separata verksamhets-
enheter for §ukvard samt andra helheter med
ansvar for varden som samkommunen for
sukvardsdistriktet bestémmer enligt lagen
om specialiserad gukvard, enheter som fill-
handahaller hdlso- och sjukvardstjanster en
ligt lagen om privat hélso- och sjukvard, in
stitutet for arbetshygien till den del det till-
handahdller hdlso- och sukvardstjanster e
ligt lagen om ingtitutets for arbetshygien
verksamhet och finansiering (159/1978), sta-
tens sinnesgjukhus samt vissa vardinréattning-
ar inom fangvardsvasendet och forsvarsmak-
ten.

Enligt 13 8§ i patientlagen & uppgifter i
journalhandlingarna sekretessbelagda. Upp-
gifter far inte [amnas ut utan skriftligt sam-
tycke av patienten eller dennes lagliga fore-
tradare. En yrkesutbildad person inom hélso-
och sukvarden eller ndgon annan som arbe-
tar vid en verksamhetsenhet for haso- och
siukvérd dler utfér uppdrag for den fér inte
utan patientens skriftliga samtycke till utom-
stdende lamna sadana uppgifter som ingar i
journalhandlingarna. Om patienten saknar
forutséttningar att beddma betydelsen av ett
sadant samtycke, far uppgifterna lamnas med
skriftligt samtycke av patientens lagliga fore-
tradare. Med utomstaende avsesi lagen per-
soner som inte vid verksamhetsenheten eller
pa uglpdrag av den ddltar i varden av patien-
ten dler I andra uppgifter i samband med
varden. Tystnadsplikten kvarstar efter det att
anstallningsforhalandet eller uppdraget har
upphort.

I 13 8 3 mom. anges forutséttningarna for
avvikelse fran t?]/stnadspl ikten. Uppgifter som
ingdr i journalhandlingarna far lamnas utan
samtycke, om det uttryckligen sarskilt fére-
skrivs i lag om utlamnande av uppgifter eller
rétt att fa del av uppgifter. Uppgifter som be-
hovs for ordnande av undersokning och véard
av patienten f& lamnas till ndgon annan
verksamhetsenhet for halso- och gukvard d-
ler en yrkesutbildad person inom héso- och
gukvarden samt en sammanfattning av den
vard som givits patienten till den verksam-
hetsenhet for hdlso- och sukvard eler den
yrkesutbildade person inom hdso- och Juk-
varden som har remitterat patienten till var-
den, och till den |&kare som eventuellt har ut-

setts till ansvarig |&kare for patienten, i ar
lighet med patientens eller dennes lagliga f6-
retrédares muntliga samtycke eller sadant
samtycke som annars framgar av.samman-
hanget.

Uppgifter som & nodvandiga for ordnande
av undersdkning och véard av patienten far
lamnas till ndgon annan finlandsk eller u-
landsk verksamhetsenhet for hdlso- och sjuk-
vard eller yrkesutbildad person inom halso-
och sukvarden, om patienten pa grund av
mental stérning, uvecklingsstorning eller av
ndgon annan motsvarande orsak saknar for-
utsdttningar att beddéma betydelsen av ditt
samtycke och inte heller har ndgon laglig f&-
retrédare, dler om patienten inte kan ge sitt
samtycke pa grund av att han eler hon &
medvetdos eler av ndgon annan darmed
jamforbar orsak.

1.4. Behandling av personuppgifter

| personuppgiftslagen (523/1999) finns ke-
stdmmelser om behandling av personuppgif-
ter. Genom personuppgiftdagen andrades
den nationella lagstiftningen om insamling,
registrering, anvandning och utldmnande av
uppgifter sa att den motsvarar Europaparla-
mentets och rédets direktiv 95/46/EG om
skydd fér enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sadana uppgifter samt Ovriga
internationella forpliktelser. Under bered-
ningen av lagen beaktades aen den revide-
ring av bestdmmelserna om de grundléggan-
de fri- och réttigheterna i den davarande re-
geringsformen som trédde i kraft 1995 och
enligt vilken det sades att om skydd fér per-
sonuppgifter stadgas narmare i lag.

| 3 8 i personuppgiftdagen ingar centraa
definitioner i anslutning till personuppgifter
och behandling av dem. Med personuppgifter
avses enligt paragrafen ala slags anteckning-
ar som beskriver en fysisk person eller hans
egenskaper dler levnadsforhdllanden som
kan hanforas till honom gélv éler till hans
familj eler ndgon som lever i gemensamt
hushal med honom. Med behandling av per-
sonuppgifter avses insamling, registrering,
organisering, anvandning, 6versdndande, -
lamnande, lagring, andring, samkorning,
blockering, utplaning och forstéring av per-



sonuppgifter samt andra &tgarder som vidtasi
fréga om personuppgifterna.

Personregister & en datamangd som inne-
haller personuppgifter och som bestar av an-
teckningar som hér samman pa grund av Sitt
anvandningsandamal, och som helt eller del-
vis behandlas med automatisk databehand-
ling eller har ordnats som et kartotek, en fér-
teckning eller @ ett annat motsvarande satt
s att information om en bestdmd person kan
erhdlas med latthet och utan oskdliga kost-
nader. Med registeransvarig avses en eler
flera personer, sammandutningar, inrétning-
ar eller stiftelser for vilkas bruk ett personre-
giger inréttas och vilka har rétt att férfoga
over registret eler vilka enligt lag dagts
skyldighet att fora register. Med registrerad
avses den som en personuppgift gdler.

Med tredje man avses andra personer, sam-
mandglutningar, inréttningar eller stiftelser an
den registrerade, den registeransvarige,
registerforaren eller den som behandlar per-
sonuppgifter for de tva sistndmndas rakning.
Med samtycke avses varje dag av frivillig,
sarskild och pa information baserad viljeytt-
ring genom vilken den registrerade godtar
behandling av personuppgifter som gdler
honom.

| personuppgiftsdagen bestdms om de all-
manna principerna for behandlingen av per-
sonuppgifter. Hit hor bl.a. aktsamhetsplikt
vid behandlingen av personup,ogifter, princi-
pen om planering av behandlingen av per-
sonuppgifter samt principen om andamak-
bundenhet.

Enligt 11 § & behandling av kéndiga upp-
gifter i princip forbjuden. Med ké&ndiga upp-
gifter avses personuppgifter som beskriver
eller vilkas syfte ar att beskriva 1) ras dler
etniskt ursprung, 2) nagons samhéleligaeller
politiska uppfattning eller religiosa overty-
gelse eler medlemskap i ett fackférbund, 3)
en brottslig garning eller ett straff eller nagon
annan pafoljd for ett brott, 4) ndgons haso-
tillsténd, sukdom eller handikapp €ler vard-
atgarder eler darmed jamforbara atgarder
som gdler honom, 5) nagons sexuella inrikt-
ning eller beteende, eller 6) nagons behov av
sociavard eler de socialvardstjanster, stod-
atgarder och andra formaner inom sociavar-
den som nagon erhdlit.

| 12 § bestdms om undantag i fréga om be-

handlingen av kéndliga uppgifter. Enligt @
ragrafen utgor forbudet mot behandling av
kandliga uppgifter inte hinder for att en verk-
samhetsenhet inom hélsovarden eller en y-
kesutbildad person inom hélso- och gukvar-
den behandlar uppgifter som de i denna verk-
samhet fatt om den registrerades hasotill-
sténd, sukdom eller handikapp eller de vard-
atgarder som galler honom €ller andra upp-
gifter som & nodvandiga for varden av den
registrerade. | 13 § bestdms om forutsétt-
ningarna for behandling av personbeteck-
ning.

Den registrerade skall informeras om le-
handlingen av uppgifter om honom i enlighet
med 24-25 § och den registeransvarige har
rétt till insyn i fréga u @ifterna om honom
(26-28 §). Enligt 32 al den registeran-
svarige sékerstdlla datasdkerheten, och i 33 §
bestdms om tystnadsplikt fér den som be-
handlar uppgifterna. Enligt 34 § skall ett per-
sonregister som & obehovligt for den regis-
teransvarige forstoras, om det inte sarskilt
bestams att de registrerade uppgifterna skall
bevaras eller om registret inte skall dverforas
till ett arkiv pa det sitt som avsesi 35 8.

1.5. Elektronisk signatur och certifikat-
tjanster

| lagen om eektroniska signaturer
(14/2003) finns bestdmmelser om elektronis-
ka signaturer. Lagen gdaller elektroniska sig-
naturer och produkter och tjanster som fe-
hovs for anvandningen av dem, och genom
den framjas konsumenternas och de 6vriga
anvandarnas fortroende for elektronisk af-
farsverksamhet och elektronisk kommunika-
tion.

Lagen tillampas pa elektroniska signaturer
samt ﬁé dem som tillhandahdller allmanheten
produkter for elektroniska signaturer och
tjanster i andutning till dem. | lagen ingar
bestammelser om bl.a. tillhandahdlande av
kvalificerade certifikat, elektroniska signatu-
rers réttsverkningar och behandling av per-
sonuppgifter samt allmén styrning av och
tillsyn Over certifikatverksamheten.

Med elektronisk signatur avses enligt lagen
datai eektronisk form som &r fogade till e-
ler logiskt knutna till andra elektroniska data
och som anvénds som en metod for verifie-
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ring av undertecknarens identitet. Med avan-
cerad elektronisk signatur avses en elektro-
nisk signatur som & knuten uteslutande till
undertecknaren och gor det majligt att identi-
fiera undertecknaren, & skapad med mede
som endast undertecknaren kontrollerar ah
& knuten till andra elektroniska data pa ett
sadant st att eventuella senare forvansk-
ningar av dessa data kan upptéckas.

| lagen bestdms om s&dana skyldigheter for
tillhandahallare av hogklassiga kvalificerade
certifikat som forbéttrar de elektroniska sig-
naturernas tillforlitlighet.  Skyldigheterna
gdler bl.a tillforlitlig identifiering av den
som ansoker om certifikat, anvandning av
sékra system, tillrckliga tekniska och eko-
nomiska resurser samt personaens kompe-
tens. | lagen anges ocksd minimikraven for
innehdllet i kvalificerade certifikat. Certifi-
katutfardare som tillhandahaler allméanheten
kvalificerade certifikat & med de begréans
ningar som anges i lagen ansvariga for skada
som ett felaktigt kvalificerat certifikat dsam-
kat den som férlitat sig paen elektronisk sig-
natur som &r baserad pa ett kvalificerat certi-
fikat. Den som tillhandahdler kvalificerade
certifikat skall gbra en anmélan om sin verk-
samhet till Kommunikationsverket, som
overvakar tillhandahdllandet av kvalificerade
certifikat.

Avancerade elektroniska signaturer som
framstéllts med hjép i lagen faststéllda sékra
anordningar for signaturframstélining och
kvdlificerade certifikat garanteras en likvar-
dig stéllning med traditionella underskrifter
for hand. Utgangspunkten &r att en certifikat-
utfardare som tillhandahdller almanheten
certifikat far inhamta de personuppgifter som
& nodvandiga for att utfarda och upprétthdlla
ett certifikat endast hos undertecknaren gélv
eller med dennes uttryckliga samtycke.

1.6. Anvandningen av elektronisk a recept
i vissa andra lander

Elektroniska recept anvandsii flera olika lan-
der. De system som anvands utvecklas aktivt
som bést, och i manga lénder kommer stérsta
delen av recepten att goras upp elektroniskt
redan inom de nérmaste dren. | det foljande
granskas de system som anvandsi Sverige,
Danmark, Tyskland och England.

Sverige

| Sverige har utvecklingen och inférandet av
elektroniska recept avancerat rétt 1angt. Alla
apotek har beredskap att ta emot och expedi-
era elektroniska recept. | gpril 2006 gjordes
mer an hdften av recepten i Sverige upp
elektroniskt. Skillnaderna mellan olika delar
av landet var dock rétt stora. | Norrbotten
hade elektroniska recept vunnit mest terrang.

ar gjordes mer @ 90 procent av recepten
upp ektroniskt.

| Sverige drivs apoteksverksamheten av det
statsagda bolaget Apoteket AB. Allaenskilda
apotek ar andutna till ett rikstackande apo-
teksnétverk. Elektroniska recept lagras i en
nationell brevidda for elektroniska recept.
Allal&kare och apotekare som &r verksamma
i Sverige har tillgang till breviadan. 1 Norr-
botten har dessutom inletts ett forsok dar
ocksa pappersrecept kan sparas i elektronisk
form pa apoteket och forvaras for patientens
rékning. Avsikten &r att forsoket senare skall
utvidgas till att omfatta hela landet.

| Sverige finns det tva sit 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. | Sverige anvands
ca 15 olika journasystem som gor det moj-
ligt att gora upp och sénda elektroniska re-
cept.

eIge system som anvands innehdler t.ex.
kontraindikationsdatabaser som stodjer fér-
skrivningen av l&kemedel. Dessutom finns
det produktforteckningar over alla |lakemedel
som kan forskrivas via apotek. Produktfor-
teckningarna hdller pa att utformas till lans-
visa medicineringsdatabaser. De uppdateras
en gang i manaden och i dem samlas uppgif-
ter fran flera olika kélor. Uppdateringarna
utfors av Apoteket AB.

Det begérs inte ndgot skriftligt samtycke av
patienten for uppgdrandet av el ektroniska re-
cept. Patienten informeras dock muntligt om
det elektroniska receptet och dessutom finns
det skriftligt presentationsmaterial som l&ka-
ren kan ge patienten. Om patienten inte sér-
skilt nekar till ett elektroniskt recept far |aka-
ren skriva ett eektroniskt recept. For patien-
ten skrivs inte automatiskt en minneslapp,
men patienten kan begéra en sddan om han



eller hon sa 6nskar.

Innehallet pa den elektroniska receptblan-
ketten & i huvudsak detsamma som for pap-
persrecept. Pa et vanligt pappersrecept finns
det plats for tva lékemedel, men pa det elek-
troniska bara for ett 18kemedel. L&karen kan
likval forskriva flera olika ldkemedd pa
samma gang och de separata recepten skickas
ur journal systemet som ett enda meddelande.

Uppgifterna om patienternas medicinering
finns pa lansniva som en del av patientupp-
gifterna. 1 samband med medicineringsupp-
gifterna har ett varningssystem fogats till pa-
tientens personnummer. Systemet informerar
l&karna om t.ex. lé&kemedelsallergier, smitt-
samma g ukdomar eller graviditet. Databasen
uppdateras varje gang som ett nytt |akemedel
forskrivs.

Anvandargranssnittet fOr receptskrivning &
beroende av journalsystemet. | systemet kan
l&karen se patientens medicineringshistoria
och gamla recept. Fran listan kan |akaren val-
ja %(amla recept som skall fornyas eller med
funktionen "fornya alla’ fornya alla recept i
medicineringshistorien. N&r receptet skickas
vidimeras det med ett organisation ifikt
certifikat. Det finns bara ett enda |akeme-
delspreparat pa varje blankett, men en patient
som anvander flera olika |&kemedel ssubstan-
ser kan begéra att ala fornyas, och de recept
som fornyas skickas som ett enda meddelan-
de.

Recepten kan riktas till ett namngivet apo-
tek eller adressen kan vara Oppen. Exempel-
vis i Stockholmsregionen & merparten av de
elektroniska recepten Oppna, vilket innebér
att receptet kan avhamtas fran vilket apotek
som helst.

Recepten forvaras i brevliddan i ett &rs tid
och darefter forstors de. Brevladan & en pas-
sv server som administreras av Apoteket
AB. Uppgifterna i servern kan anvandas en-
dast av de apotek som expedierar 18&kemed-
len, déaremot inte av [&karna.

De l&kemedel som forskrivits av en l&kare
kan avhamtas pa apoteket av patienten gav
eller av ndgon annan pa patientens vagnar.
Om ett |akemedel kdps av ndgon annan an
patienten, skall kdparen uppge patientens
Personnummer, visa upp ett apotekarkort el-
er identitetskort och sitt eget identitetskort.

De yrkesutbildade personer bland den far-
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maceutiska personalen vid apoteken som
hamtar 1akemedel ur receptbreviadan identi-
fieras inte sarskilt. Endast patienten identifie-
ras med personnummer. Pa apoteket kan man
se ala elektroniska recept som forskrivits for
patienten. Forutom de yrkesutbildade perso-
ner som expedierar lakemedel har endast
Apoteket AB tilltrade till breviddan, och ock-
sadaenbart i statistikforingssyften.

Né&r ett elektroniskt recept expedieras pa
apoteket skrivs det ut pa paptper. Expedie-
ringsuppgifterna for receptet infors inte elek-
troniskt i breviadan.

Enligt en bel dtenhetsundersokning i Stock-
holmstrakten har ala parter, sava lakeme-
delsforskrivarna och apoteken som patienter-
na, till dvervagande del varit ndjda med g/-
stemet. Enligt utredningen var 80 procent av
patienterna nojda, och 95 procent kommer att
ta elektroniska recept pa nytt.

Danmark

Ar 1994 inleddes projektet MedCom, som
har varit ett almant projekt for elektronisk
datadverforing inom héso- och sukvéarden i
Danmark. Som ett led i projektet MedCom
borjade elektroniska recept utvecklas 1995—
1996.

Inom receptsystemet bestammer |&karen
och patienten tillsammans till vilket apotek
receptet skall sdndas, och efter det gor |aka-
ren upp receptet. Déarefter sands receptet till
en brevlada som upprétthdlls av en operator,
och operatoren formedlar receptet vidare frén
breviadan. Apoteket hamtar det elektroniska
receptet ur den elektroniska brevliddan, och
nar receptet hamtas far 1akaren en kvittering
pa att receptet har tagits emot. De el ektronis-
ka recepten har integrerats i journapro-
grammen och apoteksprogrammen. Néar 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 alménlékare
(90 procent av almanlakarna), 450 speciais-
ter (60 procent), ala apotek (331 st.) och
gukhus (64 st.) samt ungefér en fjardedel av
de lokala myndigheterna. Storsta delen, mer
an 80 procent, av recepten formedias eek-
troniskt.



stemet har till dvervégande del varit till
belatenhet, men det har ansetts att det bor u-
vecklas ytterligare. De viktigaste foremalen
for utveckling har ansetts gdla patientens
mt')g'ligheter at i fortséttningen vélja apotek,
forfarandena for fornyelse av recept samt
mdjligheterna 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 nérvarande forefaller det
som att man i Danmark haller paatt gain for
att genomfdra en centraliserad receptdatabas.

Tyskland

| Tyskland hdller man pa att utveckla elek-
troniska recaot. Panerna baserar sig i ho
grad pa ett elektroniskt halsokort (eGesun
heitskarte/leGK). Avsikten &r att elektroniska
hélsokort skall delas ut till landets alla 80
miljoner invanare.

| Tyskland anses elektroniska recept vara
en av de viktigaste tillampningarna for hal-
sokortet. | Tyskland forskrivs det ca 750-800
miljoner recept per ar, och av dem skrivs mer
an hdften med hjalp av automatisk databe-
handlingsutrustning. Recepten skrivs likvé
ut pa papper. Fran apoteken sands pappersre-
cepten for att skannas for behandling med
tanke pa erséttningarna. Det berdknas sdledes
att de elektroniska recepten medfor bespa
ringar om ca 1-3 miljarder euro pa arsbasis,
beroende pa berékningssittet och vem som
utfor berdkningen. Det kommer att vara fri-
villigt for petienterna att anvanda det elek-
troniska halsokortet, men i fraga om recept
kommer de administrativa funktionerna (bl.a.
fo‘gr(ersér[tningwppgifterna) att vara obligato-
riska.

Alternativen for genomforandet enligt den
tyska modellen avviker néastan pa alla punk-
ter fran den finlandska modellen. Enligt den
tyska modellen lagras receptet direkt pa pati-
entens hasokort eler lagras en sadan kod pa
kortet som gor det mojligt att Gppna receptet
pa ett apotek. Med hjap av ett eget smartkort
far 1akaren tillgang till de uppgifter som lag-
rats pa kortet, och efter det " Oppnar” 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 indlaget hos kortet har betrak-
tats som en styrka hos det planerade systemet
i Tyskland. Det kan vara |éttare for patienten
att forsta hur det elektroniska receptet funge-
rar nér lakemedesordinationen (nyckelk o-
den) rent konkret lagras pa kortet. Ocksa for-
farandet for hantering av samtycke &r tydligt;
patienten ger eler ger inte kortet till 18&karen.
Systemet ar ocksa datasdkert for patienten.
Nér receptet eller den kod som krévs for att
Oppna det finns hos patienten kan han eler
hon lita pa att ingen [&ser receptet utan hans
eller hennes tillstand.

