Lag
om indring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 3 § 7 punkten, 4 § 2 och 3 mom., 9 § 2
mom., 14 § 2 mom., 16, 16 a, 17, 19, 20,22 aoch 22 b §, 23 § 2 mom., 24 § 5 mom. samt 25
och 28 §,

sadana de lyder, 3 § 7 punkten, 4 § 3 mom., 9 § 2 mom. och 23 § 2 mom. i lag 251/2014,4 § 2
mom., 14 § 2 mom., 16 a, 19, 22 a och 22 b § samt 24 § 5 mom. i lag 786/2021, 16 § delvis
andrad i lag 786/2021, 17 § i lagarna 251/2014 och 786/2021, 20 § delvis dndrad 1 lag 251/2014,
25 §ilagarna 1196/2019 och 786/2021 samt 28 § i lagarna 251/2014, 1196/2019 och 1232/2022,

dndras 1 § och 2 § 1 och 2 mom., 3 § 4 punkten och 8 punkten underpunkt b, 4 § 1 mom., 5
§, 6 § 1 mom. 6 punkten och 6 § 3 mom., 7 §, 9 § 1 mom., rubriken f6ér 10 § och 10 § 2—5 mom.,
11 § 1 och 3 mom., 12 § 2 och 3 mom., 13 §, 14 § 1 mom., 24 § 1 mom. och rubriken for 26 §,

avdem 1 §, 3 § 4 punkten, 4 § 1 mom., rubriken for 10 § samt 10 § 4 och 5 mom., 11 § 3
mom., 12 § 2 mom., 14 § 1 mom. och 24 § 1 mom. sédana de lyder i lag 786/2021,2 § 1 och 2
mom., 3 § 8 punkten underpunkt b, 9 § 1 mom. samt 10 § 2 och 3 mom. sadana de lyder i lag
251/2014, 5 § sédan den lyder i lagarna 251/2014 och 786/2021, 7 § och 11 § 1 mom. sddana
de lyder delvis dndrade i lag 786/2021 och 13 § sddan den lyder i lagarna 251/2014, 786/2021
och 1232/2022, samt

fogas till 3 § en ny 5 punkt i stéllet for den 5 punkt som upphivts genom lag 786/2021 och till
den paragrafen en ny 5 a-punkt samt till lagen en ny 5 ¢ § som foljer:

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag dr att forbéttra patient- och medicineringssakerheten samt underlétta och
effektivisera forskrivningen och expedieringen av likemedel genom ett system dér patientens
lakemedelsordinationer och anteckningar som hanfor sig till dem kan lagras elektroniskt i ett
receptcenter pa riksniva och dir lakemedlen utifrdn de recept som lagrats i receptcentret kan
expedieras till patienten vid den tidpunkt som patienten onskar och pé det apotek som han eller
hon har valt. Syftet med lagen 4r dessutom att mdjliggora klarldggandet av patientens samlade
medicinering och beakta den vid ldkemedelsbehandling samt att nyttiggéra de samlade uppgif-
terna i receptcentret i myndigheternas verksamhet inom hélso- och sjukvarden.

28
Lagens tillimpningsomrdde

Denna lag innehéller bestimmelser om elektroniska recept och anteckningar som hanfor sig
till dem.

Till den del det inte foreskrivs om behandlingen av recept och anteckningar som hanfor sig
till dem i denna lag, foreskrivs det om detta i lagen om behandling av kunduppgifter inom social-
och hilsovérden (/), nedan kunduppgifislagen. Om inte ndgot annat foljer av denna lag eller av
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kunduppgiftslagen, ska vid uppgorandet, expedieringen och behandlingen av elektroniska re-
cept iakttas vad som ndgon annanstans bestdms om patientens stillning och réttigheter, patien-
tens sprakliga réttigheter, forskrivning och expediering av ldkemedel, behandling av personupp-
gifter, offentlighet i myndigheternas verksamhet, elektronisk kommunikation och elektroniska
signaturer.

