RP 97/2026 rd

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om #Andring av lagen om
elektroniska recept och findring av 102 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social-
och hiilsovirden

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lagen om elektroniska recept och lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hilsovarden éndras.

Propositionen hanfor sig till den reform av social- och hédlsovardstjdnsterna som ingér i
regeringsprogrammet for statsminister Petteri Orpos regering. Med de foreslagna éndringarna
efterstrdvas en tryggare, verkningsfullare och &ndamaélsenligare ldkemedelsbehandling i
synnerhet for dldre personer och personer med manga sjukdomar. Genom propositionen
mojliggdrs tillgdng till interoperabel information och ett informationsflode mellan de
yrkesutbildade personer inom social- och héilsovarden som deltar i en patients
lakemedelsbehandling och apoteket.

I propositionen foreslas det att uppgifterna om en patients ladkemedelsbehandling i1 storre
utstrackning an for ndrvarande ska lagras i det receptcenter som hor till Kanta-tjdnsterna och
forvaltas av Folkpensionsanstalten. De uppgifter som lagrats i receptcentret bildar automatiskt
en patientspecifik sammanstillning, en nationell medicineringslista, alltsd Kanta-
medicineringslistan. Med hjélp av listan kan de som arbetar med lékemedelsbehandling och
medborgarna sjilva utnyttja uppgifterna. Bestimmelser om Kanta-medicineringslistan finns
redan i den gillande lagstiftningen. Propositionen innebér att behovliga bestimmelser om
behandlingen inom social- och hélsovarden och pa apoteken av de uppgifter som foreslas bli
lagrade i receptcentret infors i lagstiftningen.

Det foreslas att ritten for tjdnstetillhandahéllare inom socialvéarden att & information éndras s
att den ocksa omfattar andra anteckningar om likemedelsbehandling dn recept som lagrats i
receptcentret. Ritten att f information ska séledes ocksé omfatta de uppgifter som receptcentret
genom denna proposition foreslas bli utokat med. Dessutom ska vissa tjanstetillhandahallare
inom socialvarden vara skyldiga att ta i bruk receptcentret inom den tidsfrist som anges i lagen.

Andringen av lagen om elektroniska recept avses trida i kraft den 1 december 2026 och till vissa
delar ocksa den 1 oktober 2027 och den 1 oktober 2029. Lagen om é&ndring av lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovérden avses trdda i kraft den 1 december
2026.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Propositionen baserar sig pé regeringsprogrammet for statsminister Petteri Orpos regering och
foresatserna dér om en reform av social- och hilsovardstjidnsterna. Reformen utgdr en av de
utvecklingsatgirder som avses frimja en trygg och verkningsfull likemedelsférsorjning.

Utvecklingen av informationshanteringen inom lékemedelsbehandlingen &r en del av den
reform av likemedelsrelaterade fragor som stricker sig Over regeringsperioderna och som
baserar sig pa den fardplan for likemedelsrelaterade fragor som publicerades 2019 (SHM
2019:35). Reformen av ldkemedelsrelaterade fragor &r indelad i tre utvecklingshelheter, av vilka
en dr utveckling av informationshanteringen och de digitala verktygen. Vid utarbetandet av
denna proposition har sddana utredningar som kommit till inom ramen av det utvecklingsarbete
som gjorts dver regeringsperioderna utnyttjats.

Utvecklandet av informationshanteringen inom lékemedelsbehandlingen bereddes under
foregdende regeringsperiod av den fOrvaltningsdvergripande samordningsgrupp for
genomforandet av fdardplanen for ldkemedelsdrenden som tillsatts av social- och
hilsovardsministeriet och av den sektion for informationshantering som tillsatts av
samordningsgruppen (VN/19676/2020, STM118/2020). Samordningsgruppen och dess sektion
for informationshantering bestod av representanter for social- och hélsovardsministeriet,
Sakerhets- och  utvecklingscentret  for  likemedelsomrddet (nedan  Fimea),
Folkpensionsanstalten (nedan Fpa), Institutet for hélsa och vélfird och Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden (Valvira). Under ledning av sektionen for
informationshantering genomfordes flera utredningar, bland andra Apteekkisopimusmenettelyn
ratkaisukuvaus, Institutet for hilsa och vélfard 12/2023 (pa finska; sv. ung. ”Beskrivning av
16sningar for apoteksavtalsforfarandet, nedan Institutet for hélsa och vélfard 12/2023, tillgdnglig
pa adressen: https://yhteistyotilat.fi/wikiO8/display/JULAPTS/1+Johdanto). Sektionen f{or
informationshantering  bdrjade  uppdatera  den  Overgripande  arkitekturen  for
informationshanteringen inom ldkemedelsbehandlingen, som blev fardig under innevarande
regeringsperiod, social- och hilsovardsministeriet 8/2024 (pa finska, nedan SHM 8/2024,
tillgénglig pé& adressen: https:/yhteistyotilat.fi/wiki08/display/SKLTJULK). Utifran den
overgripande arkitekturen och regeringsprogrammet for statsminister Orpos regering
uppdaterades ocksd konceptet for utveckling av informationshanteringen inom
lakemedelsbehandlingen, for att styra det langsiktiga arbetet, Institutet for hélsa och valfard
6/2020, uppdaterat 12/2024 (nedan THL 12/2024, tillgidngligt pa adressen:
https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/JULLAAKE). De redogorelser som det hdnvisas till ovan
har utnyttjats vid beredningen av propositionen.

Under foregdende regeringsperiod fanns det under den forvaltningsdvergripande
samordningsgruppen for genomforandet av fardplanen for ldkemedelsdrenden ocksa en
apotekssektion med uppgift att som underlag for det mer omfattande reformarbetet inom
apoteksbranschen utarbeta en utredning och utvecklingsforslag for den fortsatta beredningen
och beslutsfattandet. Apotekssektionens utredning: Utveckling av apotekssystemet: Bedomning
av nuléget och forslag till fortsatta atgérder, social- och hilsovérdsministeriets rapporter och
promemorior 2023:6 (pd finska med presentationsblad pd svenska, nedan SHM 2023:6),
publicerades den 1 februari 2023. (tillgénglig: https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5668-1).
Apotekssektionens utredning har utnyttjats vid beredningen av propositionen.
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Vid beredningen har man dessutom utnyttjat den studie om innehéllet i och dokumentationen
av den farmaceutiska rédgivningen pa apoteken som bestillts under innevarande
regeringsperiod och som har publicerats i publikationsserien Social- och hédlsovardsministeriets
rapporter och promemorior (pé finska med presentationsblad pa svenska, nedan SHM 2025:9),
den 17 februari 2025. (tillgénglig pé adressen: http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-4205-9).
Som stdd for konsekvensbeddmningen har man anvént en kostnads-nyttoanalys som social- och
hilsovardsministeriet bestillt av konsultbolaget Gofore Abp for utvecklingen av steg 3 och 4 i
informationshanteringen inom ldkemedelsbehandlingen. Bedomningen av kostnaderna och
nyttan av utvecklingen har gjorts i enlighet med finansministeriets rekommendation om
beddmning av fordndringar i informationshanteringen.

Denna regeringsproposition &r en fortsdttning pa utvecklingen av Kanta-tjansternas
receptcenter, som gjordes under foregdende regeringsperiod, dia det genomfordes
forfattningséndringar for att mojliggdra en utveckling av informationshanteringen under fas 2.
I Kanta-tjansternas receptcenter gjordes dndringar genom vilka de uppgifter om en patients
medicinering inom dppenvérden som registrerats 1 receptcentret bildar en forteckning dver de
lakemedel som patienten anvinder. I lagen om elektroniska recept (receptlagen) anvinds om
denna lista bendmningen nationell likemedelslista (nedan Kanta-medicineringslistan eller
medicineringslistan). Genom é&ndringarna infordes bland annat en princip om
engangsregistrering. | enlighet med detta inférdes bestimmelser om att recepten ska hora till
journalhandlingarna, vilket innebér att yrkesutbildade personer inte behdver gora 6verlappande
anteckningar i patientjournalen. Systeméndringarna och de nya verksamhetsmodellerna for
genomforandet av fas 2 ska vara i bruk inom social- och hédlsovérden och pé apoteken senast i
oktober 2027.

Denna dndring inverkar i betydande grad pé verksamhetssitten inom hilso- och sjukvérden nir
det géller fOrskrivning av ldkemedel och andra anteckningar som hanfor sig till
lakemedelsbehandlingar, i och med att till exempel patientens aktuella lakemedelsuppgifter
alltid kommer att plockas ur Kanta-tjansterna och i och med att tillgdngen till uppgifter om
medicineringen forbattras. De verksamhetsmodeller man kommer 6verens om regionalt nér det
giller detaljerna ska vara forenliga med de anvindningsforpliktelser som hianfor sig till den
nationella medicineringslistan och tillrackligt kompatibla. Institutet for hilsa och vélfard har
utarbetat nationella framstéllningar for att stddja &ndringen av verksamheten i1 fas 2:
Framstallningar av verksamhetsmodellerna for Kanta-medicineringslistan, 1/2025 (tillgdngliga
pa adressen: Kanta-lddkityslistan toimintamalli - Kanta-ladkityslistan toimintamalli - Oma
tyOpoytd, pa finska) Dessutom har Institutet for hilsa och vilfédrd utarbetat en handbok till stod
for ibruktagandet av Kanta-medicineringslistan (Institutet for hélsa och valfard 10/2025,
tillgidnglig pa pa adressen: https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/JULKLTT).

Institutet har enligt lagen om Institutet for hilsa och valfard (668/2008) till uppgift att utveckla
och uppdatera centrala termer, definitioner och klassificeringar inom social- och hilsovarden. I
regeringspropositionen anviands de termer som Institutet for hilsa och vélfard publicerat (nedan
ordlistan for social- och hilsovarden, tillgédnglig pa adressen: Ordlistor for social- och
hélsovarden — Startsida).

Ldngsiktig utveckling
Att utveckla informationshanteringen inom lidkemedelsbehandlingen fran den nuvarande
receptfokuserade behandlingen av information till en informationshantering som beaktar hela

medicineringslistan forutsétter ett 1angsiktigt utvecklingsarbete. Utvecklandet har delats in i
flera faser sa att de helheter som tas i bruk pa en gang inte ska vara alltfor stora. Det ar viktigt
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att de helheter som utvecklas kan genomforas inom de planerade tidsramarna och tas i bruk pé
ett sdkert satt (L&dkehoidon tiedonhallinnan kehittdmisen konsepti; pa finska med
svensksprakig sammanfattning: “Konceptet for utveckling av informationshanteringen inom
lakemedelsbehandlingen”, Institutet for hélsa och valfard 2020, uppdaterat 2024). Framtagandet
av fas 1 har gjort det mojligt att infora ett strukturerat sétt att ange doseringar i Receptcentret
samt ett likemedelskontinuum. I och med framtagandet av fas 2 infors den nationella
medicineringslistan. Under regeringsperioden 2023—-2027 bereds lagstiftning for genomférande
av faserna 3 och 4 samt gors en forstudie for prioritering av utvecklingsforslagen i fas 5.

1.2 Beredning

Propositionen har beretts som tjdnsteuppdrag vid social- och hilsovardsministeriet i samarbete
med Institutet for hélsa och vélfard, Folkpensionsanstalten, Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden och Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet Fimea.
Institutet for hélsa och vélfird har samordnat de myndighetsworkshoppar som stoder
beredningen (15 mars 2024-25 mars 2025); beredningsmaterialet for workshopparna finns
tillgéngligt p&4 begédran hos Institutet for hdlsa och vélfird. Beredningen har dessutom
understotts av  uppfoljningsgruppen for utveckling av informationshanteringen inom
lakemedelsbehandlingen och likemedelsforsorjningen (VN/27658/2024).

Regeringspropositionen och beredningsunderlaget till den finns 1 projektportalen
www.stm.fi/hankkeet  under  identifieringskoden = STM099:00/2024.  Utkast till
regeringsproposition om fas 3 1 Kanta-medicineringslistan for wutveckling av
informationshanteringen inom ldkemedelsbehandlingen - social- och hélsovardsministeriet

2 Nuléige och bedomning av nulédget
2.1 Likemedelsradgivningens situationer

Niér ldkemedel expedieras fran apotek och filialapotek, ska apotekets farmaceutiska personal
enligt lakemedelslagen (57 §) om mojligt med rdd och handledning sikerstélla att den som ska
anvianda ldakemedlet kdnner till hur det ska anvindas pé ett riktigt och tryggt sétt for att
lakemedelsbehandlingen med sékerhet ska lyckas.

Vid ldkemedelsradgivningen pa apoteken mérks ofta olika problem i anslutning till
lakemedelsbehandlingarna, sdsom svagt intresse att forbinda sig till en lakemedelsbehandling,
misstanke om missbruk av likemedel, biverkningar som framkommit i friga om ett likemedel
eller interaktioner mellan olika likemedel i anvdndning. Dessa saker som observerats i
radgivningssituationer pa apotek skulle ofta kunna vara till nytta vid forskrivning av likemedel
eller vid bedémning av vardbehovet inom hilso- och sjukvarden. Kommunikationen fran
apoteken om de iakttagelser som gjorts kan i praktiken inte ske pa nagot annat sétt 4n genom att
ringa ett verksamhetsstille inom hélso- och sjukvérden. I nuldget dr det néstan omdjligt att per
telefon i realtid na den ldkare som forskrivit ett likemedel.