De kostnader som de separata korten med-
for kan déremot betraktas som en av svaghe-
terna med det planerade systemet. For att
elektroniska recept skall kunna nyttiggdras
forutsétts dessutom att patienten har sitt kort
med sig. Om patienten har glomt att ta med
sig kortet eller om det har forkommit & det
omdjligt att omedelbart fa 1akemedel. Dess
utom handlar det delvis om ett dubbelt -
stem, det beh6vs bade en databas och kort.

England

Elektroniska recept utgor ett led i elektroni-
fieringen av hédlso- och gukvéardssystemet i
Ena?land. Malet & att elektroniska recept
skdl hainforts i hela England fore utgangen
av 2007.

Den forsta fasen for inforandet inleddes i
februari 2005, och avsikten var att testa sy-
stemets tekniska beredskap, stabilitet och s+
kerhet. Formedlarna har med hjélp av vissa
test och klinisk sékerhetsobservation utveck-
lat sin beredskap att fylla de krav som syste-
met med elektroniska recept stéller. De for-
medlare vilkas system har uppfyllt de klinis-
ka sdkerhetsbestdmmelserna och som har
gjort aminstone en implementation kan bju-

a ut systemet till anvandarna. | det har ske-
det registreras |&karnal/forskrivarna och apo-
tekarna i systemet, och de far ett kort for &-
komstréttighet till systemet (smartcards).
Kortet ger anvandarna olika slags réttigheter
pa basis av deras uppgifter i receptprocessen.
Den forsta fasen i reformen medfor inte na
ra stora forandringar for patienterna. De far



fortfarande ett pappersrecept, dar en streck-
kod &r den enda nyheten i jdmforelse med de
tidigare recepten.

Under den andra fasen kan |ékemedel sfor-
skrivaren forse det elektroniska receptet med
en elektronisk signatur och sdnda 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 hjdp
av streckkoden kan apotekspersonalen soka
ordinationsuppgifterna  ur NHS CRS
systemet.

| England dedltar flera olika aktorer i pro-
cessen for elektronifiering av hdso- och
sjukvérden, och processen leds av halsomini-
steriet. Avskten & att den nya IT-
infrastrukturen och det nya systemet for hal-
so- och gukvarden skall forena mer dn 100
000 lakare, 380 000 vardare och 50 000 and-
ra yrkesutbildade personer inom haso- och
siukvarden samt betjana mer an 50 miljoner
patienter.

2. Malsattning och de viktigaste
forslagen

2.1. Malsittning

Nér en l&kare forskriver |8kemedel uppgors
|&kemedel sordinationen i dagens lage vanli-
gen pa papper. For att patienten skall fa B-
kemedlet skall han eller hon, eller pahans -
ler hennes begéran ndgon annan, ga till ett
apotek med receptet for att avhamta det for-
skrivna lékemedlet. Av sdrskilda skd kan en
lakemedelsordination ocksa formedias il
apoteket per telefon och kan ett pappersre-
cept formedlas till apoteket per telefax.

pers-, telefon- och telefaxrecepten &r
forenade med ett flertal problem. Som exem-
pel kan namnas att ett otydligt handskrivet
recept uttolkas fel pa apoteket, vilket leder
till att ett felaktigt Iakemedel expedieras. Det
& ocksa enkelt att forfalska recepten. For pa-
tienten kan Fappersrecept ocksa medfaora for-
varingsproblem.  Om  receptet  forkommer
maste patienten fa ett nytt recept av l1akaren
for att kunna kopa det |akemedel han eller
hon behdver. Uppgifternai ett recept som be-
réttigar till gukforsdkringsersdttning skall
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dessutom Gverforas till elektronisk form pa
gﬁoteket_ for att erséttningen skall kunna be-

tas vid forfarandet med direktersittning
redan nar |akemedlet Gverlats.

Problemen i andutning till de nuvarande
recepten och arbetet i anslutning till expedie-
ringen av dem kan minskas med hjdp av da-
tateknik. Med hjélp av datatekniken forbatt-
ras ocksa majligheterna att genomfora en rax
tionell forskrivningspraxis. Pa detta sétt kan
man dessutom antagligen na stora rationali-
seringsférdelar inom funktionerna i samband
med expediering av lékemedel och i samband
med gukforsakringserséttningar.

Syftet med den foreslagna lagen &r att ska-
pa réttdiga grunder for inférandet av elektro-
niska recept. Det gdller da att fasta avseende
framfor alt vid att trygga integritetsskyddet
och réttigheterna for de patienter som anvan-
der 1akemedlen samt vid den rétt att fa upp-
gifter om uppgjorda recept som gdler for
dem som behandlar |&kemedel sordinationer.
Dessutom bor lagstiftningen stkerstdlla att de
datasystem som anvénds & Gppna for insyn
sA att olika programvarutillverkare kan pro-
ducera sadana system som behovs for uppgo-
rande och expediering av recept.

Det eektroniska receptet kommer att ha
samma grundldggande uppgift som de lake-
medelsordinationer som anvands for narva-
rande. Ett elektroniskt recept beréttigar och
Eor det mojligt for eFatlenter] att pa ett apotek

Opa det lakemedel som behdvs for varden
av honom eller henne och som en l&kare eller
tandldkare konstaterat vara nédvandigt och
som kan kopas pa gpotek enbart mot ett till-
borligt recept. Avsikten ar att systemet sam-
tidigt skall vara behandigare for patienten pa
savisatt allarecept finns lagrade i en centra-
liserad databas fran vilken apoteket pa bega-
ran av patienten kan hamta receptuppgifterna
na&r som helst. Patienten behtver da inte sar-
skilt forvara receptblanketterna och det &
enkelt for honom eller henne att a en och
samma gang fa information om alla sina gil-
tiga recept. Samtidigt kvarstar patientens
mojlighet att avhamta sina lakemede fran
alaverksamma apotek i Finland.

Det elektroniska receptet & dessutom for-
enat med egenskaper som forbattrar 1&keme-
delssakerheten och ger béttre majligheter an
for nérvarande att kontrollera medicineringen
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av pdienten.

Sammantaget kan det konstateras att syftet
med elektroniska recept &r att forbéttra var-
den av och stéllningen for patienter som a+
vander Bkemedel samt rationaisera arbetet
for sadana yrkesuthildade personer inom hal-
so- och sjukvarden som forskriver och expe-
dierar lakemedd. Om mden nas kan de
framja hdlsan for enskilda anvandare av B
kemedel och, pa ett almannare plan, hela
folkh&8lsan samt forbéttra kostnadshantering-
en inom halso- och sukvarden.

2.2. Fordag

Enligt fordaget skall 18kemedel sordinatio-
ner kunna goras lﬁzp aven elektroniskt. Vid
sidan av elektroniska recept skall det ocksa i
fortséttningen ga att gora upp pappers-, tele-
fon- och telefaxrecept. Avsikten &r likva att
elektroniska recept skall bli det priméra d-
ternativet, vilket innebdr att recepten gors
upp eektroniskt om inte patienten sarskilt
har forbjudit det.

For att patienterna skall kunna utdva rétten
att forbjuda elektroniska recept maste de in-
formeras om réttigheten. Samtidigt skall @
tienterna ocksai Ovrigt i enlighet med 24 och
25 § i personuppgiftdagen informeras om
behandlingen av personuppgifter i samband
med elektroniska recept. Forutom skyldighe-
ten att informera enligt personupﬁ)giftsl agen
skall lakemedelsforskrivaren ocksa beakta
den skyldighet att informera om véardalterna-
tiv och det bedutsfattande i samréd med ra
tienten i andutning till detta som géller enligt
patientlagen. Till denna del medfor de elek-
troniska recepten inte nagra andringar i fraga
om de gédllande bestammelserna och forfa-
randena.

Eftersom uppgifterna i |&kemedelsordina-
tioner & kéndiga uppgifter for patienten, &
det nGdvandigt att i samband med genomf ¢
randet av elektroniska recept se till att yp-
gifterna i receptcentret anvands endast med
patientens samtycke och for sddana éndamal
som angesi lag. Det & darfor nodvandigt att
for dem som gor upp recept och fér dem som
behdver receptuppgifter ange exakta grunder
for nar det & tillatet att ta del av och anvanda
uppgifternai receptcentret. Dessutom bor pa-
tientens stallning tryggas pa sa vis att logg-

uppgifterna sparas varje gang nagon laser
uppgifterna. Om det behdvs & det da majligt
att i efterhand utreda vem som har last upp-
gifterna och nér. Det skall vara straffbart att
|&sa uppgifternai strid med bestammel serna.

Elektroniska recept gors upp med en data-
behandlingsanordning, och innehdllet mat-
svarar pa vasentliga punkter innehdllet i re-
cept som gjorts upp pa nagot annat sétt. En-
ligt forslaget skall elektroniska recept, efter
det att de har gjorts upp sandastill ett centra-
liserat receptcenter pa riksniva. Innan ett
dektroniskt recept skickas skall det signeras
dektroniskt. Den elektroniska signeringen &r
forenad med en certifikattjanst med hjdp av
vilken det kontrolleras att den som gjort upp
receptet har rétt att gora upp recept. Med
hjélepr))av den certifika?basera?ﬁ iggneﬁfiering
som forutsétts for elektronisk signering och
med hjdlp av den sk. attributtjénst som certi-
fikatsystemet inrymmer kontrolleras att den
som gjort upp receptet har rétt att gora upp
recept. Genom elektronisk identifiering ut-
ifran ett avancerat kvalificerat certifikat och
genom elektronisk signering kan mgjlighe-
terna att gora upp forfalskade recept forsva-
ras paett effektivt sétt.

Né&r en patient behdver ett |&kemedel som
forskrivits genom ett elektroniskt recept kan
patienten ga till det apotek han eller hon 6ns-
kar. Med patientens muntliga samtycke kan
apoteket hamta uppgifternai receptet fran re-
ceptcentret till apotekets datasystem. Pa basis
av uppgifterna expedierar apoteket 1&kemed-
let och kan ocksa beakta eventuella sjukfar-
sakringsersattningar i det pris som tas ut hos
patienten. Apoteket gor en anteckning om
expedieringen i det recept som finns i recept-
databasen. Om kara en del av de forskrivna
l&kemedlen enligt det elektroniska receptet
har expedierats, kan de senare |&kemedels-
partierna expedieras utifran samma recept i
enlighet med uppgifternai receptcentret.

Uppgifterna i receptcentret pa riksniva gor
det ocksa majligt att klarlagga den samlade
medicineringen for patienter som anvander
flera olika l18kemede. Lakemedelsforskriva-
ren kan da beakta bl.a. interaktionen mellan
olika l&kemedel och pa sa vis optimera medi-
cineringen. | dagens lage &r det svart att kon-
trollera den samlade medicineringen, i syrn-
nerhet nar patienten har besokt flera olika



verksamhetsenheter for halso- och sukvéard
och koper sina lakemedel pa olika apotek.
For att uppgifternai receptcentret skall kunna
anvandas for att klarlégga patientens samlade
medicinering forutsitts altid samtycke av
patienten.

Uppgifterna i recepten i receptcentret kan
ocksa anvandas for tillsynen dver |&keme-
delsférskrivarna och de yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och gukvarden som expe-
dierar |akemedel pa apotek samt for uppfolj-
ningen av |akemedel ssdkerheten och anvand-
ningen av |akemedd. Overvakningsdtgarder-
na skal inte riktas till de patienter som ar
vander |&kemedel.

For enhetliga elektroniska recept pa riksni-
va & det nodvandigt att en centraliserad re-
ceptdatabas stér till forfogande, ett receptcen-
ter. Till handhavare av receptcentret pa riks-
nivd och samtidigt till registeransvarig sa
som forutsétts i personuppgiftsagen bor u-
ses en instans som kan hantera centret pa ett
tillfarlitligt sdtt och samtidigt sakerstélla att
[Gsningen & datasdker och tillforlitlig i tek-
niskt hénseende. Det andamalsenligaste al-
ternativet & Folkpensionsanstalten, som ock-
sagév behover uppgifter om lakemedel som
expedierats mot recept i sadana fall da lake-
medlen ersétts enligt §ukforsakringen.

For den datatekniska hanteringen av elek-
troniska recept géller det att finna l6sningar
som & Oppna for ala sadana programvarule-
verantdrer och produkter som uppfyller de
administrativa och tekniska forpliktelser som
233% | eller med stod av lagstiftningen. En

an |6sning gor det mojligt att pa ett smi-
digt séit integrera de elektroniska recepten i
de l&karsystem inom hdso- och sjukvarden
och de apotekssystern som anvands nér lagen
trader i kraft. Samtidigt kan det mdsata
snabba inforandet av elektroniska recept
framjas. Endast genom ett system som ar
vands i vida kretsar och genom den kontroll
av patienternas samlade medicinering som
systemet mojliggor kan betydande fordelar
nas i fraga om varden av patienterna, verk-
samheten vid organisationerna inom halso-
och sjukvarden och administreringen av s/-
stemet for |8kemede serséttningar. Elektro-
niska recept kan inféras snabbt bara om de
blir obligatoriska for dla apotek och ala
verksamhetsenheter for halso- och gukvard.
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3. Propositionens konsekvenser
3.1. Konsekvenser for halso- och sukvar-
den

Inforandet av elektroniska recept har flera
olika direkta och indirekta verkningar. De di-
rekta verkningarna gédler bl.a. patienternas
stéllning och varden av dem, arbetet for de
l&kare och tandldkare som forskriver lake-
medel och for apotekens verksamhet. An-
vandningen av elektroniska recept kan dess-
utom indirekt forbéttra folkh&lsan och madj-
ligheterna att kontrollera kosthaderna inom
hdlso- och sukvarden. Systemet har ocksa
direkta kostnadseffekter.

Pa det hela taget kan den mest betydande
fordelen nds genom att kontrollen av patien-
ternas samlade medicinering forbéttras. Nar
detta blir verklighet gar det béttre an forut att
forsékra sig om att [akemedel sbehandlingar-
na har 6nskad verkan och forhindra skadliga
interaktioner. Darmed forbéttras patienternas
livskvalitet och samtidigt minskar antalet
gukdomsfall till foljd av felaktig lakeme-
delsbehandling. Enligt vissa utredningar kan
hela 20 procent av §jukhusdagarna for perso-
ner dver 65 ar bero pa skadliga interaktioner
mellan olika medicineringar. Da antalet
varddagar per & for denna adersgrupp e
réknas rora sig kring 9 miljoner, kan man i
basta fall minska antalet varddagar med ca
1,8 miljoner. Detta antal varddagar medfor
kostnader om ca 600 miljoner euro. Trots att
de elektroniska recepten inte ensamma kan
anvandas for att pa ett heltackande st saker-
stélla kontrollen av den samlade medicine-
ringen och n&r en del av vardperioderna till
foljd av medicinering foranleds av medi-
cinskt motiverad 18kemedelshehandling kan
det behov av sjukvéard som foranleds av detta
minskas i betydande grad genom béttre kon-
troll av medicineringen.

Onodig polyfarmaci medfor ocksa ontdiga
kostnader for bade patienterna och gukfar-
sakringen. Eftersom det inte finns nagra till-
forlitliga uppgifter om de totala mangderna
polyfarmaci gar det inte heller att 1&gga fram
nagra exakta siffror i fraga om sparmgjlighe-
terna. Det kan dock konstateras att sparmaj-
ligheterna mycket va kan overstiga 10 mil-
joner euro per ar.
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De elektroniska recepten medfor inte som
sadana nagra stora forandringar i arbetet for
de l&kare och tandldkare som gor upp recep-
ten. Redan i dagens l&ge uppgors en bety-
dande del av |&kemedelsordinationerna med
en databehandlingsanordning for att sedan
skrivas ut pa papper och undertecknas. A
denna punkt avviker det elektroniska receptet
fran den nuvarande modellen endast till den
del att det for patienten skrivs ut en patiert-
anvisning i stéllet for gava receptet. Recep-
tet sinds samtidigt till receptcentret. Elektro-
niska recept sparar sdledes 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 lakare och tandlékare som forskriver
l&kemedd . Utbver den ovan namnda bedtm-
ningen av den samlade medicineringen ar av-
sikten att de |&karprogram som anvands skall
kombineras med element som underlé&ttar
forskrivningen av |ékemedel och som samti-
digt gor det mojligt att beakta |18kemedels-
kostnaderna. Som exempel kan namnas upp-
gifter om priset pa och esdtning for |ake-
medlen samt information om utbytbara 1&
kemedel spreparat.

Pa apoteken minskar de elektroniska recep-
ten i ndgon man arbetet i andutning till ke
handlingen av |&kemedelsordinationer. Alla
| 8kemedel sordinationer sparas for ndrvarande
i gpotekets datasystem. Elektroniska recept
innebdr att endast expedierings- och ersétt-
ningsuppgifterna for recepten skall dokumen-
teras pa apoteken. For en del av apoteken
kraver inférandet av elektroniska recept
ganska dtora férandringar i verksamhetspro-
cesserna samt investeringar i inventarier och
anordningar.

De elektroniska recepten och i synnerhet de
recept som finnsi receptcentret erbjuder bét-
re mgjligheter an for ndrvarande att folja &
karnas och tandl&karnas praxis for forskriv-
ning av lakemedd. Uppfoljning kan behtvas
i Situationer dér det t.ex. med anledning av
klagoma & nodvandigt att klarlagga huruvi-
da en enskild yrkesutbildad person utbvar sitt
yrke som sig bor. Uppfdljning och analys av

raxisen for forskrivning av ld&kemedd er-

juder dessutom béttre mojligheter an for
narvarande att styra praxisen sa att den blir

rationellare an forut.

Det kan ocksa berdknas att de elektroniska
recepten minskar antalet receptforfal skningar
i betydande grad. Det & ganska enkelt att
forfalska de recept som anvands ©r nérva
rande. Forfalskade recept uppdagas ocksa re-
gelbundet. Utan |8kemedelsforskrivarens
medverkan & det mycket svart att forfalska
ett elektroniskt recept som kraver elektronisk
identifiering for att kunna behandlas och som
skall signeras elektroniskt nér det gors upp.
3.2. Konsekvenser for patientensstéllning

De dektroniska recepten och inférandet av
dem har inte nagra direkta konsekvenser for
patientens stéllning eller réttigheter, vilka
aven i fortsittningen bestams utifran be-
stdmmelserna i patientlagen. Patienten har
darmed bl.a. rétt till god hélso- och sjukvard
samt gott bemdtande | enlighet med 3 § i pa-
tientlagen, rétt till information i enlighet med
5 § och gavbestdmmanderétt enligt 6 § med
tillhorande rétt att paverka varden och ocksa
valet av lakemedel sbehandlingar.

Med tanke pa patienten hanfor sig de vikti-
gaste andringarna till att i och med eektro-
niska recept forbéttras mojligheterna att klar-
lagga patientens samlade medicineri n%. Pa
1990-talet och i bdrjan av 2000-talet har i
synnerhet méngden l&kemedel som &dre
manniskor anvander regelbundet okat. Ocksa
andelen personer som anvander flera olika
lékemedel har okat. Framfor alt har anvand-
ningen av psykofarmaka, dvs. lékemedel i
samband med psykos, neuros, sdmnsvarighe-
ter och depression, samt antitrombotiska B-
kemedd blivit vanligare. Forandringarna har
varit storst bland dem som fyllt 85 ar. Nar
flera olika l&kemedelssubstanser anvands
samtidigt okar risken for biverkningar och in-
teraktioner.

Né&r |&kemedelsforskrivaren har tillforlitliga
uppgifter om ala ldkemedel som patienten
anvander, kan lakemedlens inbordes verk-
ningar (interaktioner) beaktas nar nya léke-
medel sordinationer gors upp. Likasa kan den
samlade medicineringens inverkan pa patien-
tens hasotillstand besktas. Néar patientens
dla recept finns i receptcentret, som ocksa
innehdler expedieringsuppgifter om recep-
ten, blir det |&tare for |akemedel sforskriva-



ren att klarl&gga hurdan medicinering det be-
hovs och eventuella behov av att &ndra medi-
cineringen. Medicineringen kan da bli betyd-
ligt lampligare och verkningsfullare @n i en
situation dar medicineringen baserar sig pa
enskilda bedut om férskrivning av 18&keme-
del.

Ur patientens perspektiv medfor lagringen
av recepten i receptcentret ocksa lattnader i
fraga om forvaringen. Uppgifterna ar dltid i
sékert 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 |akemedel sordinationer och
de lakemedel som kan avhamtas pa basis av
dem.