3§
Definitioner

I denna lag avses med

4) receptcenter en informationsresurs som bestér av elektroniska recept som lagrats av like-
medelsforskrivarna, av recept som apoteken har lagrat pa de grunder som foreskrivs i 12 §, av
sddana uppgifter om likemedel som Gverlétits till patienter av tillhandahallare av socialvards-
tjanster och hilso- och sjukvardstjanster pa de grunder som foreskrivs i 23 §, av expedierings-
uppgifter som fogats till recepten och av anteckningar som hanfor sig till genomférandet och
beddmningen av ldkemedelsbehandlingen,

5) nationell lidkemedelslista en patientspecifik sammanstéllning av recept som lagrats i recept-
centret och av anteckningar som hénf6r sig till dem,

5 a) ldkemedel som anvinds ett likemedel som forskrivits till patienten genom recept och vars
anvéndning inte har avslutats genom en anteckning om avslutad anvéndning av likemedlet,

8) HCI-likemedel 1akemedelspreparat

b) som nidmns i den forteckning 6ver HCI-ldkemedel som Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet har faststillt, eller

48
Information till patienten

Innan ett elektroniskt recept gors upp ska patienten informeras om elektroniska recept och
patientens rattigheter i anslutning till sddana. Bestimmelser om information om riksomfattande
informationssystemtjanster finns i 68 § i kunduppgiftslagen.

58
Uppgorande av recept

Lakemedelsforskrivaren ska vid forskrivning av likemedel kontrollera de lidkemedel som ti-
digare forskrivits till patienten i den nationella lakemedelslistan, om det inte 4&r omdjligt pa
grund av en tillfdllig teknisk storningssituation.

Recept ska goras upp elektroniskt med undantag for pro auctore-recept och recept som géller
lakemedelsgaser, vilka far goras upp skriftligt, och recept som géller patientspecifika special-
tillstandspreparat, vilka far goras upp skriftligt eller elektroniskt. Om det pa grund av en teknisk
storning inte dr mojligt att gora en elektronisk forskrivning, fér ett recept ocksé goras upp skrift-
ligt eller forskrivas per telefon. Ett recept fér likasé goras upp skriftligt eller forskrivas per tele-
fon pé begéran av ett apotek, om apoteket inte kan expediera ett elektroniskt recept pa grund av
en teknisk storning. Dessutom fér ett recept goras upp skriftligt eller forskrivas per telefon, om
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lakemedelsbehandlingen bradskar och det pa grund av exceptionella férhallanden eller av nagon
annan sérskild orsak inte gér att gora upp ett elektroniskt recept.

En undertecknad, skriftlig kopia av det elektroniska receptet kan ldmnas ut for kop av lidke-
medel som sker utomlands. Om en kopia av receptet 1amnas ut for kop av lakemedel utomlands
ska elektronisk expediering av receptet samtidigt forhindras tekniskt. En patient som behdver
ett elektroniskt recept for en utlandsresa far ges en kopia av det expedierade receptet styrkt med
lakemedelsforskrivarens eller apotekets signatur.

P4 ett skriftligt recept och ett telefonrecept ska orsaken till att receptet inte gjorts upp elektro-
niskt anges. Ndrmare bestimmelser om grunderna for skriftliga recept eller telefonrecept och
deras innehall, om lakemedel som far forskrivas pa detta sitt och om receptkopior som limnas
ut for kop av likemedel utomlands eller for utlandsresor far utfirdas genom férordning av
social- och hélsovardsministeriet. Ett telefonrecept far inte fornyas och det kan gélla i hogst tre
manader.

5c¢§
Sjukskotares, farmaceuters och provisorers ritt att anteckna dosjusteringar

En av tjanstetillhandahallaren utsedd sjukskoétare, farmaceut eller provisor har ratt att i enlig-
het med den plan for patientens ladkemedelsbehandling som likemedelsforskrivaren gjort upp
dndra doseringsanvisningen for ett recept, om lakemedelsforskrivaren har tillétit att dndringar
gors. Narmare bestimmelser om under vilka forutsittningar sjukskdtare, farmaceuter och pro-
visorer kan ges ritt att anteckna dosjusteringar utfirdas genom forordning av social- och hélso-
véardsministeriet.

6§
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept skall framga

Bestimmelser om det ndrmare innehallet i elektroniska recept far vid behov utfardas genom
forordning av social- och hilsovardsministeriet. Bestimmelser om bemyndigandet for Institutet
for hélsa och vilfard att meddela foreskrifter om datainnehall och datastrukturer i fraga om de
uppgifter som ska lagras i de riksomfattande informationssystemtjansterna finns i 20 § i kund-
uppgiftslagen.