Det finns inte nadgon elektronisk kanal mellan apoteken och den Gvriga hélso- och sjukvarden
som skulle mdjliggdra funktionell kommunikation med den responstid som respektive drende
kraver. I regel 10per den elektroniska kommunikationen mellan hélso- och sjukvérden och
apoteken i riktningen fran lakemedelsforskrivarna till apoteken med hjalp av de meddelandefilt
som finns intill recepten. I praktiken kan ldkemedelsforskrivaren under punkten for
meddelanden till apoteket pé receptet skriva ett kort meddelande som syns for apoteket nér
lakemedlet expedieras. Ett sddant meddelande kan till exempel vara en upplysning om att nésta
gang receptet fornyas maste det goras i samband med ett besok pa mottagningen. Dessutom kan
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lakemedelsforskrivarna i faltet for doseringsanvisningar utdver doseringen dven skriva in annan
information om ldkemedelsbehandlingen som kan vara till nytta pd apoteket nér lakemedlet
expedieras. Som kommunikation kan ocksd betraktas en SIC-anteckning, med vilken
lakemedelsforskrivaren uttrycker en avsiktlig avvikelse fran det anvdndningssitt som anges i
produktresumén, samt en dosdispenseringsanteckning, som anger att det forskrivna likemedlet
ar avsett att dosdispenseras.

For att apotekspersonalens arbetsinsats i hdgre grad ska kunna kanaliseras pé ett indamalsenligt
sétt och for att 6ka den farmaceutiska radgivningens genomslagskraft, har det med avseende pa
innehéllet i den farmaceutiska radgivningen konstaterats finnas ett behov av att dndra
tyngdpunkten fran radgivning som fokuserar pa liakemedelspreparat till rddgivning som
fokuserar péa kundens situation, de medicinska behoven och frimjandet av en lyckad vard (STM
2025:9). Det vore dndamalsenligt att den farmaceutiska radgivning som ges pa apoteken i
samband med expedieringen av receptbelagda likemedel skulle innehdlla uppf6ljning av
lakemedelsbehandlingen samt identifiering och 16sning av problem i ldkemedelsbehandlingen.
Apoteken fungerar som patienternas primdra service for ldkemedelsbehandling inom
Oppenvarden, d& man pa apoteket avhamtar till exempel likemedel for langvarigt bruk med
cirka tre ménaders mellanrum. P4 basis av forskning vet man att det sdrskilt i frdga om kroniskt
sjuka personer finns behov av att stirka uppfoljningen av likemedelsbehandlingarna, eftersom
det for ndrvarande finns utmaningar i hur behandlingarna fullfoljs (Kvarnstrom K, Airaksinen
M, Liira H: Barriers and facilitators to medication adherence: a qualitative study with general
practitioners. BMJ Open 2018;8: €015332. doi:10.1136/ bmjopen-2016-015332, Open Access).
Apotekets farmaceutiska personal har tack vare sin utbildning kompetens att folja med hur en
lakemedelsbehandlingen forloper och informera den vardansvariga hélso- och sjukvérdsenheten
om sina observationer.

Att observationer som gjorts vid ldkemedelsradgivningen dokumenteras och delges bade det
verksamhetsstille inom hilso- och sjukvarden som ansvarar for varden och andra som deltar i
lakemedelsbehandlingsprocessen kan forbéttra kvaliteten pa lakemedelsbehandlingen genom
att komplettera det kunskapsunderlag som behovs i den enskilda vardsituationen. Ocksé fran
hilso- och sjukvardens héll vore det indamalsenligt att 6ka mojligheten till kommunikation; till
exempel vid genomforandet av krivande likemedelsbehandlingar eller 1ikemedelsbehandlingar
som avviker frdn normal vérdpraxis vore det viktigt att man vid ldkemedelsradgivningen pa
apoteket har tillgang till sddan information som maéste beaktas i1 rddgivningssituationen.

For ndrvarande dr det svart att kommunicera mellan apoteken och aktorerna inom hélso- och
sjukvarden, darfor att kommunikationsredskapen och verksamhetsmodellerna for
kommunikation ar bristfélliga. Det har inte skapats ndgon elektronisk kanal mellan apoteken
och den vriga hilso- och sjukvéarden som skulle mojliggéra en smidig kontakt utan onddig
tidsforskjutning. 1 vissa situationer kan kunden sjidlv bli ansvarig for utredningen av de
utmaningar med likemedelsbehandlingen som den farmaceutiska personalen identifierat och
for kommunikationen med den dvriga hélso- och sjukvarden, eftersom apoteken inte har nigra
vilutvecklade metoder for att formedla information om omstandigheter man lagt mérke till till
den aktor som skdter kunden (SHM 2023:6; pa finska, presentationsblad pa svenska).

I lékemedelsbehandlingsprocessen deltar flera olika yrkesutbildade personer och
organisationer. For att sikerstilla ett heltickande kunskapsunderlag for beslutsfattande hos
olika yrkesutbildade personer och for att minska méngden manuella arbetsskeden och stddja
lakemedelsanvéindaren i likemedelsbehandlingen finns det ett behov av att frimja ett smidigt
och aktuellt informationsutbyte mellan aktdrerna, genom att utveckla informationsinnehéllet
och funktionerna i Kanta-tjansternas receptcenter.



Observationer om en patients likemedelsbehandling &r iakttagelser som yrkesutbildade
personer gor om ldkemedelsbehandlingen. 1 dagsldget formedlas iakttagelser om en
lakemedelsbehandling antingen genom anteckningar pé receptet eller mestadels per telefon eller
pa olika sétt elektroniskt. De anteckningar som gjorts om iakttagelser ska enligt propositionen i
lagen definieras som observationsanteckningar, och genom dem ska iakttagelser dokumenteras
och dessa formedlas som del av patientens lékemedelsbehandlingsprocess mellan olika
organisationer och yrkesutbildade personer, exempelvis fran ett apotek till hilso- och
sjukvarden och fran hélso- och sjukvarden till ett apotek.

Det centralaste anvidndningsbehovet for observationsanteckningar har identifierats i sddana
arbetsuppgifter som hénfor sig till planering av ldkemedelsbehandlingar och genomforande av
lakemedelsbehandlingar pa det praktiska planet. Ett patagligt behov av
observationsanteckningar foreligger i fall som Overskrider organisationsgrianserna, eftersom
medlen for kommunikation mellan de yrkesutbildade personerna da &r begrinsade. En
observationsanteckning foreslas kunna innehalla till exempel information som det finns ett
behov av vid expedieringen eller forskrivningen av ett lakemedel. I anteckningen foreslds ocksé
kunna ingd till exempel information som framkommit pé olika nivder av kontroll av
medicineringen och som det &r dndamélsenligt att formedla till den behandlande ldkaren.
Avsikten ar att anteckningen ska gdras om sddana iakttagelser som fOrutsétter att andra
yrkesutbildade personer nidrmare granskar medicineringen eller eventuellt vidtar atgérder.
Observationsanteckningen ska allmént taget inte vara avsedd att riktas till ndgon namngiven
yrkesutbildad person. En observation kan enligt propositionen handla om till exempel det att
det finns ett behov av dndring i medicineringen, ett behov av ldkemedelsradgivning, ett behov
av uppfoljning eller en misstanke om missbruk. Som observationsanteckning om ett behov av
andring 1 medicineringen kan anvéndas till exempel “Patienten anvénder endast ' tablett av
lakemedel x, annars orsakar det yrsel. Kan medicineringen dndras?”, och anteckningen kan
innehalla till exempel uppgift om blodtrycket. Observationsanteckningen avses kunna gélla
patientens medicinering i allménhet eller specifika ldkemedel eller ocksa kan den fogas till
kontrollanteckningen. 1 de funktionella definitionerna preciseras anvindningen av
observationsanteckningar.

2.2 Kontroll och bedomning av liikemedelsbehandling

En patients 1dkemedelsbehandlingshelhet kontrolleras och bedoms av olika tjdnsteleverantdrer
i den omfattning olika situationer kriaver. Kontrollerna och bedémningarna skiljer sig fran
varandra med avseende pa vilka resurser som anvénds, hurdant samarbete som krivs och vilken
information som finns att tillga. I litteraturen har det identifierats fem nivéer av kontroller av
lakemedelsbehandling: kontroll av medicineringslistans aktualitet, kontroll av medicinering,
delbeddmning av ldkemedelsbehandling, beddmning av ldkemedelsbehandling och
helhetsbedomning av lakemedelsbehandling. Definitionerna av dem finns i Allmédn handbok for
dokumentation av patientuppgifter (Institutet for hilsa och vélfaird 06/2025, tillgénglig pé
adressen https://urn.fi/URN:NBN:fi-fe2025082584485):

a) Vid en kontroll av medicineringslistans aktualitet (uppdatering av medicineringsuppgifterna)
utreds huruvida den medicinering patienten féljer motsvarar uppgifterna i medicineringslistan
i fraga om de likemedel som har forskrivits till patienten och de egenvdrdspreparat man vet
om. Om patientens medicinering inte motsvarar uppgifterna i medicineringslistan, antecknas
vid kontrollen hur uppgifterna avviker frdn varandra.

Uppdateringen av medicineringslistan kan géras av patienten, en anhorig till patienten eller en
yrkesutbildad person inom socialvdrden eller hdlso- och sjukvdrden (inkl. farmaceuter och
provisorer) tillsammans med patienten eller en anhorig till patienten. Tills vidare kan patienten
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eller anhériga till patienten inte anteckna uppgifterna i patientjournalen, utan det dr en
yrkesutbildad person inom hdlso- och sjukvdrden som gor de anteckningar som behdvs om
denna kontroll.

b) Vid en kontroll av medicineringen granskas om doseringen och tidpunkten for
administreringen av ldkemedlen motsvarar den godkinda behandlingspraxisen samt kartldggs
eventuella 6verlappningar av ldkemedel och inkompatibiliteter mellan likemedlen. Kontrollen
omfattar ingen bedémning av behovet av en likemedelsbehandling, av indikationen eller av
dndamdlsenligheten eller ndgra korrigerande dtgdrder i medicineringen. Kontrollen innefattar
uppdatering av medicineringsinformationen och kan ocksd innefatta forslag till korrigerande
dtgdrder. En kontroll av medicineringen utfors av en provisor eller farmaceut eller av en
sjukskotare med specialutbildning i ldkemedelsbehandling. Anteckningar om kontroll av
medicineringen registreras alltid med fordréjning i MittKanta, for att det inte ska uppstad ndgra
missforstdand for patienten med avseende pd eventuella dndringsbehov i medicineringen.

De slutliga dndringarna i medicineringen gors alltid av en likare.

¢) Vid en delbedomning av en ldkemedelsbehandling kontrollerar en likare den medicinering
som hor till hans eller hennes specialomrdade eller en pd annat sdtt avgrinsad del av
medicineringen. Delbedomningen omfattar bedémning av behovet av de ldkemedel som
kontrolleras, bedomning av ldkemedlens kompatibilitet med den 6vriga medicineringen och
bedomning av doseringen, men man tar inte stillning till den oOvriga medicineringen.
Delbedomningen inkluderar behoviliga dndringsanteckningar av likaren i den medicinering
som bedomts. En delbedémning av en ldkemedelsbehandling gors alltid av en likare.

d) Vid en bedomning av en Ildkemedelsbehandling bedoms patientens behov av och
dndamdlsenligheten med likemedelsbehandlingen samt ldkemedlens inbérdes kompatibilitet
som en del av en undersékning av patienten och planeringen av vdrden. Bedomningen omfattar
behovliga anteckningar om de dndringar i medicineringen som likaren tagit stdillning till eller
bekrdftat eller ldkarens bekrdftelse pd att inga dndringar behovs. Bedomningen omfattar alltid
ocksd uppdatering av medicineringsuppgifterna. Om ldkemedelsbehandlingen krdver
uppfolining, antecknar den som gér en anteckning en plan for uppféljning av dndringar i
medicineringen.

En bedomning av en likemedelsbehandling gérs av en likare, vid behov med bistind av andra
yrkesutbildade personer inom hdlso- och sjukvdrden, sdsom kliniska farmakologer, provisorer,
farmaceuter eller andra yrkesutbildade personer inom hdlso- och sjukvdrden som dr
specialutbildade i likemedelsbehandling. Bedomningen kan goras i tva delar, varvid en klinisk
farmakolog, provisor, farmaceut eller nagon annan yrkesutbildad person inom hdlso- och
sjukvdarden — som  dr  specialutbildad i  likemedelsbehandling  forst  utreder
ldkemedelsuppgifternas aktualitet, kartldgger eventuella dverlappningar och inkompatibiliteter
mellan ldkemedlen samt kontrollerar om ldkemedlen, indikationerna, doseringarna och
administreringstidpunkterna motsvarar godkdnd vardpraxis (kontroll av medicineringen).
Utifran detta bedomer ldkaren behovet av, indikationerna for och dndamdlsenligheten med
varje enskilt ldkemedel och gor behévliga anteckningar om dndringar i medicineringen eller
bekriftar att inga dndringar behovs.