Med tanke pa dataskyddet kan de elektro-
niska recepten och lagringen av dem i en
centraliserad receptdatabas inrymma en risk
for att obehdriga tar del av medicinerings-
uppgifterna. Patienten kan dock effektivt far-
hindra detta genom den kryptering av elek-
troniska recept som foreslas i propositionen.
Uppgifterna i receptet kan da granskas bara
med hjalp av en kod som patienten forfogar
dver. Om patienten sa 6nskar kan han eller
hon dessutom férbjuda att ett elektroniskt re-
cept gors upp, vilket omgjliggor olovlig las-
ning av uppgifterna. Férbud mot att gbra upp
gektroniska recept innebér & andra sidan att
patientens samlade medicinering inte kan
klarlaggas med sakerhet eller utan besvér.
3.3.  Kostnadseffekter

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

Fore inforandet uppkommer kostnader till
foljd av att receptcentret genomfors samt till
foljd av att lékarsystemen och apotekssyste-
men fornyas sa att de svarar mot kraven en
ligt lagstiftningen och kravdefinitionerna.
Kostnaderna fordelas pa flera & och flera
olika aktorer, bl.a. Folkpensionsanstalten i
egenskap av genomfdrare av receptcentret
samt apoteken och verksamhetsenheterna for
hélso- och gukvérd betréffande sina egna sy-
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stem.

| samband med aPI aneringen av elektroniska
recept har de totala kostnaderna under perio-
den 2006-2015 beréknats uppga till samman-
lagt ca 59 mil#'oner euro. De fordelas sA att
kostnaderna fér receptcentertilldmpningen
och den allmanna projekthanteringen uppgar
till 11,7 miljoner euro, apotekens kostnader
till 27,7 miljoner euro och kostnaderna for
verksamhetsenheterna for hdlso- och guk-
vard till 18,5 miljoner euro. Avsikten & att
apoteken och verksamhetsenheterna for hal-
so- och sukvard skal 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 & att de &liga underhdlskostnaderna
till foljd av receptcentrets verksamhet, ca 1
miljon euro per ar, skall téckas med bruksav-

ifter som tas ut hos verksamhetsenheterna
or halso- och sukvérd, apoteken och Folk-
pensionsanstalten pa basis av i vilken ut-
stréackning de anvander receptcentret.

Receptcentret och de centraliserade infor-
mationssystemtjansterna i andutning till det
genomfdrs gemensamt som ett led i inforan-
det av elektronisk behandling av klientupp-
gifter inom socia- och hasovarden. Kostna-
derna for att bygga upp denna helhet och ta
den i bruk beréknas uppga till ssmmanlagt 10
miljoner euro. Dessa kostnader fordelar sig
pade olika ren sa att de & 2007 & ca2 mil-
joner euro, & 2008 ca 4 miljoner euro och
under de foljande &ren sammanlagt ca 4 mil-
joner euro. | kostnadernai frégaingar, i syn-
nerhet frén och med & 2009, en betydande
osakerhetsfaktor som hénfor sig till data-
kommunikations- och driftskostnaderna i
verkstédlighetsskedet. Enligt sivd  denna
proposition som enligt regeringens proposi-
tion géllande elektronisk behandling av kli-
entavgifter & anvandningen av dessa elek-
troniska tjanster avgiftsfria under en over-
gangsperiod. Efter dvergangsperioden finan-
sieras kostnaderna for systemanvandning och
datakommunikation med avgifter som tas ut
hos anvandarna.

Eftersom de elektroniska recepten medfor
betydande fordelar via béttre kontroll Over
medicineringen och ocksd i form av direkta
besparingar 1 18kemedelskostnaderna, kan de
kostnader som uppkommer téckas till fullt



18

belopp med de besparingar som uppkommer.
Enligt prelimindra uppskattningar uppgar de
totala besparingarna under den ovan namnda
perioden 2006—2015 till ca 97 miljoner euro.
Nettoférdelen & 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 uppfdljningen av fa-
soket. | genomférandet och ledningen av f&r-
soket deltog forutom foretradare for sociak-
och halsovardsministeriet ocksa foretradare
for bl.a. Folkpensionsanstalten, Lakemedels-
verket, Suomalainen |&&kériseura Duodecim,
Suomen Apteekkariliitto - Finlands Apoteka-
reférbund ry, Finlands Kommunférbund, S+
omen Ladkariliitto - Finlands Lékarférbund
ry, Réttsskyddscentralen for hasovarden,
Dataombudsmannens byra och Universitets-
apoteket samt foretradare for Kymmeneda-
lens och Nylands och Helsingfors sukvards-
distrikt. Ar 2005 tillsatte sociak och héso-
vardsministeriet dessutom en ledningsgrupp
for att bereda inforandet av bestdende elek-
troniska recept. Utkastet till lag om elektro-
niska recept har beretts under ledningsgrup-

en.
P Utldtande om utkastet till propositionen
begérdes av ca 80 olika remissinstanser, bl.a.
finansministeriet, justitieministeriet, kommu-
nikationsministeriet, jord och skogsbruks-
ministeriet, Alands landskapet, Folkpen-
sonsanstalten, L&kemedelsverket, Stakes,
Réttsskyddscentralen for hésovarden, Data
ombudsmannens byra, ala gukvardsdistrikt,
vissa halsovardscentraler, instanser som fére-
trader privat hdlso- och gukvard, fackorgani-
sationer inom branschen, Finlands Patient-
forbund och flera olika datateknik- och pro-
gramvaruforetag. Cirka 60 remissinstanser
yttrade sig. Det ansags Gver lag vara motive-
rat och viktigt att infora elektroniska recept.
Awvikande asikter framférdes daremot i syn-
nerhet ndr det géller patientens stallning och

integritetsskydd samt |8kemedel sforskrivar-
nas rétt att fa information. En del av remiss-
instanserna, i synnerhet organisationerna
inom hadso- och gukvarden och foretradarna
for 18kemedelsforskrivarna, betonade att B-
kemedelsfarskrivarna bor ha sa omfattande
uppgifter som magjligt om patientens samlade
medicinering. Elektroniska recept bor darfor
anvandas i sa vida kretsar som mgjligt. Pati-
enterna bor t.ex. inte ha rétt att forbjuda att
elektroniska recept Eﬁrs upp, och lékeme-
delsforskrivarna bor kunna lasa ala medici-
neringsuppgifter for att kunna ta ansvar for
att medicineringen & andamélsenlig.

Vissa remissinstanser betonade a andra s-
dan att en centrering av ala recept till ett re-
ceptcenter pa riksniva kan majliggora olovlig
l&sning av medicineringsuppgifterna. Darfor
bor de tekniska lGsningarna vara sdana att
detta inte & maojligt.

Utifran utldtandena har lagutkastet andrats
pa flera punkter. | synnerhet bestammelserna
om information till patienten, patientens rét-
tigheter och patientens integritetsskydd (da-
taskyddet) har preciserats.

5. Samband med andra propositio-
ner

Samtidigt med denna proposition éverlamnas
till riksdagen en proposition med fordag till
lagstiftning som géller elektronisk behand-
ling av klientuppgifter inom socialvarden och
halso- och gukvarden. Till den del liknande
frégor behandlas i den namnda propositionen
och i denna proposition motsvarar proposi-
tionerna varandrattill sitt innehal i sak. Den
viktigaste gemensamma | Gsni n%en gdler att
Folkpensionsanstalten foredas bli utsedd till
nationell aktor med ansvar for den elektro-
niska behandlingen av klientuppgifter och till
registeransvarig for receptcentret och recept-
arkivet for elektroniskarecept. Propositio-
nen hanfér sig till budget propositionen fér
2007 och avses bli behandlad i samband med
den.
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DETALIJMOTIVERING

1. Lagforslag
1.1. Lagen om eektroniska recept

1 kap. Allmanna bestdmmel ser

1 8. Lagens syfte. Syftet med den féredag-
na lagen om elektroniska recept & att
genomfora ett system dar patientens |akeme-
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 ar
giltigt och patienten kan dérmed avhamta det
lakemedel som l&karen forskrivit fran vilket
apotek som helst utan att §alv behdva forva-
rareceptet.

Nér patientens recept finns i receptcentret
blir det ocksd mgjligt att, om patienten s
Onskar, snabbt klarlagga hans eller hennes
samlade medicinering t.ex. i samband med
ett lakarbesok, ocksa nar Patlenten har upp-
skt flera olika lakare paolika orter

Utdver det som konstaterats ovan kan de
samlade uppgifterna i receptcentret och e
ceptarkivet nyttiggoras inom myndigheternas
verksamhet, t.ex. vid betalning av |akeme-
delsersattnmg, vid tillsynen ver yrkesutbil-
dade personer inom hdso- och sukvérden,
inom L&kemedelsverkets verksamhet for B-
kemedelssakerheten och for vetenskaplig
forskning.

2 8. Lagenstillampni ngsomrade Enligt pa-
ragrafen skall lagen tillampas pa elektroniska
recept, som definieras i 3 § 1 punkten. Lar
gens tillémpningsomréde omfattar sdledes
inte recept som gjorts upp pa en receptblan-
kett, recept som gjorts upp med en databe-
handli ngsanordning och skrivits ut pé papper,
telefonrecept som en l&kare ringt in till gpo-
teket eller recept som sants per telefax.

Elektroniska recept enligt lagen skall inte
heller f& anvandas inom veterinarmedicin. In-
forandet av elektroniska recept inom veteri-
narmedicinen utreds sdrskilt i ett senare ske-
de. Tillampningsomradet omfattar inte heller
vardinréttningarnas interna |akemedel sordi-
nationer, dvs. lakemedel sordinationer fran en

avdelning till ett gukhusapotek eller en B
karcentral.

Inom landskapet Aland skal lagen tillam-
ﬁas endast nar de verksamhetsenheter for

dso- och gukvard som & verksamma i
landskapet anvander elektroniska recept. La
gens 22 §, dar det bestdms om obligatorisk
anvandning av elektroniska recept, skal inte
gdlaAland.

Elektroniska recept & bara ett tekniskt sétt
att gora upp lékemedesordinationer. Nér
elektroniska recept anvands skall darfor
samma praxis och forfaranden iakttas som de
som ocksa annars forutsétts, om det inte u-
tryckligen i den nya lagen foreskrivs om un-
dant for elektroniska recept. Bestammel ser

all beaktas finns i t.ex. patientlagen,
Iagen om yrkesutbildade personer, person
uppgiftdagen och lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999). Med
stod av de ndmnda lagarna har det dessutom
utférdats bestdmmelser som skall beaktas,
t.ex. socia- och hasovardsministeriets for-
ordning om forskrivning av |ékemedel och
L &8kemedel sverkets foreskrift om expedierin
av l&kemede (Lékemedelsverkets foreskrift
10/2002). Relevanta bestdmmelser & i syn-
nerhet bestdmmelserna om patientens rétt till
information och patientens §avbestamman-
derétt i patientlagen samt bestdmmelserna
om information till patienten i personupp-
giftdagen.

Den foreslagna lagen och bestéammelsernai
den skall géla sddana recept pa basis av vil-
ka |akemede!l expedieras pa apotek inom dp-
penvarden. Inom den interna Iakemedel sfor-
sorjningen vid ett sukhus och en halsovéards-
central kan en |&kares forskrivning av ett &
kemedel formedlas elektroniskt till verksam-
hetsenhetens _gukhusapotek eller 1akeme-
delscentral. Sadan verksamhet faller dock
inte inom den féredagna lagens tillamp-
ningsomrade. Traditionella recept kan fortfa
rande anvandas parallellt med de e ektronis-
ka recepten. De traditionella recepten omfat-
tar pappersrecept samt |akemedel sordinatio-
ner per telefon och telefax. Nar recept gors
upp pa de traditionella sétten géller det att
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iaktta vad som bestdms om dem ndgon ar
nanstans.

3 8. Definitioner. | paragrafen definieras de
centrala begreppen i lagen.

| 1 punkten definieras elektroniska recept.
Det & fraga om ett elektroniskt recept enligt
lagen nér |8kemedel sordinationen gors upp
med en databehandlingsanordning och sénds
elektroniskt till receptcentret. Definitionen
omfattar inte sadana |akemedelsordinationer
som gors léﬁp med en databehandlingsanor o
ning men skrivs ut pa papper och underteck-
nas av lakaren for hand. Pa sddana |akeme-
delsordinationer tillémpas de bestdmmelser
som galler |&kemedelsordinationer som gors
upppapapper. |

Med |8kemedelsforskrivare avses enligt 2
punkten lakare och tandldkare samt sadana
studerande inom omrédena som har rétt att
forskriva lékemede. Medicine studerandes
och odontol ogie studerandes rétt att forskriva
lakemedel baserar sig pa 2 8 3 mom. i lagen
om yrkesutbildade personer och pa 3 § i for-
ordningen om yrkesutbildade personer inom
halso- och sjukvarden. Det krévs att de stude-
rande har genomfort minst de studier som
hor till de fyra forsta studiedren och att de
har tillréckliga forutséttningar att skéta upp-
giften. Medicine eller odontologie studerande
som tillfélligt arbetar som l&kare eller tandlé-
kare har rétt att forskriva l&kemedel endast
for sddana patienter som de studerande var-
dar och behandlar medan de arbetar vid en
sadan verksamhetsenhet for halso- och guk-
vard som avsesi 3 § i lagen om yrkesuthil-
dade personer inom hélso- och ukvarden.

| 3 punkten definieras |akemedel sexpedie-
rare. Med lakemedel sexpedierare avses pro-
visorer och farmaceuter som expedierar e
ceptbelagda |ékemeddl till patienterna. Far-
meacistuderande &r inte |&kemedel sexpediera-
re enligt lagen. Trots att en studerande kan ta
dd i expedieringen av l&kemedel ansvarar
alltid provisorn eller en farmaceut foér expe-
dieringen. Provisorn eller farmaceuten skall
ocksa signera expedieringsanteckningarna i
eektroniska recept.

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

elektroniska recept enligt den nya lagen u+
der den tid som angesi 18 8. Pa de grunder
som anges sarskilt i lagen har ala apotek och
de personer som gor upp elektroniska recept
samt sérskilt angivna myndigheter mojlighet
att pa de grunder som anges i lagen lasa de
|&kemedel sordinationer som finns i recept-
centret.

| 5 punkten definieras receptarkiv, som &r
en separat databas till vilken uppgifternai re-
ceptcentret Overfors efter det att de inte lang-
re behovs for att expediera lékemedel, folja
patientens medicinering eller betala ut 1&ke-
medelsersditningar. Det kan trots alt vara
nodvandigt att forvara |akemedel sordinatio-
nerna och deras expedieringsuppgifter en
Ién%re tid bl.a. for att folja |akemediens b-
verkningar, utreda patient- eller |ékemedels-
skador, Overvaka yrkesutbildade personer
inom hdso- och sjukvarden och mgjliggora
vetenskaplig forskning. Receptuppgifterna
Overfors darfor for en viss tid till ett separat
receptarkiv. | 18 § foredas en bestammelse
om forvaringstiden for uppgifterna i recept-
arkivet.

| 6 punkten definieras |18kemedel sdatabas.
Hér & det friga om en databas som innehal-
ler de viktigaste uppgifterna om olika |&ke-
medel, bl.a. 18kemedelspreparatens och &
kemedel ssubstansernas namn, styrka och &
kemedelsform. | databasen finns dessutom
upﬁgifter om priserna a[zé, ersattningen for
och utbytbarheten for 1&kemedd samt ersét-
ningsgilla salvbaser och kliniska néringspre-
parat. Med tanke eﬁé |akemedel ssakerheten
och for att de elektroniska recepten skall
fungera & det nodvandigt att ala som ar
vander elektroniska recept har fullsténdigt
samstémmiga uppgifter om de |dkemede
som forskrivs och expedieras. Lakemedels-
gf)pgi fternai elektroniska recept méste dérfor

Itid basera sig pa den |&kemedelsdatabas
som fors av Folkpensionsanstalten.

Med elektronisk si?natur avses enligt 7
punkten data som & fogade till andra elek-
troniska data och som anvands 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 gor det majligt
att \erifiera undertecknaren. | en miljé med
dektronisk signering och identifiering dar ett



forfarande med en sk. offentlig nyckel ar
vands 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
dektronisk form.

4 8. Information till patienten. Ett elektro-
niskt recept med tillhérande praxis samt moj-
ligheterna att anvanda medicineringsuppgif-
ter avviker i betydande grad fran praxisen i
andutning till traditionella pappersrecept.
Dessutom kan uppgifterna i elektroniska re-
cept granskas med patientens samtycke pa
alla apotek och verksamhetsenheter for hal-
so- och §ukvard. Det & darfor nodvandigt att
for patienten klarldgga egenskaperna hos det
elektroniska receptet och hur det paverkar
hans eller hennes stalning. Dessutom gdller
det att klarlagga patientens rétt att avbdja an-
vandningen av ett elektroniskt recept. 1 1
mom. foredds bestdmmelser om informa-
tionsskyldigheten. Information till patienten
skal genomforas enligt 24 § i patientlagen
redan nar patientuppgifterna sammanstélls
forsta gangen.

| journalhandlingarna skall det antecknas
att informationen har getts. Patienten skall
dessutom fa informationen i skriftlig form.
Det & motiverat med skriftlig information
fore besoket hos |&karen eller tandl&karen for
att patienten skall kunna bekanta sig tillréck-
ligt med betydelsen och verkningarna av ett
dektroniskt recept.

Nér patienten redan tidigare har informe-
rats om elektroniska recept & det inte nod-
vandigt att informera honom eller henne pa
nytt. Patienterna bor dock alltid f& informa-
tion om el ektroniska recept om de sa onskar.

Uppgorande av och innehallet i
elektroniska recept

2 kap.

5 8. Uppgorande av elektroniska recept.
Enligt den féreslagna paragrafen far ett dek-
troniskt recept géras upp utan négot separat
samtycke av patienten. Forfarandet &r dd i
princip detsamma som vid uppg0Orandet av
ala andra recept, varvid lakaren i enlighet
med 6 § i patientlagen skall behandla patien-
ten i samforstand med honom eller henne. |
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samforstandet ingar bl.a. att i samforstand
med patienten véja vérden och den medici-
nering som mgar I den samt att patienten har
mojlighet att vagrata emot den vard eller be-
handling som l&karen éller tandlakaren fore-
dér. | sddana fall skall patienten vardas pa
négot annat sétt som & godtagbart ur med-
cinsk glnpunkt For att patienten skall kunna
anvanda sig av sin mdjlighet att vagra ta
emot en viss vard eler behandling bor pati-
enten informeras om mgjligheten liksom
ocksd om o6vriga bestammelser som galler
vérden, behandlingen av personuppgifter
samt om patientens rattigheter i anslutning
till dessa. Detta géller ocksa nar recept gors
upp elektroniskt. Patienten kan fa informa-
tion om sina réttigheter och bl.a. sin mojlig-
het att vagra ta emot vard eller kehandling
t.ex. av en yrkesutbildad person inom haso-
och sjukvérden muntligt och med hjalp av
skriftligt material i sam and med att patien-
ten forsta gangen soker vard vid en viss verk-
samhetsenhet for halso- och gukvard.
Elektroniska recept avviker likva pa
manga punkter fran de pappersrecept eller te-
Iefonreceg:)t som & i almant bruk. | paragra-
fen foresas darfor en sérskild bestédmmelse
enligt vilken patienten har rétt att forbjuda att
ec tet 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 fér-
bjudit att ett elektroniskt recept anvands kan
det anses att han dler hon har godként att
elektroniska recept enligt den foreslagna b-
genanvéandsi enlighet med bestdmmelsernai
Iagen Utgangspunkten for bestammelserna
gtre fram i lagen & att det kravs ett u-
tryc ligt samtycke av patienten for att recep-
ten i receptcentret skall fa lésas och anvén-
das. Ett undantag & endast den situation som
ndmnsi 13 8 3 mom., dar uppgifterna behtvs
for att klarlagga Sidant som behdvs for
brédskande vard av en medvets6s person
samt den rétt att f& uppgifter i tillsynssyfte
som foreskrivs for vissamyndigheter i 15 8.
Forbudet att anvanda elektroniska recept
galler sarskilt for varje recept. Ett forbud
gdler darmed inte automatiskt elektroniska
recept som gors upp senare. Forbudet for var-
je recept baserar Sig pa att det i annat fall
borde uppréttas ett separat personregister i
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anglutning till receptcentret i vilket forbuden
kunde lagras. Det & inte motiverat att upprét-
ta ett separat forbudsregister pariksniva. Det
finns dock inga hinder for att patienten
kommer 6verens med den behandlande 18ka-
ren om att |&karen altid gor upp recepten pa
papper. Motsvarande arrangemang kan ocksa
overenskommas vid t.ex. en halsovardscen
tral pa sa vis att forbudet antecknas i journal-
systemet dér det alltid kan ses nér recept gors
upp.
pé) 8. Informationen i elektroniska recept.
For valfungerande e ektroniska recept forut-
sétts att den centralainformationen i recepten
har faststallts entydigt. | paragrafen foredas
bestémmelser om informationen. Nodvandi-
ga uppgifter & for det forsta patientens iden-
tifieringsuppgifter, dvs. namn och personbe-
teckning, eller fodelsetid om patienten inte
har nagon personbeteckning, vilket i forsta
hand gdler utlandska patienter. | fraga om
det |&kemedel som farskrivs skall av receptet
framga uppgifter enligt 1akemedel sdatabasen
om l|akemedlet dler, vid forskrivning med
namnet pa den aktiva (verkande) substansen,
|akemedelssubstansen. Nar det & fraga om
ett 1akemedel som tillverkas pa apotek, skall
lakemedlets sammanséttning antecknas pa
receptet. Sammansdttningsuppgifterna finns
inte i 18kemedel sdatabasen. ana uppgifter
& mangden lakemedel, l&kemedlets styrka
och l&kemedelsform. For sdkerstéllande av
korrekt expediering och anvandning av &
kemedlet skall |&kemedelsordinationen inne-
halla bl.a. bruksanvisning och uppgifter om
typ av medicinering. N&r det géller [&keme-
del som tillverkas pa apotek skall receptet
innehdlla uppgifter om lakemedlets samman-
sdttning, mangd och doseringsanvisning.
Som identifieringsuppgifter for den 1&kare el-
ler tandlékare som forskrivit |ékemedlet in-
ga&r namn, §ukforsakringsnummer, lard grad
och specialitet. | fraga om medicine och
odontologie studerande férutsétts namn och
tjanst, befattning eller uppgift déar studeran-
den & verksam né& han eller hon forskriver
ett lakemedd. | frAga om den organisation
déar |&kemedelsforskrivaren & verksam skall
dessutom framga organisationens namn, kod,
adress och telefonnummer. For |akemedd
som ersitts enligt gukforsékringen skall
dessutom inga uppgifter som behovs for be-

talning av erséttning, t.ex. uppgifter om hu-
ruvida l&kemedlet har forskrivits for behand-
ling av §ukdom. Enligt 6 punkten skall elek-
troniska recept ocksa innehdlla en specifik
kod for varje recept, vilken skiljer receptet
fran andra el ektroniska recept.

