Lag
om indring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 6 § 1 mom. 5 punkten, 15 § 3 mom. och 21
§ 2 mom., avdem 15 § 3 mom. sddant det lyder i lag 786/2021, och

fogas till 2 §, sddan den lyder i lag 251/2014, ett nytt 3 mom., till 3 § 1 mom., sadant det lyder
delvis éndrat i lagarna 436/2010, 251/2014 och 786/2021, nya 10 och 11 punkter, till lagen nya
Saoch5bg§,till 13 § 4 mom., sddant det lyder delvis dndrat i lag 786/2021, en ny 8 punkt, till
lagen nya 24 a, 24 b och 26 a § samt till 28 § ett nytt 3 mom., i stéllet for det 3 mom. som
upphévts genom lag 786/2021, som foljer:

1 kap.

Allméinna bestimmelser

28
Lagens tillimpningsomrdde

Bestimmelserna om biologiska likemedel i denna lag tillimpas ocksé pa biosimilarer.

38
Definitioner

I denna lag avses med

10) biologiskt ldkemedel ett preparat vars aktiva substans utgors av en biologisk substans. En
biologisk substans dr en substans som framstélls eller extraheras fran en biologisk killa, och for
vilken en kombination av fysikal-kemisk-biologisk testning och produktionsprocessen och kon-
trollen av denna krévs for dess karakteristik och kvalitetsbestdmning. Likemedel som betraktas
som biologiska ldkemedel definieras i punkt 3.2.1.1 bi del I i bilaga I till kommissionens direk-
tiv 2003/63/EG om dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprit-
tande av gemenskapsregler for humanldkemedel,

11) biosimilar ett biologiskt likartat ldkemedel som har utvecklats sa att det liknar och &r
jamforbart med det ursprungliga biologiska ldkemedlet och pa vars ansdkan om forsiljningstill-
stand tillampas artikel 10.4 i Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG om upprét-
tande av gemenskapsregler for humanliakemedel samt de villkor for jamforbara biologiska 14-
kemedel som anges i del II punkt 4 i bilaga I till direktivet.
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5a§
Férskrivning av biologiska Idkemedel

Nir ett biologiskt lakemedel forskrivs och nér ett recept som géller ett biologiskt 1dkemedel
fornyas ska ldkemedelsforskrivaren vélja det biologiska likemedel som har det formanligaste
priset bland de saluférda, sinsemellan jimforbara och alternativa biologiska likemedlen. Det
forménligaste priset har det lidkemedel som enligt statsrddets forordning om lékemedelstaxa
(713/2013) har det formanligaste priset vid forskrivningstidpunkten. Lakemedelsforskrivaren
ska kontrollera uppgifterna som géller biologiska likemedel och deras priser i datasystemen.

Likemedelsforskrivaren kan avvika fran skyldigheten enligt 1 mom. endast pa patientspeci-
fika medicinska eller terapeutiska grunder. Lakemedelsforskrivaren ska avgora huruvida sddana
grunder foreligger sjédlvstandigt och fran fall till fall. Likemedelsforskrivaren ska tydligt och
specificerat anteckna den patientspecifika medicinska eller terapeutiska grunden for valet av ett
annat dn det formanligaste biologiska lakemedlet i receptet. Anteckningen ska inte innehélla
obehdvliga patientuppgifter. Genom forordning av social- och hilsovardsministeriet far nér-
mare bestimmelser utfirdas om den medicinska eller terapeutiska grund som ska antecknas i
receptet.

Om det av patientspecifika medicinska eller terapeutiska skél &r motiverat, ska lakemedels-
forskrivaren ocksé i receptet géra en anteckning som forbjuder utbyte pé apotek av det likeme-
delspreparat som forskrivits till patienten.

5b§
Datasystem som stoder forskrivning av biologiska likemedel

En verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden ska se till att ldkemedelsforskrivare som &r
anstéllda hos eller foretrddare for den har tillgang till de datasystem som behdvs for att fullgora
skyldigheten enligt 5 a §. Lakemedelsforskrivare som ar sjélvstindiga yrkesutovare ska se till
att de har tillgéng till de datasystem som behdvs for att fullgdra skyldigheten enligt 5 a §.