De anteckningar om bedomning av en Iikemedelsbehandling som gjorts av andra
yrkesutbildade personer inom hdlso- och sjukvdarden dn Idkare registreras alltid med
fordrojning i MittKanta, for att det inte ska uppstd ndgra missforstand for patienten med
avseende pad eventuella dndringsbehov i medicineringen. Ndr likaren gor en slutlig bedomning



av vilken medicinering som behévs, gor han eller hon sin egen anteckning. Likarens slutliga
stdllningstagande till medicineringen fordrdjs inte.

e) En helhetsbedomning av en likemedelsbehandling gors i samarbete av en grupp kliniska
experter och/eller en multiprofessionell grupp. Bedomningen gérs genom beslut av den
behandlande ldkaren, i allmdinhet utifran en bedomning av en ldkemedelsbehandling, och
omfattar utéver bedomningen av likemedelsbehandlingen dven en i patientens hem utford
bedomning av hur ldikemedelsbehandlingen forverkligas i praktiken och hur engagerad
patienten dr i varden. Utover bedomningen av ldkemedelsbehandlingen eller bedomningen i
patientens hem kartldggs i detta sammanhang ocksd de sociala och ekonomiska
forutsdttningarna for ldkemedelsbehandlingen. De personer som hor till de kliniska experterna
och/eller till den multiprofessionella gruppen kan vara kliniska farmakologer, specialutbildade
provisorer eller farmaceuter eller andra specialutbildade yrkesutbildade personer inom hdlso-
och sjukvdrden (eller yrkesutbildade personer inom socialvdrden som arbetar inom hdlso- och
sjukvdrden). Anteckningen innehdller de dndringar i medicineringen som ldkaren gjort eller
ldkarens bekriftelse pd att inga dndringar behdvs. Bedomningen omfattar alltid ocksd
uppdatering av medicineringsuppgifterna. Om likemedelsbehandlingen kriver uppfolining,
antecknar den som gor en anteckning en plan for uppfoljning av dndringar i medicineringen.

En helhetsbedomning av en ldkemedelsbehandling gors i flera faser, varvid varje yrkesutbildad
person inom socialvarden eller hilso- och sjukvérden antecknar sin egen bedomning. Den
slutliga beddmningen av vilken medicinering och vilka dndringar i medicineringen som behdvs
gors av ldkaren utifrdn de andra beddmningarna eller vid en gemensam genomgéng i en
arbetsgrupp. De anteckningar om bedomning av en lakemedelsbehandling som gjorts av andra
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden &n likare fordrojs alltid i MittKanta, for att
det inte ska uppsté ndgra missforstand for patienten med avseende pé eventuella d&ndringsbehov
i medicineringen. Nér ldkaren gor den slutliga bedémningen av vilken medicinering som
behovs, gor han eller hon sin egen anteckning. Likarens slutliga stéllningstagande till
medicineringen fordrdjs inte.

I nuldget kan ldkare genomfora vilken nivd av kontroller eller beddmningar av
lakemedelsbehandlingar som helst som en del av det kliniska arbetet. En delbeddmning av en
lakemedelsbehandling gors, i enlighet med definitionerna i den allmidnna handboken for
antecknande av patientuppgifter, endast av en ldkare. En bedomning av en
lakemedelsbehandling kan goras av en ldkare eller av en annan yrkesutbildad person inom
hélso- och sjukvarden som har tillricklig kompetens, vars bedomning bekréftas av en lékare
genom behdvliga anteckningar om dndringar i medicineringen. I allt stérre utstrickning deltar i
lakemedelsbehandlingsprocesserna ocksé den farmaceutiska personal som arbetar inom hélso-
och sjukvarden eller pa apoteken.

En farmaceut eller provisor kan med stéd av sin grundutbildning utféra en kontroll av
medicineringslistans aktualitet eller en kontroll av medicineringen. De universitet som ansvarar
for grundutbildningen 1 farmaci har inkluderat kompetensen beddmning av
lakemedelsbehandling (LHA) i grundexamen for farmaceuter vid olika tidpunkter: Vid
Helsingfors universitet togs den nya ldroplanen i bruk 2014, vid Abo Akademi 2015 och vid
Ostra Finlands universitet 2019. LHA-kompetensen kan uppnds ocksé i fortbildning eller
genom ett forfarande for erkénnande av kompetens. LHA-kompetensen erkdnns en gang och
behover inte fornyas. Helhetsbedomning av ldkemedelsbehandling (LHKA) utgér en
specialkompetens som uppritthdlls av farmaceutiska branschen och giéller i fem ar.
Kompetensmalen for LHA och LHKA har faststillts i samarbete mellan de universitet som
ansvarar for ldkemedelsutbildningen, branschens fackorganisationer och myndigheterna.
(Arbetsgruppen for fraimjande av apotekens yrkesverksamhet (AATE), Ladkehoidon arvioinnin
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osaamistavoitteet farmaseuteille ja proviisoreille eri toimintaymparistdihin, Farmaseuttinen
aikakausikirja Dosis 3: (33) 2017, tillgédnglig pa adressen: https://dosis.fi/wp-
content/uploads/2018/03/Dosis_3 2017.pdf).

Nar farmaceuters och provisorers kunskapsbas utokas till att omfatta beddmningar av
lakemedelsbehandlingar och mdjliggor att det 6kade behovet av hélso- och sjukvardsresurser
tillgodoses genom ett andamaélsenligt samarbete och en dndamélsenlig arbetsfordelning inom
lakemedelsbehandlingsprocessen, dr det motiverat att i definitionen av beddmningarna
inkludera ocksd de bedomningar av ldkemedelsbehandlingar som goérs av farmaceutisk
personal. Vardbeslut som fattas utifran bedomningarna ska alltid fattas av den behandlande
lakaren.

Med de tilliggstjdinster som apoteken tillhandahaller for att stédja en lyckad
lakemedelsbehandling och fridmjande av hélsan avses i1 huvudsak tjdnster som den
farmaceutiska personalen erbjuder i samband med radgivning, vigledning och uppf6ljning av
lakemedelsbehandlingar. Till de vanligaste tilliggstjdnsterna som stoder en lyckad
lakemedelsbehandling hor olika nivaers bedomningar av likemedelsbehandlingar. Baserat pa
den omsittning som anmals till myndigheterna dr denna verksamhet pé apoteken dock
smaskalig. Ar 2023 meddelades for sddana farmaceutiska tjinster omsittning av 91 privata
apotekare till ett belopp av sammanlagt 115 105 euro. Den genomsnittliga omséttningen for de
farmaceutiska tjansterna var 1 265 euro (746 euro ar 2022) och medianen 105 euro (170 euro ar
2022).

https://www.julkari.fi/bitstream/handle/10024/150973/K A1%201%202025%20Apteekkien%2
0tilinp%c3%a4%c3%adt%c3%b6sanalyysi%20vuosilta%202020—
2023.pdf?sequence=1&isAllowed=y

I nuldget kan uppgiften om ndr kontrollen av att medicineringslistan &r aktuell eller att
medicineringen ar dndamélsenlig har gjorts sparas som fri text i journalhandlingarna inom
hélso- och sjukvérden, men det &r svart att hitta uppgiften i efterhand. Farmaceuterna och
provisorerna pé apoteken inom oppenvarden har ddremot ingen mojlighet att anteckna uppgifter
om kontroll av medicinering i journalhandlingarna. Foér de farmaceuter och provisorer som
arbetar pa avdelningar ir det mojligt att gora anteckningar, och den farmaceutiska personalens
medverkande i kontrollen av ldkemedelsbehandlingar vid hdlso- och sjukvardsenheterna har
okat under de senaste dren (Kunnola Eva, Laitosfarmasian ja kliinisen farmasian palvelut
Suomen sairaala-apteckeissa, lddkekeskuksissa ja muissa sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioissa vuonna 2022, magisteravhandling, Helsingfors universitet 2023, pa finska,
tillgdnglig pa adressenhttp://hdl.handle.net/10138/358874, Schepel LL, Kunnola E, Airaksinen
M, Aronpuro K, Kvarnstrém K. Evolution of hospital clinical pharmacy services in Finland in
the period 2017-2022: the third nationwide follow-up survey. Eur J Hosp Pharm. 2024 Dec
5:ejhpharm-2024-004312. doi: 10.1136/ejhpharm-2024-004312. Epub ahead of print. PMID:
39638349).

I patientens ldkemedelsbehandlingsprocess deltar utover yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvérden och socialvarden ockséa apotekens farmaceutiska personal. Den farmaceutiska
personalen har som stdd i sitt arbete endast tillgang till informationen i receptcentret, och
uppfattningen om en kunds medicinering som helhet baserar sig pa den kontroll som gors utifran
de recept som forskrivits, de expedieringar som gjorts och vad kunden beréttar. Den information
som apoteken har att tillgd mdjliggdr uppdatering av medicineringslistan och kontroll av
medicineringen. I nuldget dr det inte mojligt for farmaceuterna och provisorerna pé apoteken
inom dppenvarden att formedla information om uppdatering eller justering av medicinering till
andra yrkesutbildade personer eller organisationer som deltar i en likemedelsbehandling. De
yrkesutbildade personer som arbetar pad apoteken har en begrinsad och separat roll i
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lakemedelsbehandlingsprocessen, och informationshanteringslosningarna stoder inte en
integration i hilso- och sjukvérden. Detta innebér en utmaning nér det géller kontrollerna och
beddmningarna av  ldkemedelsbehandlingar p& apoteken, utvecklingen av det
multiprofessionella samarbetet och mojliggérandet av en smidigare organisering mellan
apoteken och hilso- och sjukvirden av de arbetsuppgifter som héanfor sig till
lakemedelsbehandling.

Utldmnandet av de patientuppgifter som behdvs vid beddmningar av likemedelsbehandlingar
for att gora bedomningar av lakemedelsbehandlingar pa apoteken dr en manuell, felbendgen och
ytterst tidskrdvande procedur om man inte har en smidig 16sning for informationshanteringen.

Niér det géller bedomningar av likemedelsbehandlingar &r det forsta utvecklingsobjektet for
informationshanteringen de konrollanteckningar avseende en likemedelsbehandling genom
vilka olika atgérder som sammanhidnger med uppdatering, kontroll och beddmning av
lakemedelsbehandlingen verifieras och blir en del av patientens likemedelsbehandlingsprocess.
Det finns for ndrvarande inga pa nationell niva fastslagna anteckningar for uppdatering, kontroll
och bedomning av likemedelsbehandlingar.

For att apotekens farmaceutiska personal ska kunna utnyttjas for hanteringen av medicineringen
som helhet, krdvs ett fungerande samarbete med apoteken och andra aktorer inom hélso- och
sjukvarden. Apotekens tillhandahéllande av tjanster begransas av avsaknaden av gemensamma
multiprofessionella verksamhetsmodeller och informationshanteringslsningar som stoder
dessa. Bedomningen av en ldkemedelsbehandling sammanhénger i vésentlig grad med
tillgdngen till information om medicineringen och annan behovlig patientinformation och med
att den informationen anvidnds multiprofessionellt samt med informationsflodet mellan
apoteken, patienten och social- och hilsovarden. Uppgifterna i patientdatasystemet borde
utnyttjas i beddmningarna i den man de finns tillgdngliga. Apoteken skulle ha méjlighet att gora
allt mer heltdckande och kvalitetsmassigt béttre bedomningar av ldkemedelsbehandlingar, om
ritten att anvdnda de patientuppgifter som behdvs vid beddmningarna vore mer omfattande och
uppgifterna kunde utnyttjas utan mellanhidnder. Genom denna regeringsproposition har man inte
for avsikt att dndra ritten for apotekens farmaceutiska personal att anvénda patientuppgifter i
sina arbetsuppgifter, utan den saken utreds som en del av de fortsatta faserna i utvecklandet av
informationshanteringen inom likemedelsbehandlingen. Bestimmelserna om apotekens rétt att
fa information avses bli dndrade och granskade som en helhet i en annan regeringsproposition,
som dverldmnas senare.

Nér det giéller den service for bedomning av likemedelsbehandling som tillhandahalls
vilfairdsomrddena i form av kopta tjdnster finns det bestimmelser om privata
tjansteproducenters rétt att fa information. Man har dock konstaterat att de praktiska
verksamhetsmodellerna  inte  &r  enhetliga. @~ Genom  att  faststilla  enhetliga
informationshanteringslosningar och verksamhetsmodeller skulle de beddmningstjianster som
apoteken erbjuder i allt hogre grad kunna utnyttjas i vilfdirdsomrddena som en del av omradenas
lakemedelsbehandlingsprocesser. Till denna del har man for avsikt att fortydliga lagstiftningen
genom en separat regeringsproposition om apoteksverksamheten. Beredningen av den
propositionen sker inom ramen for projektet Apoteksekonomi och ldkemedelsdistribution
(STM076:00/2024).

De tillaggstjanster som apoteken tillhandahaller med avseende pa likemedelsbehandling
regleras bara i liten grad. Med stdd av det egentliga apotekstillstandet far pa apoteken utdver att
tillhandahéalla tjanster som har samband med expedieringen av likemedel dven bedrivas
serviceverksamhet som hinfor sig till frimjande av hilsa och vilfard samt férebyggande av
sjukdomar. Apotekens tilldggstjanster far dock inte medfora att expedieringen av likemedel
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eller lakemedelsradgivningen lider och syftet med verksamheten far inte vara att i onddan dka
anvandningen av likemedel (58 a § i ldkemedelslagen).