Utover de ovan ndmnda obligatoriska upp-
gifterna kan receptet med stéd av 2 mom.
ocksa innehdlla annan information som apo-
teket och patienten behdver, t.ex. utbytesfor-
bud, forbud mot férnyelse av receptet eler
ett meddelande till apoteket.

| 3 mom. foreslas en bestdmmelse om ke
myndigande enligt vilken néarmare bestéam-
melser om innehdlet i elektroniska recept
kan utférdas genom forordning av social och
halsovardsministeriet. Genom forordning kan
utférdas bestdmmelser om t.ex. hur de ndd-
vandiga uppgifterna skall antecknas i de
dektroniska recepten.

7 8. Sgnering av recept. Ett elektroniskt
recept skall innehdlla en avancerad elektro-
nisk signatur som verifierar den som gjort
upp receptet. Genom signaturen sdkerstdls
att 1&kemedel sor dinationen faktiskt har gjorts
upp av den person som uppges. Bland annat
med anledning av den elektroniska identifie-
ringen och signaturen & mdjligheterna att
missbruka de elektroniska recepten betydli
mindre 8n mojligheterna att missbruka de
nuvarande recepten. Elektronisk identifiering
och signering baserar sig pa certifikat med
hjalp av vilka det sékerstalls att den som far-
skrivit lakemedlet har sadan rétt att gora upp
recept som baserar sig pa lagen om yrkesut-
bildade personer. Rétten att forskriva l&ke-
medel baserar sig pa 22 § 2 i den namnda la-
?en och p& 3 och 4 § i den férordning om

Orskrivning av 1&kemededl som utférdats med

stéd av 22 8§ 3 mom. i lagen. Med stdd av be-
stammelserna far 1akemedel sordinationer g
ras upp forutom av legaliserade l&kare och
tandlakare ocksd av studerande inom omra-
dena, dock med de restriktioner som an%es
narmare genom fdrordning. Dessutom har
veterindrer rétt att forskriva |ékemedel for
behandling av (élljkur. Enligt 2 8i den féredag-
na lagen far elektroniska recept enligt lagen
dock inte anvandas for att forskriva l&keme-
del for djur.

Systemet for elektroniska recept bor auto-
matiskt sakra att den som gor upp ett recept



har rétt att forskriva l[&kemedd. | certifikat-
tjansten ingar uppgifter om huruvida perso-
nen & legitimerad lakare eller tandlékare d-
ler studerande med rétt att forskriva lakeme-
del. Med hjdp av tidsenliga tjanster som hér
till systemet kontrolleras @ksa att l1&karens
rétt att forskriva l&kemedel inte sérskilt har
begrénsats genom beslut av Réttsskyddscen-
tralen for halsovarden. Om personen inte har
rétt att forskriva lakemedel, hindrar systemet
upp?('jrandet av det elektroniska receptet och
mojligheterna att sdnda det till receptcentret.

Med hjdp av certifikattjansten kan man
kontrollera |akemedelsforskrivarens rét pa
basis av rétten att utdva yrke. Dessutom kan
forskrivningen och expedieringen av lake-
medel begransas av villkoren enligt forsdj-
ningstillstandet for enskilda 18kemedelspre-
parat t.ex. sd att lakemedlet far forskrivas
bara av en specialist inom ett visst omréde.
Ocksa systemet for |akemedel serséttning kan
vara forenat med speciavillkor som géler
|akemedelsforskrivaren.  S&dana  begrans-
ningar till foljd av l&kemedlen kontrolleras
inte via certifikattjansten, utan till denna del
bor |8&karen gadv konstatera sin rétt att for-
skriva lakemedlet i fraga. Avsikten ar likva
att nér elektroniska recept gors upp skall det
datasystem som anvands informera om vill-
koren och begrénsningarna i andutning till
|&kemedelspreparatet, vilket gor det |&ttare an
fOr ndrvarande fOr |akemedel sforskrivaren att
fa kannedom om dem.

Om flera lakemedel forskrivs pa samma
gang kan ala recept signeras med en enda
signeringsfunktion. Detta forsnabbar |&ke-
medel sforskrivarens arbete, eftersom fler oli-
ka lakemedd ofta forskrivs for en och sam-
ma person. | férsoket med elektroniska re-
cept konstaterades majligheten att signera
flera recept samtidigt vara viktig.

Enligt 2 mom. &all Réttsskyddscentralen
for halsovarden svara for certifikattjansten. |
lagrummet foresas dessutom en bestammel-
se om bemyndigande enligt vilken ndrmare
bestémmelser om sékerstéllandet av 18keme-
delsforskrivarens rétt att forskriva l&kemedel
utfardas genom forordning av sociak och
hasovardsministeriet. Avsikten & att bl.a
certfikatuppgifternas  uppdateringsfrekvens
skall faststallas genom férordning.

8 8. Kryptering av recept. Alla elektroniska
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recept forvaras i receptcentret i 30 manader.
For att apoteken skall kunna expediera |&ke-
medlen och for att de behandlande l8karna
skall kunna beddma patientens samlade ne-
dicinering &r det tekniskt mgjligt att |asa re-
cepten fran ala apotek och for ala lakeme-
delsforskrivare. Rétt att 1&sa uppgifterna gall-
er dock endast om patienten har gett sitt sam-
tycke eller om det i lag har angetts en sar-
skild grund for lasningen. Ett sadant system
kan dock samtidigt mijg'ligg()ra aven olovlig
lasning av receptuppgifter, om man pa apo-
teket eller den som & behorig att forskriva
lakemedel har tillgang till uppgifter som be-
hovs for att individualisera en person. For fo-
rebyggande och 6vervakning av omotiverad
lasning av medicineringsuppgifterna foreslas
i 16 och 19 8§ bestdmmelser om lagring av
logguppgifter om l&sning och bestdmmelser
om patientens rétt att ta del av Iogguppg?ifter-
na, samt i 23 8§ bestémmelser om uppfoljning
och tillsyn. | syfte att forbéttra patientens in-
tegritetsskydd och dataskyddet foreslds dess:
utom att elektroniska recept pa patientens d-
ler dennes lagliga foretradares begéran skall
kunna krypteras s att uppgifterna i receptet
kan lésas bara med patientens eller dennes
lagliga foretradares medverkan.

Krypteringen kan genomforas t.ex. med en
separat kod. Anvandningen av en kod inne-
bér att uppgifterna i receptdatabasen kan -
sas bara om lasaren kanner till patientens
identifieringsuppgifter och dessutom koden
for ett enskilt recept, t.ex. ett fyrsffrigt tal
(pinkod). Den som avhamtar |akemedlet pa
apoteket skall da kanna till inte bara person
uppgifterna utan ocksd denna individuella
kod. Det foredas dock inte bli bestamt att
krypteringen skall genomféras uttryckligen
med hjdp av en kod, eftersom det ocksa
finns andra krypteringsmetoder, i framtiden
eventuellt med hjdp av t.ex. fingeravtryck e-
ler négon annan biometrisk metod.

| bestdmmel se forutsatts att uppgifterna om
ett krypterat recept skall kunna lasas bara
med patientens eller dennes lagliga foretrada-
res medverkan. Hér avses ett meddelande om
alt receptet & krypterat jdmte en kod eller
nagon annan funktion som gor det majligt att
Iésaﬁpgiftemai receptet och expediera det.

Forfarandet med en kod for varje recept &r
dock forenat med problem. Det kanske [&
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tagligaste problemet & att patienten kan
?Iomma koden. Expedieringen av |akemedlet

Orsvéras da avsevart. Likasa forsvaras maj-
ligheterna att klarlagga patientens samlade
medicinering i samband med |akarbesok. Vi-
dare forsvaras apotekets majligheter att full-
gora skyldigheten att se till att t.ex. forfaran-
det med direkterséttning i fraga om |akeme-
deserséttningar & korrekt och mgjligheterna
att kontrollera interaktionerna av |ékemedel
som anvands samtidigt. Elektroniska recept
bor darfor krypteras bara nér patienten sar-
skilt onskar det.

Aven om patienten har 6nskat att ett elek-
troniskt recept krypteras med hjalp av en kod
bor man férbereda sig pa att koden gloéms
bort. Detta genomférs pa sa vis att det sestill
att receptet trots alt kan l&sas och expedieras
med hjdp av sarskilda atgarder. Om inte det-
ta blir mojligt, krévs det altid ett nytt recept
for att lakemedlet skall kunna fas i"handelse
av att koden har glémts bort. Det kan inte an-
ses vara andamdsenligt att géra UFp ett nytt
recept, eftersom det fordrojer mdjligheterna
att fa lakemedlet och medfor onodigt extra-
arbete for bade |akemedelsforskrivaren och
apoteket. | situationer av detta dag bor det |
praktiken vara mojligt att pa apoteket eler
lakemedelsforskrivarens mottagning radera
eller &ndra koden med patientens underteck-
nade samtycke. Samtycket kan undertecknas
skriftligt och ocksa elektroniskt. For att den-
na majlighet inte skall missbrukas géller det
att fore raderingen dler bytet av koden fér-
vissa sig om att begéran framfors av den ke
rorda patienten eller att den som framfor be-
géran i Ovrigt har rétt att gbra det. Dessutom
skall andringen antecknas i det elektroniska
receptet.

Krypteringen hindrar inte att uppgifterna
anvands for vetenskaplig forskning och ke
grénsar inte heller myndigheternas rattigheter
att fa uppgifter pa de grunder som anges i
158.

Néarmare bestédmmelser om den tekniska
hanteringen av kryptering kan vid behov u-
fardas genom forordning av sociak och hal-
sovardsministeriet. | forordningen kan be-
stdmmas t.ex. om att koden skall vara ett fyr-
siffrigt tal (pinkod). | fortsditningen kommer
det antagligen att vara mgjligt att ocksa ar
vanda andra metoder an siffer- eler bok-

stavskoder for att Oppna krypteringar, t.ex.
biometriska kénnetecken. Fordelen med den
metoden & att det inte forekommer nagra
problem med bortglémda koder. Déremot
blir det problematiskt om |akemedlet avham-
tasav nagon annan an patienten alv.

9 8. Patientanvisning. Det & viktigt att
Patlenten far information om det forskrivna
dkemedlet ocksd nér receptet formedlas
elektroniskt till receptdatabasen. Peatienten
skall darfér ges en skriftlig patientanvisning
om cet elektroniska receptet, om inte patier
ten meddelar att han eller hon inte vill ha nd-
gon anvisning. Med stod av anvisningen kan
patienten komma ihag att han eler hon har
forskrivits ett visst |akemedel och utifran det-
ta avhamta |akemedlet p& apoteket till och
med efter en |ang tid. Dessutom kan patient-
anvisningen vara ett bevis for att den som
hamtar |akemedlet i patientens stélle har fatt
patientens samtycke.

Av anvisningen skall framga &minstone
patientens namn och fodelsetid, |&kemedels-
preparatets eler  |8kemede ssubstansens
namn och styrka, |akemedelsform, andamdl
och dosering, receptets kod, | akemedel sfor-
skrivaren och dennes kontaktuppgifter samt
datumet da receptet utfardats. Kontaktuppgif-
terna for 18kemedelsforskrivaren och den -
tuella verksamhetsenheten for hdlso- och
sukvard behdvsi synnerhet for att det i sam-
band med eventuella funktionsstorningar i
systemet for elektroniska recept skall ga att
na lakemedelsforskrivaren och vid behov fa
ett telefonrecept for att sékerstédla l&keme-
delsexpedieringen. | anvisningen skall dess-
utom antecknas den kod som avsesi 8 §, om
patienten har onskat att receptet krypteras. |
en och samma patientanvisning kan anteck-
nas basuppgifterna om ala lakemedel som
samtidigt forskrivits for patienten. Patientan-
visningen kan ocksa innehalla andra uppgif-
ter som & relevanta for anvandningen lake-
medlen.

Patientanvisningen hanteras tekniskt sa att
den programvara som anvands utformar pati-
entanvisningen automatiskt pa basis av upp-
gifterna i lakemedelsordinationen. Anvis-
ningen skrivs ocksa ut automatiskt samtidigt
som receptet sands till receptcentret.

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



erat eller delvis expedierat recept som finns
lagrat i receptcentret, kan felet réttas. Réttel-
sen kan goras av patientens behandlande B-
kare eller tandl&kare. Réttelsen kan dessutom
gbras av den provisor eller farmaceut som
expedierar 1akemedlet, forutsatt att han eller
hon har fétt |akarens eller tandlakarens munt-
liga samtycke till detta. Rattelseanteckning-
arna skall signeras elektroniskt.

Ett oexpedierat eller delvis expedierat elek-
troniskt recept kan makuleras med stéd av 2
mom. For makulering krévs patientens u+
dertecknade samtycke, och receptet kan me-
kuleras av vem som helst som har réit att for-
skriva och expediera lékemediet. Det kan
vara motiverat att makulera ett recept t.ex.
nér det pd basis av en helhetsbeddmning av
medicineringen konstateras att patienten inte
behover dla forskrivna l&kemedel eller ett
visst l8&kemedel ersdits med ett annat. De
obehdvliga |&kemedel sordinationerna maku-
leras for att 1akemedien enligt recepten inte
senare skall kunnatasi bruk av misstag.

Med avvikelse fran det som sigs ovan skall
den som gjort upp ett recept kunna makulera
receptet ocksa utan patientens samtycke, om
receptet har gjorts upp pa basis av avsktligt
felaktiga uppgifter som ldmnats av patienten.
| praktiken kan sédana situationer uppkomma
t.ex. nér en missbrukare av ldkemedel med
drogande effekt har fétt receptet genom at
vilseleda lakaren. Om lakaren i efterhand fér
kdnnedom om vilsedledning av detta dag, &r
det motiverat att makulera receptet.

Nar en patient har détt makulerar den regis-
teransvarige, dvs. Folkpensionsanstalten, den
avlidnes |&kemedel sordinationer pa basis av
de uppgifter som fas ur befolkningsdatasy-
stemet. Detta & nodvandigt t.ex. for att en
annan person inte med hjdp av patientanvis-
ningen fOr eget bruk skall avhamta |&kemedel
som forskrivits for den avlidne. Ocksa av
skd som hanfér sig till dataskyddet bor B-
kemedelsordinationer som blivit dverflodiga
avforas ur receptcentret. Uppgifterna om ett
makulerat recept blir kvar i receptcentret,
men |&kemedel kan inte expedieras mot re-
ceptet.

Om lakemedlen enligt ett recept har expe-
dierats helt och hallet och behovet av lake-
medel sbehandling fortgdr, kan ett sedvanligt
pappersrecept férnyas genom att |&karen gor
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en anteckning om fornyelse pa receptet. Nar
det galler elektroniska recept ar det inte ar
damélsenligt att receptet fornyas p& motsva-
rande sdtt genom en anteckning i det gamla
receptet. Receptet bor darfor fornyas genom
att ett helt nytt recept gors upp. Detta genom:
fors sA att det nya receptet gors upp utgdende
frén det tidi gare receptet, varvid de uppgifter
som kvarstar oforéndrade inte behdver skri-
vas in pa nytt. Nar elektroniska recept ar
vands & det likval motiverat att fortsétta med
den praxis som tillampats pa bred front och
enligt vilken apoteket formediar begéran om
fornyelse till den berérda verksamhetsenhe-
ten for halso- och gukvard, t.ex. till hédso-
vardscentralen. | 3 mom. féredas en be-
stdmmelse som majliggor detta.

Med st6d av den bestammelse om bemyn-
digande som foredas i 4 mom. skall narmare
bestdmmelser om réttelse, makulering och
fornyelse av eektroniska recept vid behov
kunna uférdas genom férordning av ociak
och hdsovardsministeriet.

Expediering av elektroniska re-
cept

11 8. Apotekets rétt att fa uppgifter. For att
receptbelagda |akemedel skall kunna expedi-
eras pa ett gpotek forutsitts att apoteket har
uppgifter om l&kemedel sordinationen. Nar en
patient eller dennes foretrédare kommer for
att avhamta ett |akemedel som forskrivits ge-
nom ett elektroniskt recept bor det apotek
som expedierar |akemedlet kunna f& sidana
uppgifter fran receptcentret som behdvs for
specificering av ala oexpedierade och delvis
expedierade |1&kemedel sordinationer for pati-
enten samt alla uppgifter om det elektroniska
recept som skall expedieras.

Dessutom bor apoteket ha rétt att fa ala
uppgifter som behdvs for att expediera det
elektroniska recept som avhamtas pa apote-
ket. Exempelvis med anledning av direkter-
sdttningssystemet enligt §ukforsakringen bor
apoteket kunna kontrollera om samma léke-
medelspreparat eller négot annat |&kemedels-
preparat som innehdller samma |akemedels-
substans har expedierats under de féregaende
manaderna. Apoteket bor kunna kontrollera
de foregaende tidpunkterna for expediering
av |&kemedlet och de expedierade mangderna

3 kap.
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i synnerhet vid expediering av en ldkeme-
delsordination som skrivits for ny expedie-
ring (itererats), eftersom expediering av itere-
rade |&kemedel sordinationer & foérenad med
kontroll av expedieringsintervallerna.

Apoteket har rétt att fa uppgifter ocksa om
Ovriga |&kemedelsordinationer som lagrats i
receptdatabasen och om expedieringsuppgif-
terna for dem, om patienten har gett Sitt
muntliga samtycke till detta. FOr l&sning av
andra |&kemedel suppgifter &n de som avsesi
1 och 2 punkten behovs i stélet for muntligt
samtycke ett undertecknat samtycke av pati-
enten eller dennes lagliga foretrédare, om
ndgon annan avhamtar |akemedlet pa apote-
ket. Om det bland |&kemedel sordinationerna
finns recept som krypterats med en kod e+
ligt 8 §, skall patienten ge den aktuella koden
till apoteket for att apoteket skall kunna ta
ddl av uppgifternaom recee,oten.

12 8. Expediering av elektroniska recept.
Lakemedlet kan avhamtas pa ett gpotek av

atienten §av eller av ndgon annan i hans el-
er hennes stélle, t.ex. en dékting, en bekant
eller en anstélld inom den kommunala hem-
servicen. Om lakemedlet avhamtas av nagon
annan an patienten gélv, kan den som a-
hamtar ett receptbelagt |ékemedel for patien
ten vanligen bevisa sin behorighet att avham-
ta l&kemedlet genom att |amna pappersrecep-
tet till apoteket. | samband med elektroniska
recept & situationen en annan, eftersom den
som avhamtar l&kemedlet inte har med $g
|&kemedel sordinationen i original. Rétten att
avhamta |akemedlet bor da pavisas pa négot
annat tillforlitligt sétt, t.ex. med hjdp av en
patientanvisning eller patientens §ukforsak-
ringskort eller pa ndgot annat sitt som visar
att kdparen & den for vilken l&kemediet har
forskrivits eller som har rétt att agera for pa
tientens rakning. Det & viktigt att utreda
kopfullmakten t.ex. nér det géller |&kemedel
som paverkar centraa nervsystemet, for att
utomstaende inte skall komma Gver 1akemed-
len genom att vilseleda apoteket.