78
Signering av recept och kontroll av rdtten att utova yrke

Bestimmelser om elektronisk underskrift av handlingar som fors in i de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna finns i 22 § i kunduppgiftslagen. Ett elektroniskt recept ska inne-
halla en avancerad elektronisk signatur som verifierar den som gjort upp receptet. Ocksa en
rattelse, makulering och anteckning om avslutande av ett ldkemedel som anvands ska signeras
elektroniskt. Alla recept och andra anteckningar som hénfor sig till dem i anslutning till ett och
samma besdk av patienten kan signeras med en enda signeringsfunktion.

Likemedelsforskrivarens rétt att forskriva ldkemedel ska verifieras fore signeringen. Det in-
formationssystem som anvinds for att gora upp elektroniska recept ska genomforas sé att in-



formation om giltigheten for ritten att utova yrke samt huruvida ritten att utéva yrke ér begran-
sad kontrolleras i den roll- och attributtjdnst som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden forvaltar i enlighet med 65 § 2 mom. i kunduppgiftslagen.

98
Patientanvisning

Patienten ska ges en separat anvisning (patientanvisning) om det elektroniska receptet. En
patientanvisning behdver emellertid inte ges om patienten inte befinner sig pé ldkemedelsfor-
skrivarens mottagning nér receptet gors upp. En patientanvisning behover inte heller ges om det
ar omojligt av tekniska skl eller om ett elektroniskt recept har gjorts upp med mobil utrustning.
Av patientanvisningen ska &tminstone patientens namn och fodelsetid, lakemedelspreparatets
namn och ldkemedelssubstans samt dess styrka och ldkemedelsform, anvéindningsdndamal och
dosering, uppgift om méngden likemedel som expedieras mot receptet, koderna for det like-
medel som forskrivs till patienten och for receptet, kontaktuppgifterna for lakemedelsforskriva-
ren eller verksamhetsenheten for hélso- och sjukvard samt datumet da receptet gjorts upp. I
patientanvisningen kan uppgifter om alla ldkemedel som forskrivits samtidigt antecknas. Dess-
utom kan patienten ges en sammanstillning av den nationella lakemedelslistan eller motsva-
rande uppgifter om recept.

10 §

Rdttelse, makulering och fornyelse av recept samt anteckning om avslutad anvindning av ld-
kemedel

Den som gjort upp ett recept och den provisor eller farmaceut som lagrat ett recept som avses
i 12 § 4 mom. far utan patientens samtycke makulera ett oexpedierat eller delvis expedierat
recept som finns i receptcentret, om receptet har gjorts upp pa basis av avsiktligt felaktiga upp-
gifter som ldmnats av patienten eller under tvang. Dessutom makuleras patientens alla recept
ndr patienten har dott.

Ett elektroniskt recept fornyas genom att ett nytt recept gors upp utifran det recept som lagrats
i receptcentret, varvid det nya receptet avslutar giltighetstiden for det tidigare receptet. Patien-
ten, eller pa patientens begéiran apoteket, far be lakemedelsforskrivaren eller en tillhandahallare
av hilso- och sjukvard fornya receptet. Den som har ritt till forskrivning av ldkemedlet far
emellertid pd medicinska grunder, eller nér ett recept har gjorts upp pé basis av avsiktligt fel-
aktiga uppgifter som limnats av patienten eller under tvang, forhindra att ett recept som har
lagrats i receptcentret fornyas.

Om lékemedelsforskrivaren beslutar att en patient ska sluta anvénda ett 1ikemedel som pati-
enten har anvént, ska lakemedelsforskrivaren fora in en anteckning om avslutandet i receptcent-
ret. Anteckningen om avslutande avslutar den registrerade giltighetstiden for receptet. Om re-
ceptet har gjorts upp fore den 1 oktober 2027 och receptet &r uppenbart onddigt, far anteck-
ningen om avslutande goras i samforstand med patienten ocksé av en sjukskotare som utsetts
av tjanstetillhandahallaren, en farmaceut eller en provisor eller av en person som har ritt att
expediera ldkemedlet pa apoteket.

Sadan rattelse, makulering, forhindrande av fornyelse av recept eller avslutande av anvand-
ning av ett likemedel som avses i 1—4 mom. ska motiveras.