Bestaimmelser om tillhandahallande av och forutsittningarna for hilso- och sjukvardstjanster
finns i lagen om tillsynen &ver social- och hélsovarden (741/2023). Tillhandahallande av sddana
hélso- och sjukvéardstjénster som uppfyller definitionen i 4 § i den lagen forutsétter tillstand av
Tillstdnds- och tillsynsverket och overvakning av en ansvarig ldkare. For att kunna erbjuda
tjdnster kan ett apotek antingen med apotekets FO-nummer eller med FO-numret for ett separat
bolag registrera sig som prlvat tjansteproducent inom hélso- och sjukvarden. Efter att ha
registrerat sig 1 registret Over t]ansteproducenter Soteri omfattas apoteket av samma
bestammelser som andra privata tjansteproducenter inom hilso- och sjukvérden.

Sa kallade hélsopunkter, som apoteken inrdttar i egenskap av privata tjansteproducenter, blir
allt vanligare. | Finland hade 58 apotek en hilsopunkt pd kommandear 2024.Vid hilsopunkterna
arbetar vanligen en sjukskotare som kan genomfora till exempel vaccinationer,
blodtrycksmétningar och smé vardatgédrder. Hélsopunkterna kan ge kunder enkel tillgéng till
tjnster inom primérvéarden i samband med att kunderna skoter sina apoteksérenden. I den
praktiska verksamheten har det forekommit oklarheter i fraga om hur lagen ska tolkas, till
exempel vilka tjanster som far tillhandahallas i apotekens lokaler.

Bedomningar och helhetsbeddmningar av ldkemedelsbehandlingar genomfors i praktiken som
ett multiprofessionellt samarbete mellan hilso- och sjukvarden och apoteken, i huvudsak i form
av kopta tjanster i enlighet med lagen om ordnande av social- och hilsovard (612/2121) eller
med servicesedlar i enlighet med lagen om servicesedlar inom social- och hilsovarden
(569/2009). Avsikten dr inte att genom denna regeringsproposition éndra bestimmelserna om
detta i annan lagstiftning. Genom propositionen éndras endast lagen om elektroniska recept och
lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden, for att de uppgifter som
hanfor sig till kontrollanteckningar och observationsanteckningar ska kunna anvindas
multiprofessionellt med hjélp av Kanta-medicineringslistan.

2.3 Uppgifter som giller en patients anvindning av egenvardspreparat

En ldakemedelsbehandling som helhet paverkas férutom av receptbelagda lakemedel ocksa av
de receptfria lakemedel och andra egenvardspreparat som en patient anviander, sdsom baskramer
och kosttillskott. I dagens ldge &r det inte mdjligt att anteckna uppgift om anvéndningen av ett
sadant preparat i receptcentret pd nagot annat sétt &n genom att det gors upp ett recept for
anviandning av preparatet.

Den nationella Kanta-medicineringslistan, som sammanstéills utifran uppgifterna om recepten
pa och expedieringarna av séddana receptbelagda lidkemedel som en patient anvinder ger i
nulédget inte en heltickande bild av den likemedelsbehandling patienten har. For att f4 en mer
heltidckande uppfattning borde man i Kanta-medicineringslistan kunna lagga till uppgifter ockséa
om de egenvardspreparat som en patient anvidnder utan att det skrivs ut ett recept pa
anvandningen.

Begreppet egenvardspreparat &dr brett och omfattar egenvardsldkemedel, traditionella
vaxtbaserade preparat, homeopatiska preparat, kosttillskott enligt livsmedelslagstiftningen och
saddana andra preparat med vilka terapeutisk effekt efterstrivas och for vilka overlatelse till
forbrukning inte kriaver recept. Grovt sett kan egenvardspreparaten indelas i tva grupper: Den
forsta gruppen utgdérs av preparat med forsdljningstillstind som klassificerats som
egenvardslakemedel och den andra gruppen utgdrs av alla andra preparat. Egenvardsldkemedel
kan kdpas pa apotek utan recept. I vissa situationer, i allménhet av orsaker som hanfor sig till
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lakemedlets ersdttningsbarhet, forskriver likemedelsforskrivarna egenvardsldkemedel som
ocksé kan kopas utan recept (t.ex. preparat som anvinds for att tillféra ogat fukt). I regel ar
egenvardspreparaten ddaremot preparat som patienten anviander pa eget initiativ (t.ex. vitamin
D). Dessa egenvardspreparat viljer patienten sjdlv att anvédnda, vilket innebér att det
huvudsakligen &r ldkemedelsanvindaren sjdlv som bar ansvaret for anvindningen av dem. Om
lakemedelsanvéndaren koper ett egenvardslikemedel eller ndgot annat egenvardspreparat pa ett
apoteket, har han eller hon moéjlighet att fa hjdlp av den farmaceutiska personalen vid valet av
ritt preparat, genomforandet av behandlingen och uppfoljningen av effekterna.
Egenvardspreparat siljs ocksa till exempel 1 dagligvarubutiker och hédlsokostaffarer. Bland
egenvardslakemedlen dr det i dagsldget endast lakemedel for substitutionsbehandling med
nikotin som dr tillgdngliga utanfor apoteken. Dessutom far egenvérdslikemedel som har
beviljats i ldkemedelslagen avsedd utvidgning av forsiljningskanalen séljas ocksa annanstans
an pa apotek sa som bestdms i den lagen.

Vid behov forskrivs egenvardsldkemedlen genom recept sd som andra receptbelagda preparat
och de syns pa medicineringslistan pa samma sétt som recept. Om ett preparat som inte kraver
recept avses bli expedierat pé ett apotek med FPA-erséttning, maste preparatet forskrivas pé
recept med anteckningen “for behandling av sjukdom” och expedieras pé apoteket mot det
receptet. Detsamma géller om kostnaderna for likemedelsbehandlingen behdver tickas med
utkomststdod. Genom lakemedelsforskrivning kan egenvardspreparat eller andra preparat som &r
avsedda for vard forskrivas ocksa dé nér detta dr nodvéndigt till exempel for att fa erséttning
eller av ndgon annan orsak.

For att gora det mdjligt att hantera en likemedelsbehandling som helhet, dr det Andamalsenligt
att utveckla informationshanteringslosningarna si att ocksd de egenvardslikemedel som
lakemedelsanvéndaren har i bruk och andra egenvérdspreparat som &r vésentliga med tanke pé
hanteringen av ldkemedelsbehandlingen som helhet i fortsdttningen kan antecknas i
medicineringslistan.

Uppgifterna om anvéndningen av ett egenvérdspreparat antecknas for nédrvarande i
journalhandlingarna, vid sidan av uppgifterna om anvéndningen av lidkemedel, som en del av
patientens hilso- och sjukvard. Uppgifter som géller anvindningen av egenvardspreparat och
som antecknats i registret dr sddana uppgifter om hilsa som avses i den allménna
dataskyddsforordningen och saddana patientuppgifter som avses i kunduppgiftslagen.

Eftersom avsikten enligt propositionen &r att uppgifterna om en patients anvindning av
egenvardspreparat ska lagras i receptcentret, kommer uppgifterna att vara siddana andra
anteckningar om ldkemedelsbehandling som avses i lagen om elektroniska recept och ddrmed
ocksd sadana uppgifter som automatiskt registreras i den nationella medicineringslistan.
Uppgifter om anvandningen av egenvardspreparat registreras i tillimpliga delar pd samma sétt
som uppgifter om forskrivna ldkemedel. Den yrkesutbildade person som registrerar uppgifterna
ska enligt propositionen bedoma vilka egenvérdspreparat som det dr dndamélsenligt att ldgga
till och visa i Kanta-medicineringslistan som en del av ldkemedelsbehandlingen som helhet.
Bedomningen ska basera sig pd hur regelbunden anvéndningen av preparatet dr och pé
preparatets kliniska betydelse som en del av vardhelheten. Av de uppgifter som géller
anvandningen ska Aatminstone uppgifterna om preparatet, dess anvidndningsdndamal och
doseringen lagras i receptcentret. Anvéndningen av dessa uppgifter sammanhénger framfor allt
med likemedelssékerheten, som har en koppling till interaktioner mellan lakemedelsprodukter
och egenvardspreparat

Uppgifterna om egenvardspreparat kan utnyttjas ocksa vid de enheter inom socialvarden dar
man behandlar klienters medicineringsuppgifter. En uppgift om egenvérdspreparat i Kanta-
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medicineringslistan gor det till exempel mojligt att vid genomforandet och uppfoljningen av en
lakemedelsbehandling beakta egenvardsldkemedel och andra eventuella egenvérdspreparat.

2.4 Informationshanteringen p4 grinsen mellan 6ppenvirden och slutenvirden

Grénsen mellan Oppenvarden och slutenvérden, det vill séga dvergangsskedet dér en patient
skrivs ut frdn en inrdttning eller tas in for en period med slutenvard, ar en kritisk fas med tanke
pa fel i lakemedelsbehandlingen.

Med slutenvérd avses verksamhet som innefattar uppehélle, vard och omvardnad pa ett sjukhus,
en vérdinrittning eller ndgon annan motsvarande verksamhetsenhet. Dessutom avses med
slutenvard vérd vid motsvarande inréttningar inom socialvérden. Vard som ordnas for en person
ar alltid sluten vird nir varden ges pa en vardavdelning vid ett sjukhus eller en
hilsovardscentral.(social- och hélsovirdsministeriets forordning om grunderna for faststillande
av Oppen vard och sluten vard (1239/2022), 3 §).

I borjan av en period av sluten vard ar det av kritisk betydelse att utreda den aktuella
medicineringen, for att ladkemedelsbehandlingen som helhet ska motsvara patientens behov.
Ofta avviker medlclnerlngen under en period av sluten vard fran den medicinering som
patienten foljer hemma, sd i samband med utskrivningen ar det ater viktigt att uppdatera
lékemedelsbehandlingen som helhet. Sarskilt viktigt dr det att de eventuella dndringar som
under perioden av sluten vard gors i den medicinering som patienten ska folja hemma efter
perioden av sluten vard i realtid och pa ett kontrollerat sitt Overfors till Kanta-
medicineringslistan.

For nirvarande lagras medicineringsuppgifterna under en period av sluten vérd inte i
receptcentret i realtid, utan dndringar i den medicinering som en patient ska folja hemma
uppdateras 1 allménhet nér perioden av sluten vard avslutas samt nér patienten dvergdende
limnar den slutna varden. For att uppgifterna ska kunna motsvara det aktuella liget, forutstts
det att eventuella éndringar som gors i receptcentret nagon annanstans under en perlod av sluten
vard beaktas i samband med utskrivningen eller att Kanta-medicineringslistan “’spérras” for
perioden av sluten vard.

Att spirra medicineringslistan for en period av sluten vard vore dock inte &ndamélsenligt. Det
vore med andra ord inte &ndamalsenligt att under en period av sluten vard férhindra éndringar i
medicineringen inom dppenvarden. En orsak ar den att en patient under en period av sluten vérd
kan ha besok exempelvis inom den specialiserade sjukvarden, och i samband med detta kan en
lakemedelsforskrivare gora upp nya recept. En annan orsak hénger ihop med situationer dir
sparren inte har avldgsnats som den borde nér patienten skrivs ut, varvid patienten till exempel
inte kan hamta ut sina lakemedel pa apoteket, vilket kan orsaka risksituationer.

Uppgiften om ldget med patientens slutna vard

Genom att utveckla informationshanteringen vore det mojligt att lagra uppgiften om liaget med
en patients slutna vard, det vill sdga uppgiften om nér sluten vard inleds och nér den avslutas, i
receptcentret och dirigenom i Kanta-medicineringslistan. Uppgiften om avslutande av sluten
vard har betydelse sirskilt for de yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden som
arbetar inom Oppenvarden, till exempel i samband med behandlingen av begiranden om att
fornya recept. Uppgiften om liaget med den slutna varden har betydelse ocksé pa apoteken, till
exempel vid den maskinella dosdispenseringen av ldkemedel, s& att kundens
dosdispenseringstjanst kan avbrytas under tiden for sluten vard.
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Den slutna vérden kan upphora for viss tid temporirt eller definitivt nir patienten skrivs ut. Det
vore mojligt att patientdatasystemen skulle producera uppgiften nér Kanta-medicineringslistans
uppgifter overfors till avdelningsmedicineringsuppgifterna. Uppgiften om den slutna varden
borde strykas ur Kanta-medicineringslistan i samband med att patienten skrivs ut. Nar den slutna
varden avslutas i samband med utskrivningen borde patientens medicineringsuppgifter
dessutom uppdateras sd att de uppdaterade uppgifterna syns i medicineringslistan for
oppenvérden. Med andra ord borde uppgifterna i medicineringslistan uppdateras i samband med
utskrivningen.