Nér patienten koper receptbelagda |8keme-
del pa ett apotek forses receptblanketten med
anteckningar om de expedierade |&kemedlen.
Eftersom elektroniska recept inte finns pa
papper skall de expedieringsuppgifter som
patienten behover ges honom eller henne sér-
skilt. Expedieringsuppgifterna & speciellt

viktiga nér bara en del av de |&kemedel som
forskrivits med ett recept har expedierats. De
oexpedierade 1&kemedlen kan da avhamtas
senare. For att den som kopt 1ékemediet skall
ha uppgifter om det expedierade |akemed|et
foredas i 2 mom. en bestdmmelse om att
apoteket skall ge patienten en skriftlig utred-
ning om det expedierade 1&kemedlet. Av u-
redningen skall ocksa framga uppgifter om
den oexpedierade delen av receptet. Expedie-
ringsuppgifterna behover inte ges, om patien-
ten inte vill ha dem.

Pa basis av patientens muntliga samtycke
kan utredningen ocksa innehdla information
om hans eller hennes dvriga oexpedierade e-
ler delvis eller helt och hallet expedierade 1&
kemedel sordinationer som finns lagrade i re-
ceptcentret. Patienten har da samlade uppgif-
ter om alla recept. Om |&kemedlet avhdmtas
av nagon annan &n patienten gav eler av
nagon annan an patientens lagliga foretrada-
re, far en utredning med ala receptuppgifter

es endast om patienten eller dennes lagliga
Oretrédare har gett sitt undertecknade sam-
tycke till det. Orsaken &r att uppgifterna om
lakemedel &r kandiga uppgifter.

Enligt 3 mom. skal expedieringsanteck-
ningarnai ett elektroniskt recept fogastill det
recept som finns i receptcentret och signeras
elektroniskt. Genom den elektroniska signa-
turen sakerstalls att |18kemedlet expedieras av
en behdrig provisor dler farmaceut. Samti-
digt certifierar signeraren innehdlet i expedi-
eringen. Om flera |akemedel 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 |akemedlet kan rétta
felaktiga expedieringsuppgifter. Anteckning-
arna om réttelse av expedieri ngsup?gifterna
skal signeras pa samma sitt som dla andra
expedieringsuppgifter.

Av de apoteksanstéllda 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 l&kemedlet skall
expedieras under provisorns eller en farma-
ceuts uppsikt. Den tekniska apotekspersona-
len har inte rétt att |&sa uppgifterna i recept-



centret.
4 kap. Utlamnande av uppgifter fran
receptcentret och patientens
ratt till insyn

13 8. Lé&kares och tandldkares rétt att fa
uppgifter. Enligt fordaget skall den som gér
upp ett elektroniskt recept ha rétt att under
den tid vardrelationen pagdr ur receptdataba-
sen tadd av upP ifterna om expediering till
patienten av de |&kemedel som han eler hon
har forskrivit. Den féredagna bestémmelsen
framjar lakemedels- och patientsékerheten.
Uppgifter om expedierade |akemedel kan be-
hovas t.ex. nar ett forskrivet 1akemedel pa
gooteket har bytts ut till ett annat |8keme-

elspreparat som innehdller samma |akeme-
delssubstans. Under beredningen av refor-
men kring utbytbara |akemedel ansdg l&karna
det vara problematiskt att lakaren inte far
veta vilket |akemedelspreparat som i galva
verket expedieras nér ett |&kemedel byts ut.
Expedieringsuppgifterna kan vara viktiga
ocksa for uppfoljningen av varden av patien-
ten, eftersom patienterna ibland later bli att
avhamta de |skemedel som forskrivits, varvid
behandlingen inte genomfors.

Petienten skall dock kunna férhindra las-
ning av expedieringsuppgifterna_ genom
kryptering av receptet s som féreslés bli be-
stdmt i 8 8. Den lakare dler tandldkare som
forskrivit lakemedlet far da uppgifter om det
expedierade |&kemedlet enbart med patien-
tens muntliga gamt?écke. Forutom av patien-
ten skall samtycke kunna ges av dennes lag-
liga foretradare, t.ex. forddrarna till ett litet
barn.

Andra é@n den l&kare eller tandldkare som
forskrivit 18kemedel skall ha rétt att 1&sa 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 sétten att forskriva |ékemedd,
dér patienten ger sitt samtycke genom att
lamna l8karen uppgifter om |ékemedelsordi-
nationer som gjorts upp av andra lakare.
Samtycket skall ocksa kunna ges av patien-
tens lagliga foretrédare. Om l&sningen av
uppgifterna inte hanfor sig till varden av pa-
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tienten, skall patienten eller dennes lagliga
foretradare ?e sitt skriftliga samtycke till att
uppgifternafar

Enligt 8 8 i patlentlagen skall patienten be-
redas den vard som behdvs for avvéarjande av
fara som hotar hans eller hennesliv eller hal-
sa aven om patientens vilja pagrund av med-
vetdoshet eller av ndgon annan orsak inte
kan utredas. | samband med bradskande vard
av detta dag kan det vara absolut nddvandigt
att f& information om patientens eventuella
medicinering for att tillborlig vard skall kun-
na ges. Patientens behov av bradskande vard,
dvs. exempelvis orsaken till medvets 6she-
ten, framgar ofta av de lékemedel han eller
hon anvander. Medvetdosheten kan ocksa
bero Ipa l&kemedlen. Med st6d av 3 mom.
skall [&karen 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 § fér krypteringen da
passeras. Efter en sidan exceptionell situa-
tion forutsétts for granskning och expedie-
ring av ett recept sa som tidigare att krypte-
ringen 6ppnas med patientens muntliga sam-
tycke och det [6senord patienten gett.

14 8. Behandling av begaran om fornyelse
av recept. Patienterna for rikligt med recept
for fornyelse till verksamhetsenheterna for
halso- och sjukvard. De for ocksa ofta recep-
ten till ett apotek, fran vilket recepten sands
vidare till en verksamhetsenhet f6r hélso- och
sukvard eller |akemedelsforskrivaren per te-
lefon informeras om att receptet bor fornyas.
Praxisen for fornyelse av recept & opraktisk
och leder ofta till att 18kemedel sordinationer
fornyas utan att forskrivaren har hunnit sétta

&ln i journalhandlingarna eller fornyelse-
behoven. | samband med elektroniska recept
kan fornyelseprocessen andras i en rationel-
lare riktning an for narvarande.

Pa patientens begaran kan man pa apoteket
i enlighet med 10 8§ begéra att |&kemedel sfér-
skrivaren eller verksamhetsenheten for hélso-
och sukvard skall fornya det elektroniska re-
ceptet. Det racker inte med att begéran riktas
enbart till |&kemedelsforskrivaren, eftersom
han eller hon t.ex. kan varaledig dler annars
ondbar. Om begaran om fornyelse riktas till
en verksamhetsenhet for halso- och sjukvard,
har verksamhetsenheten rétt att ta del av
uppgifterna om det recept som skall fornyas.
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Vid verksamhetsenheten for hdso- och guk-
vard kan begdran om fornyelse tas anot av
en person som vid verksamhetsenheten u-
setts for uppdraget och som ocksa kan vara
n&gon annan &n en person med rét att for-
skriva lakemedel. | enlighet med de principer
om vilka avtaas vid verksamhetsenheten
skall den som tar emot begaran om fornyelse
formedla uppgifterna om begéran om forny-
else till l&kemedelsforskrivaren, som skall
besluta om |&kemedel sordinationen kan f@r-
nyas genom att ett nytt elektroniskt recept
gors upp eler om det forutsétts andra dtgar-
der. Begéran om férnyelse skall behandlas
inom en skalig tid, vilket vanligen kan anses
omfatta en vecka. Om ett recept inte fornyas,
skall uppgifter om detta formedlas till recept-
centret. D& kan receptcentret eller _apoteket
mformera patienten om avslaget pa fornyel-

forutsatt att patienten har 1dmnat sina
kontaktuppgifter i detta syfte. Patienten kan
da kontakta verksamhetsenheten, t.ex. for att
fatid till [akarmottagningen.

15 8. Utlamnande av uppgifter till myndig-
heter. De uppgifter om forskrivna och expe-
dierade lékemedel som finns i receptcentret
och &aven i receptarkivet kan nyttiggoras
inom myndigheternas verksamhet. Detta &

tydlig forbéttring i jamforelse med nuva-
rande praxis, eftersom uppgifterna om recept
for nérvarande, med undantag for 1&kemedel
som ersatts och egentlig narkotika, forvaras
vid enstaka apotek och verksamhetsenheter
for hdso- och gukvard.

Eftersom de up al;()glfter om patienternas me-
dicinering och | edelsinkop som finns i
receptcentret & sekretesshelagda, foredas i
15 § bestammelser om myndigheter och an
véndningséandamél som beréttigar den regis-
teransvarige till att utan hinder av sekretess
bestdmmelserna ldmna ut lﬁopglfter ocksa
med hjdlp av en teknisk anslutning. Enligt
fordaget skall uppgifter fa lamnas ut till
Réttsskyddscentralen for hasovarden och
|ansstyrelsen for tillsynen Gver yrkesutbilda-
de personer inom hélso- och sukvarden, till
L skemedel sverket for vagledning i ta%gg och
andamdsenlig anvandning av
samt for Overvakning enligt Iakemedelslagen
och till Utvecklingscentralen for 1&kemedels-
behandling for att folja anvandningen av och
forskrivningspraxisen for lékemedel. Rétten

for Réttsskyddscentralen for hésovarden,
lansstyrelserna och Lakemedelsverket att fa
uppgifter omfattar ocksa uppgifter om pati-
enterna. Dessa myndigheter har redan for
narvarande rétt att fa motsvarande uppgifter
fran t.ex. apoteken. Utveckllngscentr en for
|&kemedelsbehandling skall déaremot inte ha
rétt att f& uppgifter som avslgjar patientens
identitet, utan endast sddana uppgifter utifran
vilka lakemedelsforskrivarnas forskrivni ngs-
praxis kan utredas. Utlamnandet av uppgif-
terna skall basera sig pa begdran av den
myndighet som behdver uppgifterna.

Enligt 2 mom. skall den myndia?het som
begér att en teknisk andutning skall dppnas
l&gga fram en utredning om hur den ser till
at de sekretessbelagda uppgifterna skyddas
pa behorigt sétt. Uppgifterna skall lamnas ut
avgiftsfritt till de myndigheter som némns
ovan. Nar de myndigheter som fétt uppgif-
terna anvander och forvarar uppgifterna skall
de dessutom beakta vad som bestdms om be-
Ihandling i personuppgifter i personuppgifts-
agen.

Utobver de ovan namnda myndigheterna har
Folkpensionsanstalten rétt att ta del av upp-
gifterna i receptcentret och receptarkivet.
Rétten bestdms enligt 19 kap. 1 8§ i gukfd-
sakringslagen, vilket konstateras i 3 mom.
Folkpensionsanstalten far inte anvanda de
uppgifter den fatt for ndgra andra andama an
andamd i enlighet med den namnda be-
stdmmel sen.

Uppgifterna i receptcentret och arkivet far
forutom for de ovan ndmnda myndighets-
uppgifterna anvandas ocksa for vetenskaplig
forskning. Folkpensionsanstalten far lamna
ut uppgifter for vetenskaplig forskning i en-
lighet med 28 8§ i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet. Receptuppgifter
skall fa lamnas ut for vetenskaplig forskning
trots att patienten har krypterat receptet sa
som foreskrivs i 8 8. Dessutom forutsdits att
socia- och halsovardsministeriet ger tillstand
till att uppgifterna anvands for forskning.
Tillstand behtvs ocksa nar Folkpensionsan
stalten gév anvander materiaet for forsk-
ningsandamal.

Nér uppgifter frén receptcentret och recept-
arkivet i enlighet med paragrafen lamnas ut
till myndigheter och for vetenskaplig forsk-
ning skal mottagaren behandla uppgifterna i



enlighet med bestdmmelserna i personupp-
giftdagen.

16 8. Patientens ratt till information. Re-
ceptcentret och receptarkivet utgor ett per-
sonregister som avses i personuppgiftsiagen.
Dérmed & bestdmmelserna i personuppgifts-
lagen tillampliga i fraga om receptcentret,
t.ex. bestdmmelserna om att personerna har
rétt att kontrollera att registeruppgifterna om
dem gélva & korrekta. For tydlighetens skull
och for att understryka rétten till insyn fore-
dési den nyalagen likva bli bestamt om att
patienterna skall ha rétt att kontrollera upp-
gifterna om sig gava i receptcentret och re-
ceptarkivet s som bestams | 26-28 § i per-
sonuppgiftdagen. | 26 § i personuppgiftsia-
gen bestdms om rétt till insyn, i 27 8 bestéms
om inskrankningar i rétten till insyn och i 28
8§ bestdms om utbvande av rétten till insyn.
Begéran om kontroll av upp?<ifternai recept-
centret kan lamnas in till Folkpensionsanstal-
ten, ett apotek eller en verksamhetsenhet for
hdlso- och sjukvérd. 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 begéran riktas till Folkpensions-
anstalten. Begéran skall ha undertecknats.

Om upp%ifternai receptcentret eller recept-
arkivet & felaktiga, kan patienten begéra att
de réttas. | 10 § foredas bestammelser om
réttelse av felaktiga rec?pt. Enligt paragrafen
réttas vanligen sadana fel som paverkar ex-
pedieringen av lékemedien. Dessutom skall
patienten ha rétt att begéra att felen réttas i
enlighet med 29 § i personuppgiftslagen.
Med avvikelse fran 29 § skall begéran om
réttelse dock riktas till den som forskrivit e-
ler expedierat 1ékemedlet, om felet baserar
sig pa fel som begétts av dessa. Orsaken &
att Folkpensionsanstalten, som &r registeran-
svarig, inte kénner till de faktorer som hanfor
sg till forskrivning och expediering av |ake-
medlen. Y rkande om réttel se kan ocksa riktas
till den organisation hos vilken den som ke-
gatt felet var anstélld néar felet begicks.

| den foreslagna paragrafen konstateras vi-
dare att patienten har rétt att fa information
om vem som har behandlat och 1&st uppgif-
terna om honom eller henne. Uppgifter om
lésning och behandling lagras pa ett heltack-
ande sétt bland de sk. logguppgifterna. 1 19

29

§ 1 mom. 5 punkten fored as en bestdmmelse
om férande av logguppgifter. Om en patient
begar att fa logguppgifter, skal Folkpen-
sionsanstalten |amna uppgifterna utan drojs-
mal. Den maximala behandlingstiden for be-
géran om uppgifter & 14 dagar. De begarda
uppgifterna skall 18mnas avgiftsfritt till pati-
enten. Rétten att f& logguppgifter har dock
inskrankts sa att samma uppgifter far begéras
bara en gang. For att samma uppgifter skall
kunna fas pa nytt kravs det att patienten har
grundad anledning avseende sina fordelar d-
ler réttigheter. Folkpensionsanstalten far
dessutom ta ut en avgift for de uppgifter som
lamnas ut pa nytt. Avgiften far uppga hogst
till ett belopp som motsvarar kostnaderna for
utldmnandet av uppgifterna.

En patient som pa basis av de erhdlna
logguppgifterna anser att hans eller hennes
qugifter har anvants eller lamnats ut utan
tillrackliga grunder fé& begéra en utredning
om varfor uppgif terna. om honom eller henne
har lasts och for vilket andamd de har ar
vants. Begdran om utredning kan riktasi f@-
sta hand till den organisation fran vilken
uppgifterna har lasts, dvs. till Folkpensions-
angtalten, en verksamhetsenhet for hdlso- och
gukvard eler ett apotek. En utredning kan
ocksa begaras av den person som last eler
fatt uppgifterna

5 kap. Sar skilda bestammel ser

17 8. Registeransvarig. Folkpensionsan
stalten & registeransvarig for receptcentret
och receptarkivet. Folkpensionsanstalten sva-
rar for de skyldigheter och uppgifter som &
reskrivits for den registeransvarige i person
uppgiftdagen, t.ex. att uppgifterna i recept-
centret och receptarkivet & anvandbara, in-
tegrerade och oféréndrade samt forvaras och
forstors. Folkpensionsanstalten & nationell
aktor ocksa nar det géller elektroniska jour-
nalhandlingar. For narvarande far Folkpen-
sionsanstalten uppgifter om lékemedel sord-
nationer som beréttigar till §ukforsakringser-
sdttning. | och med receptcentret utvidgas re-
gistret till att omfatta ocksa de |akemedel sor-
dinationer for vilka det inte betalas ndgon
gukforsakringsersattning. Utbver det ovan
namnda e ektroniska journa handlingsmateri-
det talar ocksa Folkpensionsanstaltens stéll-
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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 & kor-
rekta, eftersom dessa baserar sig pa lakeme-
delsforskrivarnas och apotekens anteckning-
ar. | 2 mom. foredas darfor bli bestamt att
|&kemedelsforskrivaren skall svara for att
uppgifterna i ett recept som lagras i recept-
cgrl?t?et ar korrekta ogﬁ f('jrvaraasg och det
tek som expedierat ett 18kemedel skall svara
for att de expedieringsuppgifter som lagras i
receptcentret & korrekta. Ansvaret for att
uppgifterna & korrekta bérs da av dem som
fort in uppgifterna

18 8. Forvaring av uppgifterna. De uppgif-
ter om elektroniska recept som lagrats i re-
ceptcentret forvaras i databasen i 30 ménader
fran det att receptet forts in i receptcentret.
Forvaringen av uppgifterna i receptcentret

averkar inte den skyldighet som verksam-

etsenheterna for halso- och gukvard och
apoteken har nér det géller férvaring av upp-
gifter om |akemedelsordinationer, utan det

estams sarskilt om forvaringstiderna for
dessa. Exempelvisi apotek skall enligt 57 a §
4 mom. i l8kemedeldlagen foras forteckning
Over expedierade l8kemedel. Forteckningen
skall forvarasi fem ar. Darmed kan uppgifter
om expedierade |akemedelsordinationer och
lakemedel fas pa apoteket ocksa efter det att
uppgifterna har avforts ur receptdatabasen.
Uppgifter om |akemede sordinationer ingdr
forutom i receptcentret aven i journalhand-
lingarna, dér de férvaras annu efter det att de
har avforts ur receptdatabasen. Den foredag-
na forvaringstiden pa 30 manader baserar sig
pa att en |akemedelsordination &r giltig i ett
ar efter vilket uppgifterna i 1akemede sordi-
nationen fortfarande behdvs for uppfdljning
av gukforsdkringsersdttningarna och klar-
Igﬁgning av rétten till erséttning samt i flera
fal som grund for |akemede sordinationer
som fornyas och aven i 6vrigt for uppfoljning
av patientens medicinering. Lakemedel sordi-
nationerna bor darfor forvarasi receptcentret
i ytterligare ett och ett halvt ar efter det att
giltighetstiden for receptet har gétt ut.

Efter den tidsfrist pa 30 manader som ax
ges i 1 mom. overfors uppgifterna i recept-

centret till ett separat receptarkiv med stod av
2 mom. Uclopgifternai receptarkivet forvarasi
tio &. Tiden raknas frén det att uppgifterna
Overfordes till receptarkivet. Elektroniska re-
ce?]t forvaras darmed i sammanlagt tolv &
och sex manader. Uppgifternai receptarkivet
kan anvands for bl.a. vetenskaplig forskning,
utredning av lakemedlens biverkningar och
utredning av eventuella |8kemedel sskador.
Lagens bestéammelser om l&karnas, tandlé-
karnas och apotekens rétt att ta del av uppgif-
terna i receptcentret géller inte uppgifterna i
receptarkivet.

19 8 Den datatekniska hanteringen av
elektroniska recept. Elektroniska recept skall
hanteras med modern datateknik, och det &
inte nddvandigt att sérskilt bestdmma om de-
taljerade tekniska definieringar. | lagstift-
ningen &r det likval motiverat att ange de vik-
tigaste datatekniska grunderna i te att
trygga datasékerhet, |akemedel ssékerhet, till-
borliga lékemedelsordinationer och Gppen
konkurrens. Bestammelser om dessa foreslas
i 1981 mom.

For anvandning av receptcentret forutsitts
enligt 1 punkten att anvandaren identifieras
genom en stark identifieringsmetod. Med
stark identifieringsmetod avses ett arrange-
mang dér anvandaren identifieras med fler an
en identifieringsmetod. Har kan det handla
om t.ex. ett smartkort med kontrolltecken
jamte en personlig kod. Det bestdms sarskilt
om det rikstéackande certifikatsystem fér hal-
so- och sukvarden som Réttsskyddscentralen
for halsovarden svarar for samt om skyldig-
heten att anduta sig till systemet. Dessutom
forutsdtts att identifieringsmetoden & for-
enad med kontroll av anvéandarens réttighe-
ter. Genom kontroll av anvandarens réttighe-
ter faststélls bl.a. rétt att gora upp lékeme-
delsordinationer, expediera lakemedd pa
apotek och férmedla begdran om fornyelse
av recept till 18kemedel sforskrivaren.