6§
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept skall framga

5) uppgifter som dr nddvéndiga for avgorandet av eventuell sjukforsékringsersittning, even-
tuellt forbud mot utbyte, om det finns medicinska eller terapeutiska grunder for det och eventu-
ella patientspecifika medicinska eller terapeutiska grunder for varfor ett formanligare, jamfor-
bart och alternativt biologiskt lakemedel inte har forskrivits, samt

13§

Patientens rdtt att bestimma om utldmnande av uppgifter

8) till en lakemedelsforskrivare och en sddan verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden



som &r en ladkemedelsforskrivares arbetsgivare eller uppdragsgivare lamnas ut sddana uppgif-
ter om recept som giller biologiska ldkemedel och uppgifter om expediering av biologiska 14-
kemedel som har lagrats i receptcentret och som ar nédvéndiga for utforande av egenkontroll
enligt 24 a § eller for att tillhandahalla sddana uppgifter och utredningar som behdvs for myn-
dighetstillsynen enligt 24 b §.

15§

Utlimnande av uppgifter till myndigheter och for vetenskaplig forskning

Folkpensionsanstalten har ritt att fa och behandla sddana i receptcentret lagrade uppgifter om
recept pa biologiska ldkemedel och om expediering av biologiska likemedel som dr nddvindiga
for myndighetstillsynen enligt 24 b § och 26 a § i denna lag. Folkpensionsanstalten har rétt att
fora in dessa uppgifter i ett separat register, for vilket den ar personuppgiftsansvarig. Bestdm-
melser om Folkpensionsanstaltens ritt att ta del av uppgifterna i receptcentret finns i 19 kap. 1
§ 1 sjukforsdkringslagen (1224/2004). Folkpensionsanstalten far inte ldmna uppgifter vidare
med stod av sddan skyldighet eller rétt att 1imna uppgifter som den har enligt ndgon annan lag.
Med avvikelse frén vad som foreskrivs ovan far Folkpensionsanstalten dock 1&mna ut uppgifter
till dataombudsmannen med st6d av artikel 58.1 a, e och f i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsforordning) och 18 § 1 mom. i dataskyddslagen (1050/2018).

5 kap.

Sarskilda bestaimmelser

21§

Recept- och expedieringsprogramvara

Systemen och programvaran enligt 1 mom. ska dessutom utformas sé att likemedelsforskri-
varen sjélv ska skriva in pa eller komplettera receptet med sddana forklaringar och anteckningar
som enligt 5 a § i denna lag eller enligt forordning av social- och hélsovardsministeriet eller
beslut av Folkpensionsanstalten ska skrivas eller antecknas personligen.

24 a§
Egenkontroll vid forskrivningen av biologiska ldkemedel

Verksamhetsenheter inom hilso- och sjukvérden och ldkemedelsforskrivare som dr sjalvstin-
diga yrkesutovare ska dvervaka att 5 a och 5 b § i denna lag iakttas och utan drojsmél avhjilpa
brister, lagstridigheter och missforhéllanden som upptickts i verksamheten. Egenkontroll ska
utforas regelbundet utifrén planen for egenkontroll. Planen ska héllas uppdaterad och framlagd
for personalen.



Lakemedelsforskrivare och verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden har rétt att be-
handla patientuppgifter som géller en anvéindare av biologiska ldkemedel till den del det &r n6d-
vindigt for att utfora den egenkontroll som avses i 1 mom. eller fér den myndighetstillsyn som
avses 124 b §.

24b§
Styrning och évervakning av forskrivningen av biologiska likemedel

Folkpensionsanstalten styr tillimpningen av 5 a § i1 denna lag och dvervakar att den iakttas.
Folkpensionsanstalten utfor styrningen och 6vervakningen pa eget initiativ och efter egen prov-
ning. Folkpensionsanstalten foljer upp och &vervakar de recept pé biologiska likemedel som
gjorts upp via receptcentret.