I nuldget varierar organisationernas praxis for utskrivning. En utveckling av
informationshanteringen for att stodja likemedelssdkerheten och forhindra medicineringsfel i
granssnittet mellan 6ppenvérden och slutenvérden forutsétter att verksamhetsmodellerna for
utskrivning forenhetligas sa att de stdder anviandningen av Kanta-medicineringslistan.

126 § 1 mom. i kunduppgiftslagen foreskrivs att till journalhandlingarna hér bland annat
anteckningar som yrkesutbildade personer har gjort om servicehdndelser, recept och andra
anteckningar om ldkemedelsbehandling som lagras i receptcentret.

Uppgifterna om att en patient befinner sig i sluten vérd, om att den slutna vérden avslutats och
om att den temporért upphdr dr sddana anteckningar som avses i 28 § i kunduppgiftslagen och
som ska goras i journalhandlingarna. Journalhandlingarna omfattar i enlighet med den
ovannidmnda 26 § ocksé anteckningar om ldkemedelsbehandling som lagras i receptcentret.

Lagring i receptcentret av uppgiften om lidget med den slutna vérden innebér att receptcentrets
datainnehall utvidgas. De foreslagna atgérderna bor ocksé fogas till de krav pd funktionella
specifikationer som giller Kanta-medicineringslistan och som kommer att beredas under
samordning av Institutet for hélsa och vilfard efter det att de andra forfattningsdndringarna i fas
3 av informationshanteringen inom ldkemedelsbehandlingen har godkants.

Uppdatering av medicineringsuppgifterna ndr den slutna vdarden avslutas

I 33 § i kunduppgiftslagen foreskrivs det om slututlatande. Enligt 1 mom. i den paragrafen ska
det Over varje vardperiod avfattas ett slututlatande nar varden upphor efter vardperioden eller
ndr ansvaret for varden av patienten Gverfors, om det inte finns sirskilda skél att avvika fran
detta. Enligt 2 mom. i den paragrafen ska slututlatandet utdver sammanfattningar av den vérd
som getts innehalla klara och detaljerade anvisningar for uppfoljningen av patienten och for den
fortsatta varden. Av detaljmotiveringen till 33 § i kunduppgiftslagen (RP 246/2022 rd) framgér
att det i paragrafens 1 mom. &laggs en skyldighet att avfatta ett slututlatande for varje vardperiod
nér varden upphor efter vardperioden eller nér ansvaret for varden av patienten dverfors. Med
vardperiod avses enligt den propositionen bade avdelningsvard, institutionsvard och
polikliniska vardperioder. I propositionen konstateras vidare att vardansvaret kan 6verforas till
en annan tjinstetillhandahéllare eller i samma tjanstetillhandahéllares verksambhet till en annan
verksamhetsenhet eller ett annat verksamhetsstéille eller pa ett sjukhus till ett annat
specialomrade. Vardansvaret kan enligt propositionen ocksd Overforas till socialservicen, i
samband med vilken hélso- och sjukvérdstjanster produceras. En sddan situation kan till
exempel vara nidr en &ldre kund flyttas frén ett sjukhus eller frdn en poliklinisk
undersokningsperiod till ett vardhem.

Kravet pé uppdatering av medicineringsuppgifterna nar den slutna varden avslutas kan anses

ingd 1 kravet pd slututlitande i 33 § 1 kunduppgiftslagen: slututlditandet ska utover
sammanfattningar av den vard som getts innehélla klara och detaljerade anvisningar for
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uppfoljningen av patienten och for den fortsatta varden. I samband med utskrivningen ska man
sdledes bland annat ta stdllning till huruvida den medicinering som f6ljts under perioden av
sluten vard ska fortsétta eller inte. Malldget med tanke pé smidigheten i arbetet 4r att uppgifterna
automatiskt registreras i Kanta-medicineringslistan i samband med uppdateringen av
informationen om den medicinering som patienten ska f6lja hemma nér han eller hon kommer
hem.

Kravet pa att likemedelsuppgifterna ska uppdateras nér den slutna varden avslutas forutsitter
inga dndringar i den géllande lagstiftningen.

2.5 Anvindning av medicineringsuppgifter inom socialvardens tjinster

Inom socialvardstjansterna behovs patientens medicineringsuppgifter bland annat vid
bedémning av servicebehovet samt vid omhéndertagande av en likemedelsbehandling for
lakemedelsanvindarens rakning. Yrkesutbildade personer inom socialvarden har vanligen inte
tillgang till sina klienters medicineringsuppgifter (patientdatalagret, receptcentret eller
uppgifterna i patientdatasystemet), forutom i frdga om sadana patientdatasystem som eventuellt
anvinds av tjdnstetillhandahallare inom socialvarden, om tjinstetillhandahallaren ocksé
producerar hélso- och sjukvérdstjanster, det vill sidga inom social- och hélsovardens
gemensamma tjénster.

For nérvarande kommer yrkesutbildade personer inom socialvarden inte &t de
medicineringsuppgifter som finns i receptcentret och har inte heller mojlighet att registrera
uppgifter om lakemedelsbehandling i receptcentret. Detta dr dock mojligt frén och med den 1
november 2027, da ritten for tjanstetillhandahéllare inom socialvarden att fa uppgifter om
recept som lagrats i receptcentret senast ska tillgodoses (102 § 1 mom. i kunduppgiftslagen).
Med andra ord kan sddana tjénstetillhandahéllare inom socialvdrden som har tagit i bruk
receptcentret fa tillgang till receptuppgifter som lagrats dér senast den 1 november 2027. Rétten
att fa information omfattar i den géllande lagen endast uppgifter om recept, inte andra uppgifter.
I och med ibruktagandet av Kanta-medicineringslistan bor ocksa yrkesutbildade personer inom
socialvarden ha tillgang till uppgifterna i Kanta-medicineringslistan nir det beh6vs med tanke
pa deras arbetsuppgifter, sdsom inom missbrukarvarden, hemvarden och vid socialvardens
inréttningar.

Av tabell 1 i Institutet for hélsa och vélfards anvisning om dokumentation av patientuppgifter i
samband med socialservice (THL 1/2024) framgar att alla tjansteproducenter inom socialvarden
inte dr skyldiga att ansluta sig som anvéndare av Kanta-tjansterna eller att i samband med
socialservice lagra patientuppgifter i Kanta-tjdnsterna. Tabellen géller géllande lagstiftning.
Institutet for hélsa och vélfards anvisning om dokumentation av patientuppgifter i samband med
socialservice 1/2024, publicerad den 12 september 2024, finns tillgénglig pé adressen
https://thl.fi/sv/-/anvisningen-om-dokumentation-av-patientuppgifter-i-samband-med-
socialservice-har-publicerats.
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Tabell 1. Sammanfattning av dokumentationen av patientuppgifter i samband med
tillhandah&llandet av socialservice.

Verksamhetsmiljo | Anteckningsskyldigh | Skyldighe | Kan Skyldighet att
n inom et t att tillhandahalla fora in
socialvarden ansluta sig | hilso- och patientuppgifte
till Kanta- | sjukvardstjanste | ri Kanta
tjdnsterna | r i samband
med
socialservice

Socialservice som | Nej Nej Nej Nej
tillhandahalls av
privatpersoner

Privata Ja Nej Ja Nej
tjansteproducenter
som
tillhandahéller
socialservice och
som inte har ett
klientdatasystem
till sitt forfogande

Enheter som Ja Ja Nej Nej
tillhandahaller
socialservice men
som inte
tillhandahéller
hélso- och
sjukvardstjanster

Enheter som Ja Ja Ja Ja
tillhandahéller
social- och

hélsovérdstjénster

2.6 Patientspecifikt specialtillstind

Anvéndning av ldkemedelspreparat med forsdljningstillstdnd ar alltid det primédra alternativet
vid ldkemedelsbehandling av patienter. Ibland forekommer dock situationer dir inget
lakemedelspreparat med forsdljningstillstdnd finns att tillgd, och da kan ett likemedelspreparat
overlatas till konsumtion med ett specialtillstind som beviljats av Sékerhets- och
utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet. Med ett specialtillstand avses tillstand av Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet att till konsumtion O&verlata ett sddant
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lakemedelspreparat som inte har forsiljningstillstdnd i Finland. Eftersom likemedelspreparat
med specialtillstdnd inte har ndgot gillande forséljningstillstand i Finland, har de darfor inte
nédvandigtvis ndgon svensk- eller finsksprakig bipacksedel eller ldkemedelsforpackning. Vid
anviandningen av ldkemedelspreparat med specialtillstind accentueras hilso- och sjukvardens
och likemedelsforskrivarens roll nér det géller att sikerstélla en séker anvindning av lakemedlet
och uppnéendet av 6nskade effekter. Den behandlande ldkaren svarar for den vard som han eller
hon ordinerar och for ldkemedelsforskrivningen. Lékaren tar pa sig ansvaret for beddmningen
av ldkemedelspreparatets nytto-riskforhallande for den patient eller patientgrupp som han eller
hon uppger 1 ansdkan om specialtillstind, nér forsidljningstillstind saknas i Finland for ett
preparat som kriaver specialtillstind. Vid expediering av ett ldkemedelspreparat med
specialtillstind ska det apotek som &verlater preparatet till forbrukning for sin del forsdkra sig
om att den som anvénder det far tillricklig information om en korrekt och sdker anvéndning av
preparatet samt om forvaringsanvisningar och andra anvisningar.

Bestaimmelser om specialtillstand och forutsittningarna for beviljande av specialtillstand finns
121 f§ i ladkemedelslagen och i ldkemedelsforordningen. Det finns tva typer av specialtillstand,
av vilka det ena 4r ett specialtillstind som grundar sig pa Fimeas eget initiativ (s.k. tidsbegransat
specialtillstaind) och det andra ett specialtillstind som grundar sig pa ansdkan (s.k.
patientspecifikt eller inréttningsspecifikt specialtillstdnd). Fimea beviljade 8 459
patientspecifika specialtillstdnd &r 2024.

Enligt 5 § i lagen om elektroniska recept ska recept goras upp elektroniskt med undantag for
pro auctore-recept och recept som giller lakemedelsgaser, vilka far goras upp skriftligt, och
recept som géller patientspecifika specialtillstindspreparat, vilka far goras upp skriftligt eller
elektroniskt.

2.7 Gillande bestimmelser om den nationella likemedelslistan

Den lagstiftning som infordes genom totalreformen av behandlingen av kunduppgifter inom
social- och hélsovarden gjorde det mojligt att infora en nationell likemedelslista i receptcentret.
I motiveringen till regeringens proposition om totalreformen (RP 246/2022 rd, avsnitt 1)
konstateras att det som en del av totalreformen av behandlingen av kunduppgifter inom social-
och hilsovarden skapas forutsittningar for en nationell lakemedelslista som genomfors via de
riksomfattande informationssystemtjansterna. Bland annat noteras i motiveringen (avsnitt 4.2.2)
att inforandet av en nationell likemedelslista méjliggér en aktuell likemedelsbehandling for
patienter och pa sé sitt forbattrar framgangen nar det géller god lakemedelsbehandling och
patientsékerheten. I den ovan ndmnda regeringspropositionen noteras (avsnitt 4.1.3) dessutom
foljande: ”’I propositionen foreslas det att det i de riksomfattande informationssystemtjénsterna
ska vara mojligt att sammanstélla en ldkemedelslista utifran en patients medicineringsuppgifter
inom den &ppna varden som lagrats i receptcentret. En heltdckande och uppdaterad nationell
lakemedelslista blir mdjlig nér alla centrala uppgifter om en patients medicinering lagras i
receptcentret. Nér det géller avdelningsvérd forverkligas detta i senare skeden. Recept ska i
fortsdttningen vara journalhandlingar, och yrkesutbildade personer behover inte gora
Overlappande anteckningar i patientjournalerna I fortsittningen ska uppgifter om en patients
lakemedelsbehandling antecknas pa ett stille (principen om engangsregistrering), ddr
uppgifterna kan anvindas och forvaltas av yrkesutbildade personer inom social- och
hélsovérden, apotek och patienter.”

Genom den dndring av receptlagen som utfirdades med stdd av den regeringspropositionen
infordes bestdmmelsen att ldkemedelsforskrivaren vid forskrivning av ldkemedel ska
kontrollera de lakemedel som tidigare forskrivits till patienten i den nationella lakemedelslistan,
om det inte 4r omojligt pa grund av en tillfallig teknisk storningssituation (5 § 1 mom.). Lagens

19



5 § 1 mom. trader i kraft den 1 oktober 2027. Till receptlagen fogades ocksa en definition av
den nationella likemedelslistan, med vilken avses en patientspecifik sammanstéllning av recept
som lagrats i receptcentret och av anteckningar som hénfor sig till dem (3 § 5 punkten).

I den gillande receptlagen foreskrivs det om Kanta-medicineringslistan i fraga om
lakemedelsbehandling inom &ppenvérden. Utdver receptbelagda likemedelspreparat kan ocksé
egenvardspreparat forskrivas med recept. D4 tolkas de som forskrivna likemedel, vilka syns pa
Kanta-medicineringslistan pd samma sitt som receptbelagda likemedel. Den Kanta-
medicineringslista som omfattar medicineringen inom dppenvérden ska tas i bruk inom hélso-
och sjukvarden (géller dven socialvardens och hilso- och sjukvardens gemensamma tjanster),
pa apoteken och sjukhusapoteken senast den 1 oktober 2027. Medicineringslistan blir tillgénglig
ocksa via FPA:s MittKanta for patienten sjalv senast da. Inom socialvérden blir det mojligt att
ta i bruk uppgifter om likemedelsbehandling inom Oppenvarden, alltsd receptuppgifter i
receptcentret, den 1 november 2027. Kanta-medicineringslistan syns med samma innehéll for
yrkesutbildade personer och medborgare.