11§
Apotekets rdtt att fa uppgifter

P& begiran av patienten eller den som handlar for patientens riakning (den som koper like-
medlet) har apoteket ritt att frdn receptcentret fa uppgifterna i den nationella likemedelslistan
eller om ladkemedel som forskrivits till patienten och om anteckningar som hénfor sig till dem.

Apoteket har ritt att f4 uppgifter i den nationella ladkemedelslistan eller om lidkemedel som
forskrivits till patienten och receptexpedieringar som har lagrats i receptcentret for sé ldng tid
som de dr nodvéandiga for skdtseln av apotekets uppgifter, dock for hogst 42 manader fran det
att receptet gjordes upp.

12 §

Expediering av recept

Nér lakemedlet 6verléts ska den som koper lidkemedlet f4 en skriftlig utredning om det expe-
dierade likemedlet och uppgift om den oexpedierade delen av receptet, om inte koparen uppger
att han eller hon inte vill ha ndgon utredning. Dessutom far den som koper lidkemedlet ges en
sammanstillning som med patientens samtycke far innehalla informationen i patientens nation-
ella lakemedelslista eller motsvarande information om recept. Om ldkemedlet avhdmtas av na-
gon annan &n patienten sjélv eller av ndgon annan 4n patientens lagliga foretradare, far en sam-
manstéllning med alla receptuppgifter dock ges endast om patienten eller dennes lagliga fore-
tradare har gett en fullmakt for detta. Bestimmelser om fullmakt finns i lagen om réttshandlingar
pa formogenhetsrittens omrade (228/1929). En fullmakt kan ges ocksa inom den behdrighets-
tjdnst som avses i lagen om forvaltningens gemensamma stodtjanster for e-tjanster (571/2016).

Expedieringsuppgifterna for ett recept fogas till receptet i receptcentret. Det apotek som ex-
pedierat ldkemedlet kan rétta felaktiga expedieringsuppgifter. Expedieringsuppgifterna och rat-
telserna av dem ska signeras med en avancerad elektronisk signatur. Den elektroniska signatu-
ren ska genomforas s att det fore signeringen certifieras att l1ikemedelsexpedieraren har ratt att
expediera likemedlet. Bestimmelser om kontroll av rétten att utdva yrke och anslutande be-
gransningar finns i 7 § 2 mom. Expedieringsuppgifterna for alla recept som expedieras samtidigt
kan undertecknas med en enda signeringsfunktion.

13§
Patientens rdtt att bestimma om utldmnande av uppgifter

Uppgifter i den nationella likemedelslistan i receptcentret om ldkemedel som forskrivits till
en patient och anteckningar som hanfor sig till dem, far trots sekretessbestimmelserna ldmnas
ut till tillhandahéllare av hélso- och sjukvardstjénster och socialvardstjanster och till ladkeme-
delsforskrivare i syfte att ordna och tillhandahalla hélso- och sjukvard for patienten. Patienten
har dock ratt att forbjuda att uppgifter i anslutning till lidkemedel som patienten ordinerats 1am-
nas ut till de ovan avsedda aktorerna och till apoteken. Bestammelser om meddelande och ater-
kallande av forbud finns i 58 § i kunduppgiftslagen.

Om en minderarig patient pa det sétt som avses i 7 § 1 mom. i lagen om patientens stdllning
och réttigheter (785/1992), nedan patientlagen, med beaktande av alder och utvecklingsnivé
sjilv kan fatta beslut om sin vard, kan han eller hon ocksa besluta om forbud som avses i 1
mom. i denna paragraf samt om étertagande av ett sddant beslut. En minderérigs vardnadshavare
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eller lagliga foretrddare har inte rétt att férbjuda utlimnande. En minderérig som avses i 51 § 1
mom. i kunduppgiftslagen har dessutom rétt att férbjuda att uppgifter i frdga om ett visst léke-
medel ldmnas ut till den minderariges virdnadshavare eller ndgon annan laglig foretradare.