Enligt 2 punkten skall uppgifterna om ett
lakemede vara samstéammiga med uppgifter-
na i lakemedelsdatabasen. Pa s vis saker-
stélls att den som forskriver ett |&kemedel
och det apotek som expedierar |&kemedlet
har samstdmmiga uppgifter om l&kemediet.
Samstammiga |8kemedelsuppgifter & nod-
vandiga for dt felaktiga |akemedel sexpedie-
ringar skall kunna forhindras.



L&kemedelsforskrivarens rétt att skriva ut
recept verifieras genom en elektronisk signa-
tur. Enligt 3 punkten skall det darfor forutsét-
tas att endast recept forsedda med el ektronisk
signatur enligt 6 8 skall kunna overféras till
receptcentret. Pa s vis stkergtdlls att ala re-
cept i receptcentret & uppgjorda enligt lag.
Forfarandet minskar i betydande grad de
mdjligheter till missbruk som hanfor sig till
de nuvarande |&kemedelsordinationerna, €-
tersom det & |&tt att forfalska |&karens ur
derskrift och en utskrift av receptblanketten.

Enligt 4 punkten skall dverféringen till och
fran receptcentret av elektroniska recept och
uppgifter om recepten krypteras sa att utom-
stdende inte kan fa reda pa innehdlet i med-
delandet. Detta kan genomfdras med hjdp av
en lamplig krypteringsnyckel. Som en sadan
kan i dagens |&ge betraktas en langd som om+
fattar minst 128 byten. Dessutom skall dver-
foringarna genomforas sa att uppgifterna i
recepten inte forandras.

Den tekniska hanteringen av elektroniska
recept skall ocks vara tillforlitlig pa s vis
att anvandningen inte avbryts pa grund av
funktionsstérningar. Den som hanterar sy-
stemet skall darfor enligt 5 punkten se till att
det finns behovliga reservsystem for att re-
cept altid skall kunna goras upp och for att
patienterna skall kunna fa sina |akemede
fran apoteket utan onddiga fordrojningar.

For stkerstallande av uppfdljningen och
Overvakningen av att uppgifterna I recept-
centret anvands som sig bor foredas i 6
punkten en bestammelse enligt vilken det
varje gang som uppgifternai receptdatabasen
l&ses eler anvands skall lagras uppgifter i re-
ceptcentret om vem som har utfort atgarden,
uppgifter om atgérden och uppgifter om tic-
punkten for den. Pa basis av dessa loggupp-
gifter kan man senare vid behov utreda las-
ningen och anvandningen av uppgifterna
samt huruvida lasningen och anvandningen
har varit tillborliga.

Enligt 7 punkten forutsétts dessutom att
eektroniska recept skall kunna goras upp och
expedieras med ala program och anordnin
ar som uppfyller kraven enligt lagen och de
bestémmelser som utférdats med stéd av den.
Flera olika programvaru- och utrustningsle-
verantorer kan darmed producera och till-
handahdlla verksamhetsenheterna for haso-
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och sukvard samt apoteken sadan program-
vara och sadana anordningar som behdvs for
att gora upp och expediera elektroniska re-
cept. Det enda villkoret &r att de uppfyller de
krav som anges ovan i denna bestammelse
och ocksa & kompatibla med den tekniska
hanteringen och programlGsningen for det
receptcenter som Folkpensionsanstalten sva-
rar for.

| 2 mom. foreslas en bestdmmelse om ke-
myndigande enligt vilken narmare tekniska
bestammelser for genomférandet av elektro-
niska recept vid behov kan utfardas genom
forordning av socia- och halsovardsministe-
riet.

20 8. Recept- och expedieringsprogramva-
ra. Elektroniska recept &r till stérst nytta om
de tillhandahaller 1akemedelsforskrivarna in-
formation som stodjer férskrivningen av B
kemedel och en rationell |&kemedel sbehand-
ling. Som exempel pa sadan information kan
namnas prisuppgifter om lékemedlen, for-
teckning Over utbytbara |&kemedel spreparat
och uppgifter om erséttningsgilla preparat.
Det foredas darfor att den programvara som
anvands for uppgorandet av elektroniska re-
cept skall tillhandahdlla denna information.
Motsvarande uppgifter skall likasdingai den
programvara som anvands na lakemedien
expedieras.

Programvaran skall dessutom végleda &
kemedelsforskrivaren i riktning mot en ratio-
nell lakemedelsbehandling. Utgangspunkten
& da ett bra vardresultat for patienten med
beaktande av ekonomisk |8kemedel shehand-
ling som helhet. Datasystemen och program-
varan skall dessutom utformas sa att |1akeme-
delsforskrivaren slgalv skall skriva in pa e
ceptet eller komplettera det med sadana for-
klaringar och anteckningar som enligt fér-
ordning av socia- och hasovardsministeriet
eller bedut av Folkpensionsanstalten skall
skrivas in eler antecknas personligen. Déar-
igenom kan det forhindras att programvaran
pa ett oandamalsenligt sétt styr vaet av bB-
kemedel eller att programvaran anvands i
kommersiella syften for att framja forsdj-
ningen av vissa preparat. Som ett exempel pa
uppgifter som l&karen gav skall skrivain i
receptet kan betraktas den anteckning som
forutsétts for ersattning for vissa dyra koles-
terollékemedel, dvs. ’svarbehandlad rubb-
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ning i fettmetabolismen’. Det program som
anvands nér recept gors upp far inte automa-
tiskt foga texter av detta slag till ett recept i
sadana fall da lakaren forskriver ett |akeme-
del dar det for ersdttning krévs en sadan mo-
tivering.

| 2 mom. foreslas en bestdmmelse om ke
myndigande med stéd av vilken det genom
forordning av social- och halsovardsministe-
riet kan utférdas ndrmare bestdmmelser om
hur ofta uppgifterna i programvaran skall
uppdateras och vilka omstandigheter som
skall beaktas. Darmed kan det utférdas t.ex.
nérmare bestammelser om hur programvaran
kan hjalpa lakarna utifran vetenskapliga le-
vis som gdler l&kemedel avsedda for be-
handling av patienten och med beaktande av
béde vardresultaten och kostnaderna.

21 8. Lakemedelsdatabas. | 18 § 1 mom. 2
Eunkten forutsétts att ug(p ifterna om ett B

emedd skal hamtas troniskt ur léke-
medel sdatabasen. Med st6d av den foredag
na 21 8 skall Folkpensionsanstalten svara for
| &kemedel sdatabasen. Uppgifterna i |akeme-
delsdatabasen baserar sig pa de uppgifter om
forsaljningstillstand och r?strenng som L&
kemedel sverket besitter och pa uppgifter om
de specialtillstand for viss tid som beviljats i
fréga om |&kemede spreparaten med stod av
10t § i l&kemede sforordningen (693/1987).
Utgangspunkten ar att |akemedelsdatabasen
skall innehdla uppgifter som behovs for att
|akemedel spreparaten skall kunna identifie-
ras pa ett entydigt satt. | 1akemedel sdataba-
sen skall dessutom finnas uppgifter om pri-
serna pa och ersittningen for |akemede spre-
parat, ersattningsgilla salvbaser och kliniska
naringspreparat. For att uppgifterna skall
vara tidsenliga foredas bli bestamt om att
priserna skall uppges for Folkpensionsanstal-
ten. | 1akemedel sdatabasen skall ocksd inga
uppgifter om erséttningen for preparaten och
om deras inbdrdes utbytbarhet. Uppgifterna
baserar s e? pa Bkemede sprisndmndens och
L akemedel sverkets myndighetsbesiut och fés
av myndigheternai fraga.

Enligt 2 mom. skall bestdmmelser om den
ndrmare informationen i |8kemedel sdataba-
sen och om hur uppgifterna skall anmélastill
Folkpensionsanstalten vid behov kunna ut-
fardas genom forordning av sociak och hal-
sovardsministeriet.

22 8. Inférande av elektroniska recept. For
att elektroniska recept skall kunna utnyttjas
effektivt for utsdtts att de anvands i vida kret-
sar. Om anvéndningen & helt frivillig, kan
ett inforande pé bred basis dock ske réit 18ng-
samt bl.a. pa grund av de inledande invester-
ingar som behovs for de elektroniska recep-
ten. Aven om en verksamhetsenhet for halso-
och sukvard har mojlighet att anvanda elek-
troniska recept gor l&karna inte upp sddana
recept om ett elektroniskt forskrivet 18keme-
del kan expedieras bara pa négra fa apotek.
Det & darfor nddvandigt att bestdmma om att
det skall vara obligatoriskt att anvanda eek-
troniska recept for de apotek som expedierar
lakemedel och dessutom i sa vida kretsar
som mgjligt for de verksamhetsenheter for
halso- och sukvard dar |akemede sordinatio-
ner gors upp. | enlighet med detta foreslas en
bestdmmelse om att recepten skall goras upp
elektroniskt vid alla verksamhetsenheter for
offentlig och privat hdso- och sukvard.
Verksamhetsenheter for offentlig hdlso- och
sukvérd & bl.a. gukvérdsdistriktens sukhus
samt hadsovardscentralerna med sina héso-
stationer. Aven statens sjukhus & sidana
verksamhetsenheter for offentlig hdlso- och
sukvard som avses i lagen. Verksamhetsen
heter for privat halso- och sjukvérd & i 2 §i
lagen om privat hdso- och sukvard
(152/1990) avsedda serviceproducenter, som
skall ha ett tillstand enligt den namnda lagen
for utbvande av verksamheten. Skyldigheten
att gora upp recept elektroniskt skall dessut-
om gdla lakare och tandl&kare som & verk-
samma som sjalvstandiga yrkesutovare i b-
kaler for privat halso- och gukvard for vilken
det kravs tillstand av lansstyrelsen. Skyldig-
heten att gdra upp elektroniska recept galler
dock inte sddana situationer dér patienten har
forbjudit att ett elektroniskt recept gors upp
och'i stélet onskar fa ett traditiondllt pap-
persrecept.

Vidare skall ala apotek och ala filialapo-
tek kunna expediera elektroniska recept. For
att patienten med sakerhet skall fa de lake-
medel han eller hon behdver fran det apotek
som han eller hon anlitar & det viktigt att dla
apotek och filialapotek som expedierar re-
ceptbelagda 18kemedel omfattas av systemet
med el ektroniska recept.

De verksamhetsenheter for hélso- och Juk-



Zukvard som & verksamma inom landskapet
land 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 & dérmed beroende av land-
skapets bed ut.

Med stéd av 3 mom. skall skyldigheten att
inféra elektroniska recept inte gala Iakare
och tandlgkare som &r verksamma som galv-
stdndiga yrkesutvare, men ocksi de kan tai
bruk elektroniska recept om de s onskar.

23 8. Syrning, uppféljning och Gvervak-
ning. Enligt 1 mom. har socia- och héso-
vardsministeriet hand om den almanna pla-
neringen, styrningen och Gvervakningen av
elektroniska recept med tillhdrande tjanster.
Dessutom styr_och overvakar Dataombuds-
mannens byrd, Lakemedelsverket, Rétts-
skyddscentralen for halsovérden och lanssty-
relserna inom sina ansvarsomraden anvand-
ningen av elektroniska recept och efterlevna-
den av bestdmmelserna i lagen. En bestam-
melse om detta foredasi 2 mom.

| 3 mom. bestdms om att den registeransva-
rige, verksamhetsenheterna for hdso- och
sukvéard och apoteken skall folja och dver-
vaka lasningen, behandlingen och utlamnan-
det av de uppgifter som finns i receptcentret.
Uppfdljningen och tillsynen behtdvs i synner-
het eftersom l&sningen och behandlingen av
uppgifterna i receptcentret inte enbart med
tekniska metoder kan rénsas endast till
personer som har rétt att [&sa eller behandla
uppgifterna med stéd av den nya lagen eller
med stod av samtycke av patienten. Det fore-
dés darfor bli bestamt om skyldighet att pa
eget initiativ folja och Gvervaka hur uppgif-
terna anvands. Likasd skall instanserna pa
eget initiativ vidta atgarder om de upptécker
missbruk. Tankbara atgarder & t.ex. anmark-
ning, avlégsnande av atkomstréttigheter och
vid behov aven brottsanmalan.

For genomférandet av uppfoljnings- och
Overvakningsuppgiften for verksamhetsenhe-
terna och apoteken skall Folkpensionsanstal-
ten i fraga om enheternas personal lamna ut
logg elEpgifter till verksamhetsenheterna och
apotekarna.

Enligt 4 mom. forutsdtts dessutom att det
vid varje verksamhetsenhet och pa varje apo-
tek finns tillbdrliga anvisningar om anvand-
ningen av receptcentret och om forfarandena
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i andutning till detta. Dessutom géller det att
sorja for de anstdlldas kom J)etens. Vid varje
organisation som anvander receptcentret
skall det finnas en person som ansvarar for
uppfoljnings- och Gvervakningsuppgifterna.

24 8. Avgifter. Upprétthdllandet av recept-
centret, receptarkivet och |18kemedel sdataba-
sen medfor kosinader som avses bli tackta
med avgifter som tas ut hos anvéandarna. An-
vandare & de verksamhetsenheter for halso-
och a'ukvé’\rd dér elektroniska recept gors
upp, de apotek som expedierar |akemedd pa
basis av eektroniska recept och Folkpen
sionsangtalten, som anvander expedierings-
uppgifter for att folja 1&kemede serséttning-
arna. Avgiftsgrunderna skall bestammas ge-
nom forordning av social- och halsovérdsmi-
nisteriet sa att sedvanliga kostnader for ar
vandningen och upprétthallandet tacks. Nar
tekniken for elektroniska recept etableras och
anvandningen av elektroniska recept blir
vanligare kan det forvantas att de totala kost-
naderna for forskrivning och expediering av
l&kemedel minskar bl.a. i och med tidsbespa-
ring och rationalisering av |&kemedelsbe-
handlingen.

25 8. Sraffbestammelse. | paragrafen fore-
skrivs botesstraff for brott som gdller for-
summelse av skyldigheterna enligt vissa ke-
stammelser i den foreslagna lagen, om inte
strangare straff for garningen foreskrivs ré-

on annanstans i lag. For att garningarna d-
er forsummelserna skall vara straffbara for-
utsdtts uppsatlighet eller grov oaktsamhet.
Det behdvs en sérskild straffbestammel se, ef -
tersom det &r tekniskt mgjligt &ven for andra
an behdriga att |&sa de elektroniska recepten i
receptcentret. Genom  straffbestdmmelsen
understryks att de som har tillgang till upp-
gifternai receptcentret far granska uppgifter-
na endast nér de har fatt samtycke till det av
patienten eller nér de annars har uttrycklig
rétt till det med stéd av lagen.

Straffbestémmel sen galler situationer enligt
11, 13 och 14 § i lagen. De namnda paragra-
ferna gdller rétten for apoteken, fér dem som
har rétt att forskriva lakemedel och for dem
som behandlar begéran om fornyelse av re-
cept att anvanda receptcentret samt |&sa och
anvanda de uppgifter om elektroniska recept
som finns déar. Som brottsbendmning for a
vandning och lasning i strid med de ndmnda



A

bestammelserna féred 8s brott mot lagen om
elektroniska recept.

I krafttr adande och dver gangs-
bestdmmelser

6 kap.

26 8. |krafttradande. Lagen fored s tradai
kraft s3 snart som moj aagfﬁ efter det att den har
antagits och blivit stadfast. | samband med
ikrafttradandet upphévs socialk och halso-
vardsministeriets forordning om forsok med
elektroniska recept (771/2003).

27 8. Overgangsbestammelser. Enligt 8 §
skall elektroniska recept hanteras sa att varje
recept kan krypteras med en sarskild kod,
vilket innebédr att uppgifterna i receptet kan
|&sas bara genom att koden ges. FOr genonmy
forandet av den tekniska hanteringen av s
dana koder forutsitts antagligen en nagot
langre tid &n for inférandet av elektroniska
recept i Ovrigt. Det foreslas darfor bli bestamt
att skyddet skall tasi 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 tillrackligt va
skyddade mot utomstéende utan en separat
kryptering, kan han eller hon med stéd av 5 §
begara att fa receptet pa papper.

Det behdvs en tillrackligt 1ang Gvergangs-
period for den féredagna 22 §, enligt vilken
alla apotek skall ha beredskap att expediera
elektroniska recept och enligt vilken det skall
vara obligatoriskt att anvanda elektroniska
recept nar lékemede forskrivs vid verksam-
hetsenheterna for halso- och gukvard. For in-
forandet av elektroniska recept forutsatts be-
tydande investeringar i utrustning och pro-
gram samt personautbildning. Det foresas
darfor att skyldigheten enligt 22 § 1 mom.
skal trada i kraft senare an lagen i Ovrigt.
Enligt fordaget skall apoteken och verksam-
hetsenheterna for halso- och sukvard ha be-
redskap att gora upp och expediera elektro-
niska recept senast inom fyra ar fran ikraft-
tréadandet.

Eftersom den programvara och utrustning
som mdjliggdr elektroniska recept skall ha
skaffats forst inom fyra ar efter lagens ikraft-
tradande & det inte andamalsenligt att ta ut
avgifter for anvandningen hos de verksam-
hetsenheter for halso- och sukvard eller hos
de apotek som tagit i bruk systemet fore det.

Om avgifterna tas i bruk snabbt kan det leda
till att inférandet S;L<IJ<UtS upp ocksd i sadana
fall da det finns praktiska mojligheter att in-
fora systemet. Enligt 3 mom. skall avgjfter
enligt 24 § darfor borjatas ut forst fyra ar ef-
ter det att lagen har trétt i kraft, dvs. fran det
att det &r obligatoriskt for bade apoteken och
verksamhetsenheterna for hdlso- och guk-
vard att infora systemet. Under denna dver-
gangsperiod skall de kostnader som recept-
centret medfor téckas av statsmedel.

Enligt 4 mom. skall den receptdatabas som
anvants under forsoket med elektroniska re-
cept tas ur bruk. Dessutom bestdms om gil-
tigheten for de eektroniska recept som lag-
ratsi den. Enligt forslaget skall receptdataba-
sen tas ur bruk den 31 december 2007. De
oexpedierade och de delvis expedierade e
cepten i databasen skall forfalla samtidigt
som databasen tas ur bruk. Uppgifterna om
expedierade och devis expedierade recept
skall forvaras vid det apotek som expedierat
|&kemedien.

1.2. Lagen om andring av 57 och 57 a §i
lakemedelslagen

57 8. | paragrafen bestdms om expediering
av l&kemede och om apotekets farmaceutis-
ka personas skyldighet att med réd och
handledning informera den som k&per lake-
medlet om hur det skall anvandas pa ett rik-
tigt sétt. Det foredlas att ett nytt 2 mom. fo-
gas till paragrafen. Enligt det nya momentet
skall Lékemedelsverket kunna meddela fore-
skrifter om forfaringssétten vid expediering-
en av l&kemedel. Bemyndigandet att meddela
foreskrifter finns for narvarande i 57 a 8. Pa
grund av den féredagna andringen av den
sstnamnda paragrafen foredas bestammel-
sen bli 6verford till 57 §, dér den passar bétt-
re efter andringen.

57 a 8. | paragrafen bestams om elektro-
niska recept, forteckning over |8kemedel sor-
dinationer och om L&kemedelsverkets moj-
lighet att meddela foreskrifter om expedie-
ringen av |ékemedel och om forvaringen av
forteckningen 6ver |8kemedelsordinationer.
Né&r lagen om elektroniska recept stiftas blir
bestdmmelserna om elektroniska recept i 1
och 2 mom. obehdvliga. Dessutom passar
den bestdmmelse om L&kemedel sverkets o



reskrifter om expedieringen av |&kemedel
béttre i andutning till 57 8.

Med stod av vad som anforts ovan foredas
att 57 a § andras sa att den i reviderad form
innehaller endast bestammelser om forvaring
av lakemede sordinationer. Bestdmmelserna
ar desamma som bestammelserna i det nuva-
rande 4 mom.

2. Narmare bestammelser och fo6-
reskrifter

| den foreslagna lagen om elektroniska re-
cept finns flera bestammelser om bemyndi-
gande med stéd av vilka nérmare bestammel-
ser om sadant som specificeras i lagen kan
utférdas genom férordning av sociak och
hasovardsministeriet. Med stod av bestam-
melserna om bemyndigande i 6-8, 10, 19 och
21 8 skal ndrmare bestdmmel ser utférdas om
det narmare innehdllet i elektroniska recept
(6 8), genomforandet av certifikattjanst (7 8),
den tekniska hanteringen av kryptering av
enskilda recept (8 8), réttelse, makulering
och férnyelse av elektroniska recept (10 8),
den datatekniska hanteringen av elektroniska
recept (19 8) och det narmare innehdllet i B
kemedel sdatabasen (21 §).