Till utvecklandet av informationshanteringen inom ldkemedelsbehandlingen hor att oka
receptcentrets (ddrmed Kanta-medicineringslistans) informationsinnehdll med vissa
anteckningar om patientens likemedelsbehandling. Det foreligger ett behov av att foreskriva
om den nya information som foreslas bli inford i receptcentret och om behandlingen av den till
den del den géllande lagstiftningen inte ar tillrdcklig. Den centrala principen i fraga om Kanta-
medicineringslistan (principen om engangsregistrering) foreskrivs det alltsd redan om i den
gillande lagstiftningen, och det finns inget behov av att utfarda nya bestimmelser om detta.
Som en central funktion hos Kanta-medicineringslistan har man redan infort ett
lakemedelskontinuum. Forst senare kommer det till vissa delar att finnas ett behov av att
foreskriva om realiseringen av detta likemedelskontinuum pé det sétt som beskrivs nedan.

Principen om engdngsregistrering

I och med att Kanta-medicineringslistan den 1 oktober 2027 tas i bruk &ndras registreringen av
lakemedelsuppgifter avsevért. Forskrivningen av ldkemedel grundar sig alltid, utom i
undantagsfall, p& uppgifterna i den uppdaterade medicineringslista som plockas ur
receptcentret. Alla likemedelsidndringar, inklusive ibruktagning av ett likemedel, vilket
strukturellt registreras som ett recept, och utséttning av ett likemedel, vilket registreras som en
anteckning om avslutande av ldkemedelsbehandling, lagras 1 receptcentret, varvid
receptcentrets likemedelsuppgifter blir heltdckande och uppdaterade. Behovet av att fora in
lakemedelsuppgifter ndgon annanstans i journalhandlingarna minskar ndr den aktuella
informationen om medicineringen finns i den nationella medicineringslistan. Enligt 26 § i
kunduppgiftslagen &r recept och andra anteckningar om lékemedelsbehandling som lagras i
receptcentret journalhandlingar, vilket innebér att separata anteckningar om de uppgifter som
forts in 1 receptcentret i allmédnhet inte ldngre behdver goras ndgon annanstans i
patientjournalen. Principen géller ocksa for de nya uppgifter som i propositionen foreslas bli
inforda i receptcentret.

Ett ldkemedelskontinuum

Den storsta funktionella dndring som genomforts i medicineringen inom Sppenvérden hanfor
sig till att recepten pa ett likemedel som en patient anviander framdver kommer att bilda ett
lakemedelskontinuum dér endast det senaste receptet ér i kraft. Recepten kopplas samman med
en identifierare for det ldkemedel som anvénds. I Kanta-medicineringslistan foérvaras bland
annat det senaste géllande receptet och den senaste expedieringsuppgiften. Funktionen
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lakemedelskontinuum kommer att vara i bruk i friga om recept inom dppenvarden senast den 1
oktober 2027, nir Kanta-medicineringslistan tas i bruk, s& som ovan ndmnts.

Det ar andamalsenligt att infora ett likemedelskontinuum ocksa i fraga om recept som kréver
patientspecifikt specialtillstind. Avsikten dr att detta ska gbras genom en senare dndring av
lakemedelsforordningen. Aven ett egenvardspreparat som anvénds utan recept ir det
andamaélsenligt att skapa ett slags parallellt likemedelskontinuum av nér det innehaller samma
aktiva substanser som ett receptforskrivet ldkemedel.

3 Milsédttning

Forslagen 1 regeringspropositionen hinfor sig till en utvidgning av informationsinnehallet och
funktionerna i Kanta-medicineringslistan. Genom att utveckla informationshanteringen i fraga
om kontrollanteckningar och observationsanteckningar om likemedelsbehandlingar kan man
gora det multiprofessionella samarbetet smidigare och forbéttra informationsflodet mellan olika
organisationer och yrkesutbildade personer inom social- och hilsovarden. Utvecklandet
forbittrar den patientspecifika hanteringen av ldkemedelsbehandlingar som helhet och
mojliggdr att samarbetet mellan apoteken och hélso- och sjukvarden vid bedémningarna bildar
en kontinuerlig vardpraxis. Utvecklingen av informationshanteringen stoder uppfoljningen av
de beddmningar som genomforts och hjilper till att rikta beddmningarna till de patienter som
behover dem. Att egenvardspreparaten fogas till Kanta-medicineringslistan forbéttrar
mojligheterna for yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden att skapa sig en
helhetsbild av patientens totala medicinering och fOrbittrar pa si sétt patientsidkerheten.
Avsikten ér att forfarandet med patientspecifika specialtillstdnd i regel ska vara helt elektroniskt,
vilket gor forfarandet smidigare. I propositionen foreslds en tidsfrist for ibruktagandet av
receptcentret for tjanstetillhandahéllare inom socialvarden. Genom att faststdlla en tidsfrist
sdkerstills att ocksd de som skoter ldkemedelsbehandlingar i tjdnster inom socialvarden
anvinder Kanta-receptcentret for sokning och registrering av likemedelsuppgifter. Detta gor
det mojligt att hantera lakemedelsbehandlingen som helhet och fatta beslut som baserar sig pa
aktuella ldkemedelsuppgifter samt att genomfora varden ocksé dver organisationsgrénserna och
att genomfora likemedelsbehandlingen rationellt.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

I propositionen foreslas det att lagen om elektroniska recept och lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hélsovirden é&ndras, for att de funktioner som ingér i
utvecklandet av fas 3 1 Kanta-medicineringslistan ska kunna inféras i den nationella
medicineringslistan. Andringsforslagen hanfor sig huvudsakligen till tilligg av nytt
informationsinnehall som ska lagras i receptcentret.

P4 grund av de foreslagna dndringarna i informationsinnehéllet &dndras de bestimmelser i
receptlagen som giller lagens syfte, tillimpningsomride, vissa definitioner, patientens
forbudsritt och receptcentrets personuppgiftsansvar. Det foreslas att det till lagen fogas nya
definitioner och bestimmelser om rétten att lagra uppgifter. Dessutom ska det foreskrivas om
att det elektroniska séttet att géra upp recept ska gélla for recept som kraver patientspecifika
specialtillstand, i stillet for de nuvarande alternativa sétten skriftligt eller elektroniskt.

Paragrafen om receptlagens tillimpningsomréde foreslas bli dndrad sé att dir nimns att lagen
innehéller bestdmmelser (forutom om recept) ocksda om andra anteckningar om
lakemedelsbehandling, vilket ska omfatta det informationsinnehall som foreslas bli fogat till
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receptcentret. Det foreslas ocksé att definitionen av den nationella ldkemedelslistan &ndras,
eftersom den inte omfattar de foreslagna tilldggen till receptcentrets informationsinnehall. I och
med tilliggen till informationsinnehallet utvidgas omréadet for de uppgifter som far ldmnas ut
enligt den paragraf som giller patientens ritt att bestimma om utlimnande av uppgifter, och
patientens forbudsrétt ska gélla ocksa de foreslagna nya uppgifterna. Det foreslds dock ett nytt
undantag frdn patientens forbudsrdtt 1 frdga om  kontrollanteckningar och
observationsanteckningar. [ paragrafen om receptcentrets personuppgiftsansvar ska de
personuppgiftsansvarigas skyldigheter inte éndras i sig, utan paragrafen foreslds endast bli
kompletterad med de dndringar som foranleds av det informationsinnehall som lidggs till.
Propositionen innebér att det 4r nddvandigt att lagga till vissa definitioner till definitionerna i
lagen. Till receptlagen fogas enligt propositionen ocksd nya bestimmelser om vilken
yrkesutbildad person inom social- och hilsovarden som har rétt att fora in de anteckningar som
nu foreslés bli fogade till receptcentret.

Genom den dndring som foreslas bli gjord i kunduppgiftslagen tillgodoses ritten for en
tjanstetillhandahéllare inom socialvdrden att f& uppgifter ur medicineringslistan i samma
utstrackning som man redan tidigare har infort inom hélso- och sjukvéarden och pa apoteken.
For rétten att anvinda uppgifter inom socialvirden géller sédrskilda bestdmmelser. I
propositionen foreslés det att réitten for tjanstetillhandahallare inom socialvarden att f& uppgifter
(i tjanster som inbegriper likemedelsbehandling) ska gilla alla uppgifter som lagrats i
receptcentret och inte som enligt den géllande bestdmmelsen endast receptuppgifter. Det
foreslas att det till kunduppgiftslagen fogas en skyldighet for tjanstetillhandahallare inom
socialvérden att ta i bruk receptcentret inom den foreslagna tidsfristen, som enligt propositionen
ar den 1 oktober 2029. I 67 § i den gillande kunduppgiftslagen foreskrivs det redan om
tjénstetillhandahallarens skyldighet att ansluta sig som anvidndare av Kanta-tjdnsterna och om
skyldigheten att ta i bruk Kanta-informationssystemtjanster. Den foreslagna skyldigheten att ta
i bruk receptcentret den 1 oktober 2029 giller séledes inte alla tjanstetillhandahallare inom
socialvarden, utan endast dem for vilka den skyldigheten foreskrivs i 67 § i kunduppgiftslagen.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
4.2.1 Ekonomiska konsekvenser

De ekonomiska konsekvenserna har bedomts med avseende pa om Folkpensionsanstaltens
Kanta-tjénster, apoteken, vélfirdsomrddena och leverantdrerna av apoteks- och
patientdatasystem. I den uppskattning av kostnader och nytta som social- och
hilsovardsministeriet bestéllt har utvecklingskostnaderna for faserna 3 och 4 sammanstillts.
Lagstiftningséndringarna i fas 4 bereds i en separat regeringsproposition som en del av projektet
Apoteksekonomi och likemedelsdistribution.

Hushallen

I véstvérlden beror ldkemedelsrelaterade biverkningar uppskattningsvis var femte patient som
vardas pd sjukhus, och i Finland har de uppskattats orsaka upp till en fjirdedel av dldre
ménniskors  jourbesdk (Laatikainen 2020. Laédkkeisiin liittyvdt haittatapahtumat
terveydenhuollossa; pa finska, sv. ung. ”Likemedelsrelaterade biverkningar inom hélso- och
sjukvérden”). En aktuell medicineringslista berdknas minska biverkningarna och de kostnader
som de orsakar vélfirdsomréddena med en tredjedel. I litteraturen har det dessutom uppskattats
att ett bittre engagemang i lidkemedelsbehandlingen forbéttrar behandlingens effekt och minskar
annan anvandning av hélso- och sjukvardstjinster, sérskilt nidr det géller kroniska sjukdomar
(OECD Health Working Paper No. 105 (2018). Investing in Medication Adherence Improves
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Health Outcomes and Health Systems Efficiency. Adherence to Medicines for Diabetes,
Hypertension and Hyperlipidaemia.). I Finland har man uppskattat att endast var tredje patient
anvander sina ladkemedel enligt ldkarens anvisningar (Saastamoinen 2018). Den lagéndring som
foreslés i propositionen berdknas for sin del frimja engagemanget i lakemedelsbehandlingarna
hos en del av de kroniskt sjuka och pa sé sitt minska kostnaderna for hilso- och sjukvarden.
Vid berdkningen har man ocksd tagit i beaktande att kontrollen och uppdateringen av
medicineringen for en del patienter leder till 6kade likemedelskostnader, eftersom man i vissa
situationer i samband med en beddmning kan uppticka undermedicinering.

Av de indirekta fordelar som fas 3 1 Kanta-medicineringslistan medfor berdknas
lakemedelsanvindarnas andel utgéra cirka 7,4 miljoner euro per ar. De ekonomiska
konsekvenserna for lakemedelsanvdndarna hénfor sig till en minskning av kostnaderna for
lakemedelsbehandling, nir  doseringen i  ldkemedelsbehandlingarna  och  de
lakemedelskombinationer som anvénds granskas som helhet och anvéndningen av onddiga
lakemedel upphor i och med att informationen om ldkemedelsbehandlingarna dr mer aktuell och
heltidckande.

Foretagen

Nir det géller fas 3 1 Kanta-medicineringslistan forverkligas nyttan av det langsiktiga
utvecklandet stegvis 1 takt med att 4ndringarna infors och verksamheten fordndras, och nyttan
ir betydande till sin storleksklass. Nyttan &r beroende av ett lyckat genomforande och
tillrackliga investeringar i utvecklandet for olika aktorers del.