Oberoende av 1 mom. far

1) uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut, om det i lag uttryckligen féreskrivs om utlimnande
av eller rétt att fa sddana uppgifter,

2) till forskrivare av HCI-ldkemedel och narkotiska ldkemedel lamnas ut uppgifter om alla
HCI-ldkemedel och narkotiska ldkemedel som forskrivits till en viss patient samt anteckningar
som hénfor sig till dem,

3) till en tillhandahéllare av hilso- och sjukvardstjanster eller socialvardstjénster eller till en
lakemedelsforskrivare vilka svarar for fornyelse av recept lamnas ut uppgifter om det recept
som en patient bett att f4 fornyat,

4) till en lakemedelsforskrivare under den tid en vardrelation pagér, ldmnas ut uppgifter om
de recept som han eller hon lagrat i receptcentret och anteckningar som hanfor sig till dem samt,
oberoende av vardrelationen, uppgifter om de recept som lagrats i receptcentret av apotek med
stod av 12 § 3 mom. och de dndringar i doseringsanvisningen for ett recept som lagrats i recept-
centret av en sjukskotare, farmaceut eller provisor med stod av 5 a §, for vilka han eller hon
antecknats som lakemedelsforskrivare och om de anteckningar som hanfor sig till dessa recept,

5) till en tillhandahéllare av hilso- och sjukvardstjénster eller socialvardstjénster som under
den tid en vardrelation pagar har upprittat en handling som har lagrats i receptcentret lamnas ut
uppgifter om handlingar som tillhandahallaren av tjénsterna har lagrat i receptcentret och om
anteckningar som hénfor sig till dem,

6) till en tillhandahallare av hilso- och sjukvardstjanster eller socialvardstjanster och till en
yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvérden, i sddana situationer med bradskande vérd
som avses i 8 § i1 patientlagen, lamnas ut uppgifter om recept som har lagrats i receptcentret och
om anteckningar som hinfor sig till dem; om utlimnande av uppgifter ar forbjudet enligt 1
mom., far uppgifterna ldmnas ut endast om patienten sérskilt har meddelat att de far ldmnas ut
1 de situationer som avses ovan,

7) till sadan teknisk personal hos en tillhandahéllare av hilso- och sjukvérdstjénster, hos Folk-
pensionsanstalten och hos informationssystemets leverantoér 1amnas ut uppgifter i den omfatt-
ning som krévs for att dtgirda storningar och problemsituationer, och

8) till en ldkemedelsforskrivare och en sddan verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden
som dr en ldkemedelsforskrivares arbetsgivare eller uppdragsgivare ldmnas ut sddana uppgifter
om recept som giller biologiska ldkemedel och uppgifter om expediering av biologiska ldke-
medel som har lagrats i receptcentret och som dr nddvandiga for utférande av egenkontroll en-
ligt 24 a § eller for att tillhandahalla sddana uppgifter och utredningar som behovs for myndig-
hetstillsynen enligt 24 b §, samt

9) for tillsynsutredningar till en tillhandahallare av hilso- och sjukvardstjénster eller social-
vardstjanster som har upprittat en handling som har lagrats i receptcentret ldmnas ut uppgifter
om handlingar som tjdnstetillhandahallaren har lagrat i receptcentret och om anteckningar som
hénfor sig till dem.

14§
Forbudshandling

Bestimmelser om férbudshandlingar finns 1 58 § 3 mom. i kunduppgiftslagen. En utskrift av
ett forbud som géller uppgifter om ldkemedel som forskrivits till en patient ska innehallai 13 §
avsedda uppgifter om de recept och likemedel som forskrivits till patienten och som forbudet
géller samt information om forbudets betydelse.



24§
Styrning, uppfolining och évervakning

Ordnandet och genomforandet av den allmédnna planeringen, styrningen och dvervakningen
av elektroniska recept och i denna lag avsedda riksomfattande informationssystemtjénster hor

till social- och hélsovardsministeriets uppgifter.

26 §

Straffbestimmelser

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2024. Lagens 5 § 1 mom. tridder dock i kraft forst den

1 oktober 2027.
Lagens 10 § 4 mom. tillimpas senast frain och med den 1 oktober 2027. En likemedelsfor-

skrivare som behandlar patienten eller en liakemedelsexpedierare kan dock i samforstdnd med
patienten makulera ett oexpedierat eller delvis expedierat recept som finns i receptcentret fram
till dess att det dr mojligt att i receptcentret lagra den anteckning om avslutande som avses i det

ndmnda momentet.
Helsingfors den 14 april 2023
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