3. Ikrafttradande

Lagarna foreslas trada i kraft s snart som
mojligt efter det att de har antagits och blivit
stadfasta

4. Lagstiftningsordning

| denna proposition foreslas att elektronis-
ka recept skall inforas. Elektroniska recept
enligt fordaget har konsekvenser for de pati-
enter som anvander receptbelagda |&kemedel
samt for skyldigheterna for offentliga och
privata verksamhetsenheter for haso- och
sukvard och apotek. | konstitutionellt hanse-
ende bér de foredagna bestémmel serna dar-
for granskas ur perspektivet for skydd for
privatlivet, néringsfrinet och kommunal
gavstyrelse. | samband med den nya lagen
bor dessutom Folkpensionsanstaltens konsti-
tutionella stéllning beaktas.

4.1. Skydd for privatlivet

| 10 8 1 mom. i grundlagen tryggas vars
och ens privatliv och forutsétts att narmare
bestdmmelser om skydd foér personupp%;ifter
utfardas genom lag. Denna hanvisning till lag
i grundlagen i fraga om skydd fér person
uppgifter kréver lagbestdmmelser om den be-
rorda réttigheten men att detajerna i re-
deringen & beroende av lagstiftarens prov-
ning. Lagstiftarens spelrum vid prévningen
begransas dock av att skyddet for personupp-
gifter utgor en del av det skydd for privatlivet
som tryggas enligt samma moment (GrUuU
25/1998 rd, s. 2/, GrUU 21/2001 rd, s. 2/1).
Uppgifter om halsotillstandet & kandiga
uppgifter som omfattas av behandlingsforbu-
det enligt 11 8 i personuppgiftsagen. Grund-
lagsutskottet har ansett att det berdr gdva
kérnan i skyddet foér personuppgifter att he-
handling av uppgifter av detta dag tillats
(GrUU 25/1998rd, s. 3, GrUU 21/2001 rd, s.
3/1).

I )enlighet med bestdmmelserna i patientla-
gen skall elektroniska recept anvandas i sam+
forstand med sﬁaﬂ enten. Enligt 4 § i den fore-
dagnalagen skall patienten ha ovillkorlig rétt
att forbjuda att elektroniska recept gors upp.
Bestdmmelsen innebér att den som anser &
taskyddet i fraga om elektroniska recept vara
otillrackligt alltid kan fa ett pappersrecept.
Eventuella dataskyddsgroblem i andutning
till elektroniska recept berdr da inte den som
onskat fa ett pappersrecept.

De uppgifter om personens medicinering
som finns1 en lakemede sordination innehal-
ler ocksa uppgifter om personens halsotill-
sténd. Receptuppgifterna & darfor kandiga
uppgifter som avses i personuppgiftslagen. |
fraga om de foreslagna el ektroniska recepten
skal uppgifterna om de |&kemedel som for-
sKrivits TOr en person lagras i €tt receptcenter
pa riksniva. Med hjdp av en teknisk andut-
ning kan uppgifterna i receptcentret |asas pa
alla apotek och vid ala verksamhetsenheter
for hdlso- och sukvard. | lagen foreslas b
taljerade bestammelser om forutséttningarna
for lasning av uppgifterna. For att uppgifter-
na skall fa lasas och anvandas inom hélso-
och gukvardsverksamheten kravs altid sam-
tycke av personen. | 9-13 § foredas bestam-
melser om forfarandet for samtycke. Det
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enda undantaget fran kravet pa forhandssam-
tycke & den méjlighet som foredasi 12 § 3
mom. och som Innebar att uppgifterna i re-
ceptdatabasen fér anvéndas | den utstréck-
n|n som behovs for oundgangllg? vard av en

etdOs patient i sidana fall da 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 kansliga personuppgifter.

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

| lagen bestdms dessutom sérskilt om den
réit att anvanda uppgifterna i receptcentret
som tillkommer I)K/rk&sutblldade personer
inom halso- och sukvéarden. For utévande av
rétten forutsdits samtycke av patienten och i
regel dessutom en vardrelation eller patien
tens begdran om expediering av |ékemediet.

4.2. Naringsfrihet och kommunal galv-
styrelse

Enligt fordaget skall alla verksamhetsenhe-
ter for offentlig och privat halso- och guk-
vard samt apoteken inom tre &r efter det att

en har trétt i kraft tai bruk den utrustning
oc de program som kréavs for att gora upp
och expediera elektroniska recept. Den fore-
slagna bestammelsen kan bedomas med tan-
ke pa naringsfriheten nér det géler privat
halso- och gukvard och med tanke pa den
kommunala slalvstil]relsen nar det géaller
kommuna halso- sukvard.

For bade kommunala och privata aktorer
handlar det om sadana skyldigheter som skall
regleras i lag. Betréffande kommunaa aktt-
rer forpliktar bestdmmelserna om kommunal
gélvstyrelse i 121 8§ i grundlagen till detta; i
synnerhet 121 § 2 mom., enligt vilket ke-
stdmmelser om uppgifter som déggs kom-
munerna utférdas genom lag. Betréffande
privata aktorer baserar sig skyldigheten att
utférda bestammelser genom lag pa bestam-
melsen om omradet for lag i 80 § 1 mom. i
grundlagen.

Den andutningsskyldighet som foreslas for

kommunala tillhandahdllare av tjanster kan
inte anses inskrénka den kommunala galv-
styrelsen, forutsatt att de bruksavgifter som
bestams med st6d av bemyndigandet att u-
farda forordning hdlls pa en niva som faller
inom granserna for det beroende av motpre-
station som krévs i fraga om avgifter. Den
and utningsskyldighet som foredas for piva-
taaktorer ar inte heller férenad med konstit u-
tionella problem lika lite med tanke pa det
egendomsskydd som tryggats i 15 § i grund-
lagen som med tanke pa naringsfriheten e
ligt 18 8 1 mom. i grundlagen. Anslutnings-
skyldigheten bor inte alls beddmas som en
inskrankning i de grundléggande fri- och rét-
tigheterna.  Anslutningsskyldigheten medfor
kostnader men paverkar inte normal, skdig
och fornuftig anvandning av egendom vilket
egendomsskyddet i grundlagen enligt tradi-
tionell uppfattning avser. Nar det bestdmsom
bruksavgifterna tor systemet bér avseende
fastas vid kravet pa beroende av motpresta-
tion for avgifter enligt 81 8 2 mom. i grund-
lagen.

| grundlagsutskottets praxis har naringsfri-
heten bedomts nérmast med tanke pa om det
skl varatillétet att néringsidkande & bero-
ende av tillstand. Den andutni ngssky!dighet
som &l &ggs privata aktorer inom socialvérden
och hdlso- och gukvarden har inte négra
verkningar som kan jamstédlas med till-
standsplikt.

Om den andutningsskyldighet som fére-
skrivs for privata aktorer likval bedoms som
en inskrankning i de grundlaggande fri- och
réttigheterna, bor det fér anslutningsskyldig-
heten kunna pavisas ett vagande samhallsre-
laterat behov som hor till de allménna forut-
séttningarna for inskrankning i de grund-
laggande fri- och réttigheterna och att skyl-
digheten ocksd i enlighet med proportionali-
tetskravet & nodvandig for att tillgodose det-
ta behov.

4.3. Tilldelande av uppgifter till Folkpen-
sionsanstalten

| 2 8 i lagen om Folkpensionsanstalten
(731/2001) bestdms om Folkpensionsanstal-
tens uppgifter. Enligt 1 mom. finns bestam-
melser om Folkpensionsanstaltens uppgifter
som gdller socid trygghet i de olika lagarna



om formanerna. Bestammelser om sddana
uppgifter finns siledes t.ex. i folkpensionsla-
gen och gukférsdkringdagen. | 3 mom. be-
stams om et sags associerande uppgifter
som gdller formanssystemen. Enligt momen-
tet skall Folkpensionsanstalten dessutom i+
formera om formanerna och om sin service,
bedrivaforskning som tjénar utvecklandet av
formanssystemen och den nya verksamheten,
utarbeta statistik, berékningar och prognoser
samt ge fordag till utvecklande av a:‘;\jgstift-
ningen angaende sitt verksamhetsomr3

| 2 8 2 mom. bestéms vidare att Folkpen-
sionsanstalten enligt avtal ocksa kan handha
annan verkstallighet som hanfor sig till socia
trygghet samt tillhandahdlla andra tjanster. |
motiveringen i eringspropositionen RP
10/2001 rd hénvisades till denna del till lagen
om kundbetjaning vid gemensamma service-
enheter inom den offentliga foérvaltningen
(802/1993) och konstaterades att anstalten
kan fortsitta att, ndrmast i samarbete med
kommuner och statliga myndigheter, delta i
samservice i enlighet med lagen. Likasa kon
staterades att ocksa arbetspensionsservicen,
som baserar sig pa ett avtal som ingétts med
arbetspensionssystemet, skall fortsitta, dvs.
anstalten kommer fortsdttningsvis att ta emot
storsta delen av arbetspens onsansokningarna
och ge radgivning i arbetspensionsfragor. En-
ligt den namnda propositionen skulle anstal-
ten alltjamt delta ocksd i andra serviceformer
som utvecklas och i férsoksverksamhet som
anduter sig till sidana och fortsétta utveckla
de egna serviceformerna med elektronisk
service som det centrala utvecklingsomradet.

Av Folkpensionsanstaltens konstitutionella
gédlning foljer att anstalten kan forpliktas att
utféra nya uppgifter. Forpliktelsen skall base-
ra sig pa lag eler ett bemyndigande i lag.
Med stod av vad som anforts ovan finns det
inga hinder for att genom den foreslagna b
gen dlégga Folkpensionsanstalten att genom-
fora det receptcenter och det receptarkiv som
hanfor sig till elektroniska recept och att far-
ordna den till registeransvarig.
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4.4, Bemyndiganden att utfarda nor mer

Fordaget innehdller ocksa bestdmmelser
som hanfor sig till 80 § i grundlagen, vilken
reglerar delegering av lagstiftningsbehtrig-
het. | lagforslaget ingar bestammelser enligt
vilka nérmare bestdmmelser om vissa om-
standl heter av i forsta hand teknisk natur

utférdas genom férordning av social och
halsovardsmlnlstenet t.ex. det nérmare inne-
hallet i elektroniska recept och den ditatek-
niska hanteringen av recepten.

Enligt 80 8 1 mom. i grundlagen kan andra
ministerier be(;ndyndlgas at utfarda forord-
ningar med st6d av ett bemyndigande i lag.
Tillampningsomradet for ett sddant bemyn-
digande skall vara exakt avgransat. Av
grundlagen foljer dessutom att de frégor som
bemyndigandet tacker skall definieras nog-
grant i lag.

| lagforslaget har bemyndigandena att u-
farda normer avgransats sa exakt och definie-
rats s& noggrant som mgjligt. Utférdande av
forordning av ministeriet & bara i liten u-
stréckning forenat med prévning av anda-
masenligheten. Tekniska och narmare fore-
skrifter & nodvandiga pa grund av re-
deringsobjektets tekniska natur, den snabba
tekniska utvecklingen och den specialsak-
kunskap som regleringen forutster.

Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen skall ke-
stdmmelser om grunderna for individens rét-
tigheter och skyldigheter utfardas genom lag.
De foredagna bestéammelserna om bemyndi-
gande har i huvudsak begrénsats till att gélla
endast detaljer av teknisk natur medan grun-
derna for individernas réttdiga stélining ke-
stédms med stod av lagbestammel ser.

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

Pa de grunder som anforts ovan anser ie-
geringen att propositionen harmonierar med
grundlagen De fored agna lagarna kan darfor

ehandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Med st6d av vad som anforts ovan fore-
l&ggs Riksdagen foljande lagfordag:



Lagfordagen

L ag

om elektroniska recept

| enlighet med riksdagens bedut féreskrivs:
1 kap.

Allmanna bestammel ser

18
Lagens syfte

Syftet med denna lag & att genomfora ett
system dér patientens |&kemedel sordinationer
kan lagras elektroniskt i ett receptcenter pa
riksniva och fran vilket de lagrade recepten
kan expedierastill patienten vid den tidpunkt
som patienten 6nskar och pa det apotek som
han eller hon har valt. De recept som lagratsi
receptcentret gor det majligt att med patien-
tens samtycke klarlégga hans eller hennes
samlade medicinering och beakta den vid B-
kemedel sbehandling. De samlade uppgifterna
i receptcentret och receptarkivet kan dessut-
om nyttiggoras i samband med myndigheter-
nas verksamhet inom haso- och gukvarden.

28§
Lagens tillampningsomrade

Dennallag tillampas pa el ektroniska recept,
som definieras i 3 8§ 1 punkten och som ex-
pedieras pa apotek. Elektroniska recept enligt
denna lag far dock inte anvandas for for-
skrivning av lakemedel for djur.

Lagen tillampas inom landskapet Aland till
den del de dandska tillhandahdllarna av hél-
sovardstjanster har infort elektroniska recept
enligt dennalag.

Om inte ndgot annat foljer av denna lag,

skall vid uppgdrandet, expedieringen och be-
handlingen av elektroniska recept iakttas vad
sSom nagon annanstans bestams om patien-
tens stéllning och réttigheter, forskrivning
och expediering av |ékemedel, behandling av
personuppgifter, offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet, elektronisk kommunikation
och elektroniska signaturer.

38
Definitioner

| dennalag avses med

1) elektroniskt recept en [akemedel sordina-
tion som uppgjorts med en databehandlings-
anordni ng av en person med rétt att forskriva
l&kemedd och som med hjdp av datandt
overforstill receptcentret,

2) lakemedelsforskrivare l&kare och tand-
|&kare samt medicine studerande och odonto-
logie studerande med réit att forskriva léke-
medel,

3) lakemedel sexpedierare farmaceuter och
provisorer som expedierar |akemedel pa apo-
tek,

4) receptcenter en databas som bestar av
elektroniska recept som insants av l&keme-
delsforskrivarna och av apotekens expedie-
ringsuppgifter i andutning till recepten,

5) receptarkiv den databas till vilken upp-
gifterna 1 receptcentret Overfors nér forver
ringstiden enligt denna lag har gatt ut for att
uppgifterna skall kunna anvandas for bland
annat vetenskaplig forskning och myndighe-
ternas verksamhet inom halso- och sukvar-
den,



6) lakemedelsdatabas en databas med $-
dana uppgifter om lékemedd, Briset pa och
ersdttningen for lakemedel, utbytbara léke-
medel samt ersdttningsgilla salvbaser och
kliniska néringspreparat vilka & ntdvandiga
for forskrivningen och expedieringen av B-
kemede, och

7) elektronisk signatur data i eektronisk
form som & fogade till eller logiskt knutna
till andra elektroniska data och som anvands
som en metod for verifiering av underteckna-
rens identitet och sékerstdllande av att elek-
troniska meddelanden halls of érandrade.

48
Information till patienten

Innan en l&kemedelsordination goérs upp
skal verksamhetsenheten for hdso- och
sukvard eler lakemedelsforskrivaren infa-
mera patienten om elektroniska recept och
patientens réttigheter i andutning till detta.
Dessutom skall patienten informeras om de
informationssystemtjanster pa riksniva som
hénfor sig till elektroniska recept, om de all-
manna principerna for hur informationssy-
stemtjansterna fungerar samt om anordnaren
av informationssystemtjansterna, om foru-
sdttningarna for utléamnande av receptuppgif-
ter, om skydd av uppgifterna samt om andra,
for patienten relevanta omstandigheter i ar
dutning till behandlingen av uppgifterna sa
som foreskrivs i 24 § i personuppgiftslagen
(523/1999).

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

2 kap.

Uppgorande av och innehallet i elektroniska
r ecept

58
Uppgérande av recept
Ett recept kan goéras upp elektroniskt och

39

sandas till receptcentret utan nagot separat
samtycke av patienten. Patienten har dock
rétt att forbjuda att receptet gors upp elektro-
niskt och sands till receptcentret, och da skall
receptet goras upp enligt vad som bestams
om uppgorandet nagon annanstans.

68
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept skall framga

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

2) uppgifter om l&kemedlet eler |&keme-
delssubstansen enligt  18kemedel sdatabasen
eller om sammansattningen hos ett |akemede
som tillverkas pa apotek,

3) uppgifter som behdvs for expedieringen
och anvandningen av |akemediet,

4) lakemedelsforskrivaren och uppgifter
som behovs for att identifiera verksamhets-
enheten for halso- och §ukvard,

5) uppgifter som & nddvandiga for avgo-
randet av eventuell §ukforsakringserséttning,
samt

6) receptets kod.

Av ett recept kan utdver de uppgifter som
namnsi 1 mom. framga andra uppgifter som
& relevanta for anvandningen och expedie-
ringen av l8kemedlet.

Bestdmmelser om det narmare innehallet i
och koden for elektroniska recept kan vid
behov uférdas genom forordning av sociak
och halsovardsministeriet.

78
Sgnering av recept

Ett elektroniskt recept skal innehdla en
avancerad elektronisk signatur som verifierar
den som gjort upp receptet. Den elektroniska
signaturen skall vidare genomforas sa att det
fore signeringen certifieras att den som gjort
uplo receptet har rétt att forskriva lakemede.
Allarecept som hanfor sig till ett och samma
besok av patienten kan signeras med en enda
sgneringsfunktion.

Rattsskyddscentralen for hdsovarden sva-
rar for certifikattjansten. Genom férordning
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av social- och hasovardsministeriet utfardas
nérmare bestdmmelser om certifieringen av
att den som gjort upp receptet har rétt att for-
skriva lakemedel och om genomférandet av
certifikattjansten.

88
Kryptering av recept

Pa patientens eller dennes lagliga foretrada-
res begé&ran kan l|&kemedelsiorskrivaren
kryptera ett elektroniskt recept sa att uppgif-
terna om receptet kan lasas bara med patien-
tens medverkan. Krypteringen géller sarskilt
for varje recept och kan avlagsnas dller and-
ras med ett sam'glcke som wndertecknats av
patienten eller dennes lagliga foretradare.
Né&rmare bestdmmelser om den tekniska han-
teringen av kryptering utférdas vid behov ge-
nom forordning av social- och hél sovardsmi-
nisteriet.

98§
Patientanvisning

Patienten skall ges en separat anvisning
(patientanvisning) angdende det elektroniska
receptet, om inte patienten meddelar att han
eller hon inte vill ha nagon anvisning. Av pe-
tientanvisningen skall atminstone framga pa-
tientens namn och fodel setid, 18kemedel spre-
paratets namn och | akemedel ssubstansen
samt dess styrka och |ékemedelsform, anda-
mal och dosering, méngden lakemedd, ©-
ceptets kod, kontaktuppgifterna for |akeme-
delsforskrivaren  eller  verksamhetsenheten
for hdlso- och sukvard, datumet da receptet
gjorts upp och uppgifter om kryptering enligt
7 8, om kryptering anvands. | patientanvis-
ningen kan uppgifter om ala Bkemedel som
forskrivits samtidigt antecknas.

108
Rattel se, makulering och fornyelse av recept

Om ett oexpedierat eller delvis expedierat
recept som finns i receptcentret & felaktigt
kan den behandlande |ékemedel sférskrivaren
gobra behovliga réttelser i receptet. Dessutom

kan den provisor och den farmaceut som ex-
pedierar 1akemedlet pa apoteket, med |ake-
medel sforskrivarens muntliga mtycke, fora
in behovliga réttelseanteckningar i receptet.
En réttel se skall signeras el ektroniskt.

Med samtycke som undertecknats av pati-
enten kan den behandlande |&kemedelsftr-
skrivaren och |ékemedel sexpedieraren maku-
lera ett oexpedierat eller delvis expedierat re-
cept som finns i receptcentret. Den som gjort
upp ett recept f&r makulera receptet utan pe-
tientens samtycke, om receptet har gjorts upp
pa basis av avsiktligt felaktiga uppgifter som
[amnats av patienten. Ett recept makuleras
dessutom om den for vilken |ékemedlet har
forskrivits har dott.

Ett elektroniskt recept fornyas genom att
ett nytt recept gors upp. Pa patientens bega-
ran kan apoteket begéra att |akemedelsfor-
skrivaren eler en verksamhetsenhet for hal-
so- och sukvard skall fornya receptet.

Néarmare bestammelser om réttel se, maku-
lering och fornyelse av elektroniska recept
kan vid behov utfardas genom forordning av
social- och halsovardsministeriet.