For apoteken uppgar den sammantagna kalkylerade nyttan av Kanta-medicineringslistan och de
samtidiga andra forfattningsdndringar som gor det mojligt att géra det farmaceutiska arbetet
smidigare till hogst cirka 1 miljon euro per ar. Andra samtidiga lagéndringar avseende
apoteksekonomin och apoteksverksamheten som varit under beredning beskrivs nidrmare i
avsnitt 11 Forhallande till andra propositioner. Det &r skél att beakta att den uppskattade
arbetstidsinbesparingen for apoteken ar kalkylméssig. Malet kan anses vara att den arbetstid
som frigors fran expedieringen av ett farmaceutiskt recept ska kunna omfordelas till mer
verkningsfull verksamhet, sasom ldkemedelsradgivning samt uppfoljning och styrning av
varden, vilket gor det mdjligt att uppné den totala kalkylerade nyttan av dndringarna.

De mest betydande kostnaderna i den tredje fasen av genomforandet av Kanta-likemedelslistan
utgdrs av kostnader for utveckling av apoteks- och patientdatasystemen, underhallskostnader
samt utbildningskostnader for nya systemegenskaper och verksamhetssétt i olika organisationer.
De resurser som behovs for utveckling och underhall kraver utéver finansiering tillracklig
kompetens och arbetstid for planering och inférande av fordndringarna i verksamheten.

Enligt uppskattningar uppgar kostnaderna for systemutvecklingen i den tredje och fjarde fasen
av Kanta-ldkemedelslistan till sammanlagt cirka 21,5 miljoner euro. Storsta delen av detta
hanfor sig till fas 3. Utbildningsutgifterna for nya systemegenskaper och verksamhetssatt
uppgar till ssmmanlagt cirka 9,4 miljoner euro. Av denna helhet utgér utbildningskostnaderna
i friga om hélso- och sjukvérdspersonalen cirka 8,0 miljoner euro for vilfdirdsomrddena och
utbildningskostnaderna i fréga om apotekspersonalen cirka 1,4 miljoner euro. Kostnadsposterna
av engéangsnatur for fas 3 och 4 kan uppskattas uppgé till sammanlagt cirka 30,9 miljoner euro
fram till 2030. En betydande del av de identifierade kostnaderna for systemutvecklingen hanfor
sig till fas 3. Till fas 4 hanfor sig kostnadsposter vars storlek i detta skede inte kunde uppskattas
och som preciseras vid senare beredning.
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De éarliga underhéllskostnaderna i fas 3 och 4 uppgér i fraga om apotekssystemleverantérerna
till cirka 0,01 miljoner euro och i friga om patientdatasystemen till cirka 0,3 miljoner euro per
ar. Kostnaderna for utveckling och underhall av informationssystemen antas pa basis av avtal
bli 6verforda pa systemanvandarna.

Tjanstetillhandahéllare inom socialvarden far i enlighet med behoven i arbetsuppgifterna
tillgang till receptuppgifter i Kanta-medicineringslistan den 1 november 2027. Uppdaterade
medicineringsuppgifter minskar den arbetsmingd som anvénds for informationshanteringen
inom ladkemedelsbehandlingen. Nir uppdaterade medicineringsuppgifter inte behover sokas i
olika kallor, utan de uppdaterade medicineringsuppgifterna alltid finns tillgdngliga, kan hélso-
och sjukvérdspersonalens arbetstid anvéindas mer for det egentliga patientarbetet i stillet for att
utreda och soka medicineringsuppgifter. Ocksé registreringsarbetet minskar nér uppgifterna i
medicineringslistan uppdateras genom recept och vardanteckningar och Overlappande
anteckningar inte lingre behdvs. I friga om tjénstetillhandahallare inom socialvdrden kan
tidsfristen for anslutning till receptcentret tidigareldgga den informationssystemensutveckling
som krivs for kundinformationssystemen, om den dnnu inte har planerats enligt den tidtabell
som mojliggdrs genom det tidigare godkdnda 102 § 1 mom. i kunduppgiftslagen (RP 16/2024
rd). Kostnaderna for utvecklingen av informationssystemen bestér bland annat av att mdjliggora
atkomst till medicineringsuppgifter, testning av utvecklingen, utbildning och distribution av
programvara. Systemleverantorerna fakturerar serviceproducenten pa basis av avtal for
kostnaderna for systemutveckling. Myndigheterna har inga narmare uppgifter om dessa avtal. |
slutdndan betalas de kostnader som hanfor sig till en privat tjéinsteproducents tjdnsteproduktion
av vilfardsomradet. Vid beredningen fanns inga kostnader for den utsatta tidsfristen
tillgéngliga.

Niér det géller apoteken, minskar digitaliseringen i friga om preparat som kraver patientspecifikt
specialtillstind mangden manuellt arbete som utfors pa apoteken och den risk for fel som detta
medfor. De foreslagna dndringarna i frdga om patientspecifika specialtillstind kréver att de
tekniska specifikationerna for de visentliga kraven pa funktionaliteten &ndras i patient- och
apoteksinformationssystemen.  Likasd  krdvs édndringar fr&n de  riksomfattande
informationssystemtjansterna 1 de funktionella specifikationerna i receptcentret.
Konsekvenserna av dessa bedoms vara relativt sma och mycket begrinsade.

De offentliga finanserna

De som gagnas mest av utvecklandet av den tredje fasen 1 utvecklingen av
informationshanteringen inom ldkemedelsbehandlingen enligt regeringens proposition antas
vara vilfardsomrddena och sjukforsdkringssystemet. Valfardsomréddena har den storsta nyttan
av att ladkemedelssdkerheten forbdttras (genom att farliga handelser undviks) samt av att vardens
effekt forbéttras och av att anvéndningen av andra hédlso- och sjukvardstjanster minskar.
Dessutom uppstér nytta av att frimja en ekonomisk anvéndning av ldkemedel i och med
uppdaterade medicineringslistor och till exempel minskat ldkemedelssvinn. Av de
effektméssiga fordelar som den tredje fasens &ndringar i Kanta-medicineringslistan medfor pé
arsbasis utgdr vélfirdsomradenas andel sammanlagt cirka 88 miljoner euro och
sjukforsdkringssystemets andel cirka 19 miljoner euro. Med avseende pa finansieringen av
sjukforsikringssystemet dr nyttan for staten cirka 9,8 miljoner euro. Den direkta nyttan for
vélfardsomradena som inbesparing i likemedelsforskrivarnas arbetstid berdknas uppgé till 0,7
miljoner euro per ar. Vilfardsomridenas fordelar blir storre &n berdknat, om det vedertagna
bruket for forskrivning av likemedel och fornyande av recept fornyas fran den nuvarande
verksamhetsmodellen for behandling av enskilda ldkemedel till en patientorienterad
verksamhetsmodell som beaktar ldkemedelsbehandlingen som helhet. Dessutom kan
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lakemedelsforskrivarnas belastning lindras genom att utnyttja ett multiprofessionellt sitt att
hantera administrationen av medicineringslistan och justeringar i den samt vid behov vid
beddmningar av ldkemedelsbehandlingar.

Den indirekta nyttan av den tredje fasen i utvecklingen av informationshanteringen inom
lakemedelsbehandlingen enligt regeringspropositionen beréknas uppgé till 114 miljoner euro
per ar, varav vélfirdsomradenas andel uppskattas vara 87,5 miljoner euro. De som drar mest
nytta av att Kanta-medicineringslistan utvecklas och verksamheten dndras bedéms vara
vilfardsomradena och sjukforsakringssystemet. Den fordel som fas i och med fas 3 av Kanta-
medicineringslistan borjar markas fran och med 2029, nir férdndringen i verksamheten i
vélfardsomradena har kommit igdng. Vélfirdsomradenas indirekta nytta uppkommer i forsta
hand av den forbéttrade likemedelssékerheten och av att farliga hdndelser dérigenom undviks
samt av den forbéttrade effekt som ett bittre engagemang i varden har pé vérden.

I och med é&ndringarna far yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvéarden bittre
forutséttningar for tillgang till de uppgifter om en patients likemedelsbehandling som helhet
som dr aktuella och som har bedémts med tanke pé ldkemedelsbehandlingens ldmplighet. Det
forbittrade  kunskapsunderlaget oOkar ldkemedelssékerheten 1 olika skeden av
lakemedelsbehandlingsprocessen. Den oOkade liakemedelssikerheten bedoms minska de
kostnader som biverkningar av ldkemedelsbehandling fororsakar.

Med avseende pé Kanta-tjénsterna finns endast kostnaderna for fas 3 att tillgd. Enligt
uppskattningar uppgér kostnaderna for utvecklingen av fas 3 av Kanta-medicneringslistan i
Kanta-tjéinsterna till sammanlagt citka 4 miljoner euro aren 2026-2029. Enligt
Folkpensionsanstaltens bedomning ingar underhdllskostnaderna for reformerna i Kanta-
systemet i de redan befintliga underhéllskostnaderna for systemet, sa utvecklingen av fas 3
medfor inga nya underhéllskostnader.

4.2.2 Andra konsekvenser for manniskor och samhille

Vilfdrd och hdélsa

Ibruktagandet av den nationella medicineringslistan och de utvidgningar av
informationsinnehallet som foreslds i denna proposition gor det mojligt att halla patientens
lakemedelsbehandling uppdaterad och pa sé sitt fridmja en lyckad likemedelsbehandling och
patientsidkerheten. Genom de foreslagna utvidgningarna av informationsinnehéllet och genom
att mojliggéra inforandet av verksamhetsmodeller som stdder en #dndamadlsenlig
multiprofessionell  ldkemedelsbehandling kan  &verlappande och  o#dndamalsenliga
medicineringar minskas. Da Okas sdkerheten inom ldkemedelsbehandlingen, forbattras
hanteringen av ldkemedelsbehandlingarna som helhet och undviks onddiga kostnader.
Sammantaget frimjar genomforandet av é&ndringarna befolkningens hélsa, vélfird och
funktionsférmaga, nir medicineringsfelen minskar och kvaliteten pa vardbesluten forbattras.

Den uppdaterade medicineringslistan, inklusive uppgifter om egenvérdspreparat, ska enligt
propositionen ocksa finnas tillgédnglig for kunden i medborgargranssnittet (MittKanta), vilket
kan forbattra medborgarnas insikter i sin egen medicinering, kunskaper om genomforandet av
lakemedelsbehandlingen och engagemang i sin vard. Ocksé nérstdendevérdare eller andra som
utrittar drenden for ndgon annans rikning kan béttre skota den andras medicinering nér en
uppdaterad medicineringslista finns tillgdnglig. En uppdaterad Kanta-medicineringslista dr dven
ett verktyg for lakemedelsanvéndaren eller den som utrittar drenden i likemedelsanvdndarens
stille, ndr det giller att hantera helheten och diskutera lakemedlen med yrkesutbildade personer
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inom social- och hilsovarden. Likemedelsanvindarna drar dessutom nytta av battre
hilsoresultat, minskade biverkningar och béttre livskvalitet, ndr anvindningen av dverlappande
och odndamalsenliga lakemedel minskar samtidigt som behovliga ldkemedel tas 1 bruk. Ocksa
minderariga patienters medicineringsuppgifter ska uppdaterades pa motsvarande sitt, vilket
stoder hanteringen av likemedelsbehandlingen som helhet och vardnadshavarnas uppgift vid
genomforandet av en trygg likemedelsbehandling. I propositionen foreslas inga dndringar i
barnens eller vardnadshavarnas stéllning.

Att patientens egenvardspreparat antecknas i Kanta-medicineringslistan mojliggdr att
informationen om hela medicineringen ér tillgdnglig bade for de yrkesutbildade personer inom
social- och hélsovarden som vardar patienten och for patienten sjélv. Genom att skapa sig en
bild av hela medicineringen kan man undvika skadliga interaktioner mellan receptbelagda
preparat och egenvardspreparat, varigenom patientens biverkningar av likemedlen kan minskas
och likemedelsbehandlingens framgang forbattras.

Uppgiften om laget med patientens slutna vard underldttar processerna for patienten eller den
som utrittar drenden for patientens rikning i 6vergangssituationer mellan slutenvarden och och
Ooppenvarden. | synnerhet de patienter som inom Oppenvarden dr kunder som omfattas av
maskinell dosdispensering drar nytta av minskade likemedels- och servicekostnader, nir den
maskinella dosdispenseringen inom Oppenvarden kan avbrytas snabbare och utan separat
anmdlan fran patienten. Nar kunden dvergar fran slutenvard till 6ppenvard, underléattar ett battre
informationsflode samtidigt handlandet for patienten eller den som utrdttar drenden for
patientens rikning vid bestéllningen av nya ldkemedel for hemmet.

For patienten forenklar digitaliseringen av recept pd preparat som krdver patientspecifikt
specialtillstind utrdttandet av drenden och forenhetligar praxis. I och med digitaliseringen blir
det lattare for patienten att utrdtta drenden ndr han eller hon inte sjdlv behover se till att
pappersrecept eller specialtillstand levereras till apoteket.

Konsekvenser for verksamheten av yrkesutbildade personer hos tjdnstetillhandahdllare inom
social- och hilsovdrden och pd apoteken

Propositionen har konsekvenser for verksamheten for tjanstetillhandahéllarna inom social- och
hilsovarden och apoteken. En del av forslagen medfér behov av édndringar i de
informationssystem som tjanstetillhandahéllarna och apoteken anvédnder och deras
verksamhetspraxis.