Folkpensionsanstalten har oberoende av sekretessbestimmelserna och avgiftsfritt rétt att av
lakemedelsforskrivaren f& de uppgifter och utredningar som ar nédvindiga for genomforande
av den dvervakning som foreskrivs i denna paragraf och 26 a §, inklusive de uppgifter om pati-
entens hilsotillstand eller sjukdom som ingéar i journalhandlingarna for en anvéndare av biolo-
giska ldkemedel.

Om det vid Folkpensionsanstaltens 6vervakning framkommer att en ldkemedelsforskrivare
som dr sjélvstindig yrkesutdvare eller en verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden som &r
lakemedelsforskrivarens arbetsgivare eller uppdragsgivare anvinder ett datasystem som inte
uppfyller kraven i 5 b § i denna lag, kan Folkpensionsanstalten anméla drendet 1 fraga om léke-
medelsforskrivaren och verksamhetsenheten inom hilso- och sjukvérden till det behoriga reg-
ionforvaltningsverket och i fraga om informationssystemet till Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovérden.

26 a§
Pafoljder vid forsummelse av 5 a §

Om en ldkemedelsforskrivare inte iakttar 5 a § 1 denna lag kan Folkpensionsanstalten, om den
anser att drendet inte foranleder andra atgérder, ge ldkemedelsforskrivaren en anmérkning eller
uppmérksamgodra denne pa att verksamheten ska ordnas pé behorigt sétt.

Om en ldkemedelsforskrivare inte iakttar 5 a § i denna lag, kan Folkpensionsanstalten aldgga
lakemedelsforskrivaren att atgérda sin verksamhet, avhjélpa missforhallanden i anslutning till
verksamheten eller iaktta 5 a §. Nér ett dldggande meddelas ska det sdttas ut en tid inom vilken
behdvliga atgirder ska vidtas. Aldggandet kan forenas med vite.

Bestimmelser om sdkande av dndring i Folkpensionsanstaltens beslut i ett d&rende som géller
forskrivning av biologiska ldkemedel finns i lagen om rattegang i forvaltningsérenden
(808/2019). En anmarkning eller ett uppmarksamgorande som gjorts av Folkpensionsanstalten
enligt 1 mom. far inte 6verklagas genom besvir.

28 §

Overgdngsbestimmelse

Bestimmelserna om utlimnande av uppgifter med hjélp av en vélbefinnandeapplikation enligt
13 § 6 mom. ska tillimpas senast den 1 oktober 2027.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2023.



P4 recept pa biologiska ldkemedel som &r giltiga vid ikrafttrddandet av denna lag tillimpas i
stéllet for 5 a § och 6 § 1 mom. 5 punkten den 6 § 1 mom. 5 punkt som géllde vid ikrafttradandet
och 10 § 9 mom. i social- och hélsovirdsministeriets forordning om foérskrivning av lakemedel
(1088/2010). Om ett sddant recept fornyas, ska bestimmelserna i denna lag tillimpas pa det
recept som fornyas.

De aktdrer som avses i 5 b § i denna lag ska sorja for och de informationssystem och program
som avses 1 21 § utarbetas sa att den grund som avses i 5 a § 2 mom. i denna lag ingar i recept
pa lakemedel pa det sétt som avses i 6 § 1 mom. 5 punkten senast den 1 oktober 2023.

En ldkemedelsforskrivare vars system for uppgorande av recept efter denna lags ikrafttra-
dande inte tekniskt gor det mdjligt att anteckna en sddan grund som avses i 5 a § 2 mom. i recept
fér i avvikelse frén 5 a § 2 mom. och 6 § 1 mom. 5 punkten anteckna grunden i journalhand-
lingarna i enlighet med de bestammelser som géllde vid ikrafttridandet av denna lag fram till
dess att behovlig uppdatering har gjorts i systemet.

Helsingfors den 20 december 2022

Republikens President

Sauli Niinisto

Social- och héilsovardsminister Hanna Sarkkinen