3 kap.
Expediering av elektroniska recept
118
Apoteketsratt att fa uppgifter

Pa muntlig begéran av patienten eller den
som handlar fOr patientens rékning (den som
koper 1akemedlet) har apoteket rétt att i fraga
om patienten fran receptcentret fa

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

2) de uppgifter som behtvs vid expedie-
ringen av ett eektroniskt recept, inbegripet
uppgifter som paverkar rétten till sjukforsak-
ringsersdttning, samt

()J ovriga uppgifter i receptcentret som
géler patientens recept; om lakemedlet a-
hamtas av ndgon annan an patienten eller
dennes lagliga foretrédare, skall den som k&-
per lakemedlet da ha ett undertecknat sam-



tycke av patienten eller dennes lagliga fore-
trédare.
12 §

Expediering av el ektroniska recept

Nar ett |akemedel expedieras pa basis av ett
elektroniskt recept skall den som koper B-
kemedlet tillférlitligt visa att han eller hon
har rétt att ta emot |&kemed|et.

Nar |akemedlet Gverldts skall den som ko-
per 1akemedlet f& en skriftlig utredning om
det expedierade |&kemedlet och information
om den oexpedierade delen av receptet, om
inte koparen uppger att han eller hon inte vill
ha négon utredning. Med patientens muntliga
samtycke kan utredningen innehdlla informa-
tion om alla recept for patienten som finns
lagrade i receptcentret. Om |&kemediet a-
hamtas av ndgon annan an patienten salv el-
ler av ndgon annan an patientens lagliga fore-
tradare, kan en utredning med ala recept-
uppgifter ges endast om patienten eler den
nes lagliga foretrddare har gett Stt under-
tecknade samtycke till det.

Expedieringsuppgifterna for ett recept fo-
gas till receptet | receptcentret. Det apotek
som expedierat |18kemedlet kan rétta felaktiga
expedieringsuppgifter.  Expedieringsuppgif-
terna och réttelserna av dem skall signeras
med en avancerad elektronisk signatur. Den
elektroniska signaturen skall genomforas s&
att det fore signeringen certifieras att |ake-
medel sexpedieraren har rétt att expediera la-
kemedlet. Expedieringsuppgifterna for ala
recept som expedieras samtidigt kan under-
tecknas med en enda signeringsfunktion.

4 kap.

Utlamnande av uppgifter fran receptcentret
och patientensratt till insyn

138
Lakares och tandlakares rétt att fa uppgifter

Nar en vardrelation fortsitter har |akeme-
delsfoérskrivaren utan hinder av sekretesshe-
stémmelserna rétt att ta del av de recept som
han eller hon har lagrat i receptcentret och av
expedieringsuppgifterna fér dem. Om et
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elektroniskt recept har krypterats i enlighet
med 8 §, far expedieringsuppgifterna grans-
kas bara med sarskilt muntligt samtycke av
patienten eler dennes lagliga foretradare.

Med muntligt sasmtycke av patienten eller
dennes lagliga foretradare har patientens be-
handlande |8kemedelsforskrivare rétt att ta
del av andradni 1 mom. ndmnda e ektronis-
ka recept for patienten och expedieringsupp-
gifter. FOr rétt att ta del av recept i recept-
centret forutséttsi dvrigafall ett undertecknat
samtycke.

Med avvikelse fran 1 och 2 mom. har en
|&kare utan hinder av sekretessbestammel ser-
narétt at i de fall som avsesi 8 §i lagen om
patientens  sdllning  och  réttigheter
(785/1992), utan patientens samtycke, ta del
av recept och expedieringsuppgifter som lag-
rats i receptcentret, om det behtvs for att
bradskande vard skall kunna ges. Om et re-
cept har krypterats i enlighet med 8 §, far
krypteringen i en situation av detta dag pas-
seras utan patientens samtycke.

14§

Behandling av begdran om férnyelse av re-
cept

En verksamhetsenhet fér hdlso- och guk-
vard har rétt att fa uppgifter om recept som
antecknats for fornyelse pa ett apotek. Verk-
samhetsenheten skall se till att begdran om
fornyel se behandlas inom en skalig tid.

158
Utlamnande av uppgifter till myndigheter

Utan hinder av sekretessbestdmmelserna
och andra bestdmmelser om anvandningen av
uppgifterna far Folkpensionsanstalten i egen-
skap av registeransvarig, utdver vad som fo6-
reskrivs négLon annanstans i lagstiftningen, pa
begaran ocksa med hjalp av en teknisk ar
slutning frén receptcentret och receptarkivet

1) till Réttsskyddscentralen for halsovarden
och till lansstyrelsen 1amna ut sddana uppgif-
ter om recept som |&8kemedelsforskrivarna
gjort ugﬁ och om expedieringen av recepten
vilka behdvs for tillsynen 6ver yrkesutbilda-
de personer inom héso- och sukvarden,
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2) till Lakemedelsverket 1amna ut sddana
uppgifter som behovs for vagledning i t
ogﬁgmdamél senlig anvéndniar?g av 13 emrggg
samt sadana uppgifter an recept och exped-
ering av dem som behovs for dvervakning
enligt 18kemedelslagen, och

3) till Utvecklingscentrden for |ékeme-
delsbehandling lamna ut sddana uppgifter
som behdvs for att folja anvandningen av och
forskrivningspraxisen for |ékemedel och som
inte innehdller personuppgifter som avsdjar
patientens identitet.

Innan en teknisk andutning Oppnas skall
den myndighet som begér uppgifter lagga
fram en utredning om att uppgifterna skyddas
pa behdrigt sétt. Uppgifterna skall 1amnas ut
avgiftsfritt till de myndigheter som némnsi 1
mom.

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

Folkpensionsanstalten fé&r I&mna ut uppgi-
ter fran receptcentret och receptarkivet for
vetenskaplig i enlighet med 28 § i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999). For utlamnandet forutsdtts dock
altid tillstand av sociak och hélsovardsmini-
steriet.

168
Patientens réatt till information

Angdende patientens rétt att kontrollera
uppgifternaom sig §alv i receptcentret géller
vad som bestdmsi 26-28 § i personuppgifts-
lagen. Begdaran om kontroll av uppgifterna
kan ldamnas in till Folkpensionsanstalten, ett
apotek eller en verksamhetsenhet for hélso-
och gukvard. Uppgifternai receptarkivet far
kontrolleras pad samma grunder som uppgif-
terna i receptcentret, men begéran om kon-
troll skall dock altid riktastill Folkpensions-
angtalten. Begdran om kontroll skall under-
tecknas.

Né&r det géller réttelse av felaktiga uppgifter
i receptcentret och receptarkivet skall toru-
om bestammelsernai 9 § ovan ocksa tillam-
Pas vad som bestdmsi 29 § i personuppgifts-
agen. Om patienten eler dennes lagliga f6-
retrédare med stod av 29 § i personuppgifts-

lagen yrkar att ett fel skall réttas och om den
felaktiga uppgiften grundar sig pa lakeme-
delsforskrivarens eler |akemedel sexpediera-
rens anteckning, skal yrkande om réttelse
riktas till den person som gjort den felaktiga
anteckningen eller till den organisation hos
vilken personen varit anstalld néar felet te-
gicks.

Patienten har rétt att pa begédran utgaende
frén logguppgifterna fa information om vem
som har behandlat och l&st uppgifterna om
honom eller henne i receptcentret eller e
ceptarkivet. Folkpensionsanstalten skall [am+-
na uppgifterna utan dréjsmal, dock senast
inom 14 dagar fran det aft begaran |amnades
in. Det far inte tas ut nagon avgift for utlam-
nandet av uppgifterna. En patient som begér
samma uppgifter pa nytt har rétt att fa upp-
gifter som baserar sig pa samma logguppgif-
ter endast av grundad anledning avseende
hans eller hennes fordelar dler réttigheter.
Folkpensionsanstalten far ta ut en avgift for
de uppgifter som lamnas ut pa nytt. Avgiften
far uppga hogst till ett belopp som motsvarar
kostnaderna for utlamnandet av uppgifterna.

Om patienten anser att hans eller hennes
uppgifter har anvants eler lamnats ut utan
tillrackliga grunder, skall Folkpensionsan-
stalten, verksamhetsenheten for hélso- och
sukvard eller apoteket samt den som anvéant
eller den som fatt uppgifterna pa begéaran ge
patienten en utredning Over grunderna for
anvandningen av uppgifterna.

5 kap.
Sarskilda bestédmmel ser
17 8§
Registeransvarig

Folkpensionsanstalten & registeransvarig
for receptcentret och receptarkivet. Folkpen
sionsanstalten svarar for att uppgifterna i re-
ceptcentret och receptarkivet & anvandbara
och integrerade, att informationen & ofdr-
andrad samt att uppgifterna férvaras och for-
Stars.

Lakemedelsforskrivaren svarar for att upp-
gifternai ett recept som lagrasi receptcentret
ar korrekta. Det apotek som expedierat ett 1&



kemedel svarar fOr att de expedieringsuppgif-
ter som lagrasi receptcentret & korrekta.

18§
Forvaring av uppgifterna

Elektroniska recept och uppgifter som géll-
er dem forvaras i receptcentret i 30 manader.
Det bestams sarskilt om den skyldighet att
forvara uppgifter om |&kemedel sordinationer
som gdller for verksamhetsenheterna for hal-
so- och sjukvard och for apoteken.

Efter den tid som angesi 1 mom. éverfors
uppgifterna i receptcentret till ett separat re-
ceptarkiv. Bestammelserna om rétt att fa
uppgifter i 11, 13 och 14 § géller inte uppgif-
terna i receptarklvet Uppgifterna forvaras i
receptarkivet i tio .

198

Den datatekniska hanteringen av el ektronis-
ka recept

Elektroniska recept skall hanteras s att

1) det for lasning, lagring och annan fe-
handling av uppgifterna i receptcentret krévs
en stark identifieringsmetod som ificerar
den som behandlar uppgifterna och sa att sy-
stemet & forenat med kontroll av atkomstrét-
tigheterna,

2) uppgifterna om ett |akemedd & sam+
stdmmiga med uppgifterna i |ékemede sdata-
basen,

3) endast recept i enlighet med denna lag
och bestdmmelser och foreskrifter som utfér-
dats med st6d av den H'émte expedieringsupp-
gifter far overforastill receptcentret,

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

5) receptcentret & i bruk utan avbrott och
utrustat med behdvliga reservsystem med
tanke pa funktionsstorningar och undantags-
forhallanden,

6) det i receptcentret sarskilt for varje re-
cept lagras uppgifter (logguppgifter) om vem
som har 1&st, andrat eler annars behandlat
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uppgifternai receptet eller makulerat receptet
samt om tidpunkten for atgarden, och sa att

7) recept kan goras upp och expedieras
med al programvara och ala anordningar
som utformats enli rFqt denna lag och de fe-
stdmmelser som utfardats med st6d av den
och som uppfyller de tekniska kraven.

Genom forordning av socialk och hédlso-
vardsministeriet kan utfardas narmare be-
stdmmelser om den tekniska hanteringen av
elektroniska recept, receptcentret, receptarki-
vet och receptdatabasen.

208
Recept- och expedieringsprogranvara

De datasystem som anvéands nér elektro-
niska recept gors upp och expedieras och den
programvara som stoder systemen skal
genomféras sa att uppgifterna om |akemed-
len baserar sig pa |akemedel sdatabasen och
s att den programvara som anvands styr ve-
let av lakemeddl sa att |&akemedd anc-
lingen blir rationell.

?siemen och programvaran enligt 1 mom.

| dessutom utformas sa att 14 emedels-
forskrivaren gav skall skriva in pa eler
komplettera receptet med sddana forklaringar
och anteckningar som enligt férordning av
social- och hédsovardsministeriet eller beslut
av Folkpensionsanstalten skall skrivas dller
antecknas personligen.

Genom férordning av sociak och hdso-
vardsministeriet kan vid behov utfardas nér-
mare bestdmmelser om uppdatering av data-
systemen och programvaran, om uppgifterna
om lékemedel samt ersattningsgilla salvbaser
och kliniska nédringspreparat och om grun
derna for valet av 1akemede i enlighet med
rationell 18kemedel sbehandling.

218§
Lakemedel sdatabas

Folkpensionsanstalten skall svara for |&ke-
medel sdatabasen.  L&kemedelsverket skall
tillstélla Folkpensionsanstalten sadana upp-
gifter om registrerade |akemedelspreparat
med forsaljningstillstand som behovs for att
|&kemedel spreparaten skall kunna identifie-
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ras pa et entydigt sitt samt motsvarande
uppgifter om lakemedel spreparat som avses i
21 e § i lakemedeldagen och om sadana l&-
kemedd for olika patientkategorier eller ke
folkningsgrupper som beviljats specialtill-
sténd enligt 21 f § i namnda lag. Dessutom
skal inneéhavaren av forsdjningstillstand,
tillverkaren och importéren underrétta Folk-
pensionsanstalten om prisuppgifterna for &
kemedd samt ersédttningsgilla salvbaser och
kliniska nérin%spreparat.

Vid behov kan bestdmmelser om den nar-
mare informationen i |8kemedelsdatabasen
och om hur uppgifter skall anméalas till Folk-
pensionsanstalten utférdas genom forordning
av social- och hdlsovardsministeriet.

228
Inférande av el ektroniska recept

Lakemedelsordinationer skall goéras upp
med anvandning av elektroniska recept enli
dennalag vid alla verksamhetsenheter for of -
fentlig och privat hdlso- och gukvard och vid
mottagningar for gavstandiga yrkesutvare
som a verksamma i lokaler vid verksam-
hetsenheterna for hdso- och gukvard, om
inte patienten i enlighet med 5 § har forbjudit
att ett elektroniskt recept gors upp. Apoteken
och filidapoteken skall kunna expediera
elektroniska recept.

Verksamhetsenheter for hdlso- och guk-
vard som & verksamma inom landskapet
Aland f& inféra elektroniska recept enligt
dennalag.

Lakare och tandlékare som & verksamma
som gavstandiga yrkesutbvare kan ta i bruk
dektroniska recept enligt denna lag.

238
Syrning, uppfoljning och dvervakning

Social och hadlsovardsministeriet har hand
om den almanna planeringen, styrningen och
Overvakningen av elektroniska recept samt
av anordnande och genomfdrande av de in-
formationssystemtjanster pa riksniva som av-
sesi dennalag.

Dataombudsmannens byra, Lakemedels-
verket, Réttsskyddscentralen for hdlsovarden

och lansstyrelsen inom lénet styr och dverva-
kar for sin del efterlevnaden av dennalag.

Den registeransvarige for receptcentret
skall for sin del fdlja och dvervaka att data-
skyddet i andutning till de tjanster som den
registeransvarige tillhandahaller tillgodoses
s som foreskrivs i denna lag, i personupp-
giftdagen och nagon annanstans i laggtift-
ningen. Dessutom skall verksamhetsenheter-
na for hadlso- och gukvard och apoteken for
sin del fdlja och Overvaka att uppgifterna i
receptcentret kan l&sas och behandlas endast
av dem som & behodriga enligt denna lag och
att uppgifterna lases och behandlas pa de
grunder som anges i denna lag. Den register-
ansvarige, verksamhetsenheterna for halso-
och siukvard och apoteken skall pa eget initi-
ativ vidta behovliga dtgarder, om négon lag-
gtridigt har last, anvéant eler 1dmnat ut upp-
gifter som finns i receptcentret. For uppfolj-
ningen och évervakningen har verksamhets-
enheterna for hdlso- och gukvard och apote-
ken rétt att falogguppgifter av Folkpensions-
anstalten till den del anstéllda vid verksam+
hetsenheten eller apoteket i fréga har |ast och
behandlat uppgifter i receptcentret.

Den registeransvarige, den ansvariga fore-
sténdaren for en verksamhetsenhet for halso-
och sljukvérd och apotekaren skall meddela
skriftliga anvisningar om behandlingen av
klientuppgifter och om de forfaranden som
skall iakttas samt sorjafor att de anstéllda har
tillracklig sakkunskap och kompetens nér pa-
tientuppgifter behandlas. Dessutom skall den
registeransvarige, verksamhetsenheterna for
hdso- och sukvérd och apoteket ha en u-
ndmnd dataskyddsansvarig for uppfoljnings-
och 6vervakningsuppgiften.

248
Avgifter

Uppgorandet och expedieringen av elek-
troniska recept samt anvandni n%en av upg
gifterna i receptcentret, receptarkivet och &
kemedel sdatabasen & avgiftsbelagda. Avgif-
terna bestdms genom férordning av sociak
och halsovardsministeriet s att de tacker
kostnaderna.
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Straffbestammel se

Den som uppsdtligen eller av grov oakt-
samhet bryter mot 11, 13 och 14 § i denna
lag och darmed aventyrar patientens integri-
tetsskydd eller patientens réttigheter, skall,
om inte stréngare straff for garningen fore-
skrivs ndgon annanstans i lag, for brott mot
lagen om elektroniska recept domeas till k-
ter.

6 kap.
I krafttradande och Gver gangsbestammel ser
26 8
I krafttradande
Dennalag trader i kraft den 200 . Atgérder

som verkstdligheten av | forutsatter far
vidtas innan lagen trader i kraft.

278§
Overgangsbestammelse

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

Lagens 22 § 1 mom. skal iakttas senast
inom fyra ar efter det att lagen har trétt i
kraft.

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

Den receptdatabas som avses i social och
hésovardsministeriets 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 fér expedierade dler delvis
expedierade recept skall forvaras vid det apo-
tek fran vilket lakemedlet har expedierats sa
som bestdms sérskilt om forvaring av expe-
dieringsuppgifter.



L ag

om &éndring av 57 och 57 a § i |akemedelslagen

| enlighet med riksdagens beslut

andras i lékemedeldagen av den 10 april 1987 (395/1987) 57 a §, sadan den lyder i lag

700/2002, och

fogastill 57 §, sadan den lyder i lag 80/2003, ett nytt 2 mom. som fdljer:

L 8kemedelsverket kan meddela foreskrifter
om forfaringssétten vid expedieringen av &
kemedel fran apotek, filialapotek och medi-
cinskap.

57a8
| apotek och filidapotek skall foras for-
teckning Over |akemedelsordinationerna le-
lenderdrsvis. Forteckningen skall innehdla
uppgifter om expedierade |&kemedel, deras

Helsingfors den 3 november 2006

mangd, anvandare eler inrétning for vars
bruk l&kemedlet har férskrivits och den |&ka-
re som forskrivit |akemedlet. Forteckningen
skall forvaras i fem ar. Forteckningen skall
uppréttas och forvaras sd som narmare e
stdms av L&kemedel sverket.

Dennalag trader i kraft den 200 .

Atgarder som verkstédligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen tréder i
kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Omsorgsminister Liisa Hyssala



Bilaga
Parallelltexter

L ag

om &ndring av 57 och 57 a § i |lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 57 a §, sadan den lyder i lag

700/2002, och

fogastill 57 §, sdan den lyder i lag 80/2003, ett nytt 2 mom. som foljer:

Gdlande lag
578§

57 a8

Om en lakemedelsordination gors sa att
uppgifter om lakemedlen Gverfors fran en
elektronisk databas, skall informationen i
databasen till de delar som & av betydelse
for ordinationen, expedieringen och an-
vandningen av lékemedlet, vara forenlig
med det preparatsammandrag som en insti-
tution inom Europeiska unionen eler L&
kemedelsverket godkant.

Nérmare bestammelser om formedlingen
och expedieringen av en elektronisk |ake-
medelsordination, samt om dess tekniska
innehdll och tekniska och Gvriga krav som
dess el ektroniska formedling forutsdtter kan
utfardas genom forordning av social och
hal sovardsministeriet.

L 8kemedelsverket kan meddela foreskrif-
ter om forfaringssdtten vid expedieringen
av ldkemedel fran apotek, filialapotek och
medicinskap.

| apotek och filialapotek skall foras for-
teckning over |&kemedel sordinationerna ka-
lenderarsvis. Forteckningen skall innehdlla
uppgifter om expedierade 18kemedel, deras
mangd, anvandare eller inréttning for vars
bruk I&kemedlet har forskrivits och den E-
kare som forskrivit lékemediet. Forteck-

Fordag

Lakemedel sverket kan meddela foreskrifter
om forfaringssatten vid expedieringen av
lakemede! fran apotek, filialapotek och me-
dicinskap.

57 a8

| apotek och filialapotek skall foras for-
teckning dver |18kemedel sordinationerna ka-
lenderdrsvis. Forteckningen skall innehalla
uppgifter om expedierade |akemedel, deras
mangd, anvandare eller inrattning for vars
bruk 18kemedlet har forskrivits och den la-
kare som forskrivit lakemedlet. Forteck-
ningen skall forvarasi fem ar. Forteckning-
en skall uppréttas och forvaras sa som
narmare bestams av Lakemedel sverket.
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ningen skall forvarasi fem ar. Forteckning-
en skall uppréttas och forvaras sa som nar-
mare bestams av L ékemedel sverket.

Denna lag trader i kraft den 200 .
Atgarder som verkstélligheten av lagen

forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.