De foreslagna dndringarna har konsekvenser ocksa for yrkesutbildade personer inom social- och
hilsovarden, som i praktiken for in kunduppgifterna och ldmnar ut uppgifterna. Med den mer
heltickande och aktuella lakemedelsinformation som fas genom den utveckling som foreslés i
propositionen berdknas arbetstidsinbesparingar uppnds, d& processerna fordndras och
informationshanteringen effektiviseras.

Andringarna i propositionen gér det mdjligt att utnyttjakompetensen hos apotekens
farmaceutiska personal for att identifiera problem i likemedelsbehandlingar till exempel i
samband med expediering av likemedel och dértill hdrande handledning och radgivning.
Apoteken ska enligt propositionen ocksd ha mdjlighet att registrera de kontroller och
bedomningar av ldkemedelsbehandlingar som de utfér. Om valfirdsomradet anser det
nodvandigt att avtala med apoteken om de uppgifter som beskrivs ovan och om sédkerstéllandet
av en siker, hogklassig och kostnadseffektiv vard som omfattas av dess organiseringsansvar,
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ska vélfardsomradet och apoteken avtala om den ndrmare realiseringen och finansieringen av
tjdnsterna.

Den dndring av verksamheten som efterstravas genom forslagen forutsétter att tillrackligt stod
och tillrdcklig utbildning ordnas for yrkesutbildade personer och att man deltar i utbildningarna
samt att kompetensen uppritthalls. Institutet for hilsa och vélfard och Folkpensionsanstalten
producerar utbildning till stod for fordndringen i informationshanteringen, och utover det ska
tjanstetillhandahallarna och apoteken sdkerstélla att annan behovlig utbildning ordnas. Det
foreslas Overgangsperioder for de forslag som foranleder dndringar for att sdkerstélla en
tillrdckligt lang genomforandetid for dndringar 1 informationssystemen, nya skyldigheter for
tjénstetillhandahéllarna och utbildning for yrkesutbildade personer.

Nér det géller yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden gor digitaliseringen av
recepten pa preparat som kréver patientspecifikt specialtillstdnd att forskrivningen av ldkemedel
forenklas och forenhetligas.

4.2.3 Konsekvenser i fraga om dataskyddet

Sadan behandling av personuppgifter inom social- och hilsovarden och pa apoteken som avses
i denna regeringsproposition omfattas av tillimpningsomradet fér Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allmidn dataskyddsforordning). Forslagen har konsekvenser for skyddet av
personuppgifter och informationssidkerheten.

Genom europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 om det europeiska
hélsodataomradet och om &ndring av direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847
(nedan EHDS-forordningen) preciseras och kompletteras bland annat de réttigheter som
foreskrivs i EU:s allménna dataskyddsforordning i friga om primédranvindningen av fysiska
personers personliga elektroniska héilsodata och faststills gemensamma regler och mekanismer
for priméiranvéindningen av elektroniska hilsodata. Behandling av personuppgifter inom social-
och hélsovérden och pé apoteken i enlighet med denna regeringsproposition omfattas inte av
tillimpningsomradet for EHDS-f6rordningen, eftersom de personuppglfter eller kategorier av
personuppgifter som foreslds bli lagrade i receptcentret och som ingdr i propositionen inte hor
till de prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata som avses i artikel 14 i EHDS-
forordningen, det vill siga a) patientoversikter, b) elektroniska recept, c) elektroniska
expedieringar, d) bilddiagnostiska undersékningar och relaterade rapporter om bilddiagnostik,
e) resultat av medicinska undersdkningar, inklusive laboratorieresultat och andra diagnostiska
resultat och relaterade rapporter, samt f) utskrivningsrapporter. Den patientdversikt som avses
i led a i forordningen dr en lagesbeskrivningsliknande sammanstéllning av de viktigaste
uppgifterna om en person och den innehéller inte de foreslagna uppgifterna om anteckningar
som héanfor sig till 1dkemedelsbehandlingsprocessen. Det grinsoverskridande recept som avses
iled b i forordningen fokuserar 4 sin sida pa expedieringen av recept och innehéller inte heller
uppgifter om de foreslagna anteckningarna.

Enligt kunduppgiftslagen innehéller den lagen bestimmelser som kompletterar och preciserar
dataskyddsforordningen nér social- och hilsovérdens kunduppgifter och uppgifter som kunden
sjilv producerar om sitt vilbefinnande behandlas i samband med ordnandet och
tillhandahéllandet av social- och hilsovérdstjanster. Enligt paragrafen om tillimpningsomréadet
for kunduppgiftslagen finns bestimmelser om behandlingen av elektroniska recept och andra
anteckningar om ldkemedelsbehandling som lagras i receptcentret utéver i den lagen ocksa i
lagen om elektroniska recept. Enligt paragrafen om tillimpningsomrade for receptlagen
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foreskrivs det om behandlingen av recept och anteckningar som héinfor sig till dem i
kunduppgiftslagen, till den del det inte foreskrivs om detta i lagen om elektronska recept.
Receptlagen dr séledes en speciallag i forhallande till kunduppgiftslagen. Det foreslagna nya
informationsinnehdllet utgdrs av anteckningar om lidkemedelsbehandling som ska lagras i
receptcentret, vilket innebér att de dr sddana journalhandlingar som avses i kunduppgiftslagen
och pa vilka kunduppgiftslagen och receptlagen ska tillimpas pa det sétt som foreskrivs i
bestammelserna om tillimpningsomradet for de nimnda lagarna.

I artikel 35 i den allmdnna dataskyddsforordningen foreskrivs att om en typ av behandling,
sarskilt

med anvéndning av ny teknik och med beaktande av dess art, omfattning, sammanhang och
andamal, sannolikt leder till en hog risk for fysiska personers rittigheter och friheter ska den
personuppgiftsansvarige fore behandlingen utféra en beddmning av den planerade
behandlingens konsekvenser for skyddet av personuppgifter. Enligt punkt 10 i den artikeln kan
lagstiftaren som en del av lagberedningen gora en konsekvensbedomning avseende dataskydd.
I samband med beredningen av regeringspropositionen ar det endast mojligt att pa en allméin
nivdi bedoma riskerna med Dbehandlingen av  personuppgifter. Det 4dr den
personuppgiftsansvariges ansvar att gora en konsekvensbedémning avseende dataskydd enligt
artikel 35, om behandlingen av personuppgifter sannolikt leder till en hog risk for fysiska
personers rattigheter och friheter.

I Kanta-medicineringslistan koncentreras vissa uppgifter om ldkemedelsbehandling inom
oppenvarden till receptcentret pa riksnivd. Med tanke pa dataskyddet innebér inforandet av
Kanta-medicineringslistan redan genom tidigare lagstiftning att uppgifterna automatiskt syns
alltid ndr en yrkesutbildad person behandlar en medicinering och att patientens forbudsritt, i
och med att den hanfor sig till ett 1ikemedel, leder till att kontrollen delvis forloras. Uppgifterna
led genom automatiska systemanalyser och det blir svarare att minimera behandlingen.
Eftersom utldmningsforbuden i fortsittningen avses gélla likemedel som anvénds och inte
enskilda recept, kan patienten inte langre hindra att ett enskilt recept syns, utan férbudets verkan
utvidgas till att gélla ett helt lakemedelskontinuum. Patienten bor forstd den mer omfattande
effekten av sina forbud, nér systemets kontroll 4r mindre detaljerad &n tidigare. Dessutom ska
vissa uppgifter som det foreskrivs om i lagen alltid visas, oberoende av forbud, och allt fler
yrkesgrupper fér ritt att behandla samma uppgifter.

Allt fler yrkesutbildade personer inom social- och hélsovérden ska fé ritt att behandla samma
uppgifter, vilket kan 6ka komplexiteten i dtkomsthanteringen och risken for att uppgifterna
behandlas i situationer dér det inte 4r nddvéandigt samt mangden anstéllda som kan se kénsliga
uppgifter. Belastningen pa atkomsthanteringen och loggdvervakningen kan 6ka ndr nya
yrkesgrupper enligt propositionen far utvidgade réttigheter att behandla medicineringsuppgifter.
Detta kan medfora en risk for att en arbetstagare ser uppgifter som han eller hon inte behover i
sin varduppgift och att missbruk kan vara svérare att upptdcka da anvindningsméngderna okar.
Dessutom kan tillsynen bli mer komplicerad.

Den centraliserade informationsresursens attraktionskraft och déarigenom risken fér missbruk
kan 6ka. Nar en stor mingd information finns pa ett stélle, genererar ett eventuellt dataintrang
en stor miangd mycket kénsliga hélsouppgifter, och hotfulla aktorers (kriminellas, statliga
aktorers) motivation att utnyttja sdrbarheter 6kar. Kanta-tjdnsterna &r mycket sikra, men inget
centraliserat system ir osdrbart. A andra sidan bér det noteras att receptuppgifterna redan nu har
koncentrerats till receptcentret.
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Att information delas mellan professionella i omfattande grad kan ocksd oka risken for
oavsiktligt avslojande. Kravet pé att uppgifterna ska vara uppdaterade kan forstirka effekten av
felregistreringar. Néar uppgifter om medicinering och annan ldkemedelsbehandling i
fortséttningen registreras i receptcentret enligt principen om engangsregistrering, paverkar en
enskild felaktig anteckning alla vardsituationer. Till exempel en felaktig anteckning om
avslutande eller om dosering péverkar patientens hela vérdkedja och patientens
sjdlvbestimmanderitt i samband med réttelse av uppgifterna kan bli lidande.

Konsekvenser for fysiska personers rittigheter

Bestdmmelser om de registrerades réttigheter finns i artiklarna 15-22 i dataskyddsforordningen.
Vilka réttigheter den registrerade i varje enskilt fall far utdva beror pé enligt vilken réttslig grund
enligt artikel 6.1 och 9.1 i dataskyddsforordningen personuppgifterna behandlas. Om grunden
for behandlingen av personuppgifter ar artikel 6.1 ¢ eller 9.2 h, har de registrerade foljande
rattigheter enligt dataskyddsforordningen: rdtt att fa information om behandlingen av
personuppgifterna (artiklarna 13—15), rétt till tillgang (artikel 15), rétt till réttelse (artikel 16),
ritt att begrdnsa behandlingen av personuppgifterna (artikel 18) och rétt att inte bli féremal for
automatiserat beslutsfattande utan laglig grund (artikel 22).

Propositionen inverkar inte pa den registrerades rétt enligt den allminna
dataskyddsforordningen att fa information om behandlingen av personuppgifter, ritt att rétta
uppgifter i receptcentret eller ritt att inte bli foremal for automatiserat beslutsfattande. Daremot
inverkar propositionen pa patientens rétt att f tillgéng till observationsanteckningar som géller
honom eller henne sjdlv samt pé patientens rétt enligt receptlagen att forbjuda vissa uppgifter
som hénfor sig till hans eller hennes egna kontroll- och observationsanteckningar om
lakemedelsbehandling.

Bestdmmelser om patientens rétt att fa tillgang till uppgifter om sig sjélv finns i den allménna
dataskyddsforordningen (artikel 15), enligt vilken den registrerade ska ha ritt att av den
personuppgiftsansvarige fa bekréftelse pa huruvida personuppgifter som rér honom eller henne
haller pa att behandlas och i sé fall fa tillgéng till personuppgifterna och féljande information:
andamalen med behandlingen, de kategorier av personuppgifter som behandlingen géller och
mottagarna eller kategorierna av mottagare.

Patienten kan begéra uppgifterna pa receptcentret av den som tillhandahaller hélso- och
sjukvérdstjdnster eller av apoteket. Uppgifterna kan ocksd kontrolleras via
medborgargrinssnittet. Personen far via  medborgargrinssnittet eller en
vilbefinnandeapplikation visas eller f4 sddana uppgifter om sig sjdlv som finns sparade i de
riksomfattande informationssystemtjansterna, med undantag for uppgifter som kunden enligt 11
§ 2 mom. i offentlighetslagen, 34 § i dataskyddslagen eller enligt annan lagstiftning inte har ratt
att fa (74 § 1 kunduppgiftslagen).

Till den nationella medicineringslistans funktion hor att listan ar likadan for alla yrkesutbildade
personer och dven for patienten sjédlv. Patienten ser siledes anteckningarna om honom eller
henne via medborgargranssnittet (MittKanta) med de inskrdankningar som anges i 74 § i
kunduppgiftslagen. 1 propositionen foreslds inga nya begrinsningar i patientens rétt att
kontrollera observationsanteckningar som géller honom eller henne. Begrinsningarna enligt
propositionen dr forenliga med 34 § i dataskyddslagen och 74 § i kunduppgiftslagen. En
informativ bestimmelse om detta foreslas bli fogad till receptlagen, vilket beskrivs nérmare i
avsnitt 7 i propositionen.
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Enligt 13 § i receptlagen far uppgifter i den nationella likemedelslistan i receptcentret om
lakemedel som forskrivits till en patient och anteckningar som hénfor sig till dem trots
sekretessbestimmelserna 1amnas ut till tillhandahallare av hilso- och sjukvardstjdnster och
socialvardstjanster och till lakemedelsforskrivare i syfte att ordna och tillhandahalla hélso- och
sjukvard for patienten. Patienten har dock rétt att forbjuda att uppgifter i anslutning till
lakemedel som patienten ordinerats ldmnas ut till de ovan avsedda aktdrerna och till apoteken.
Genom denna regeringsproposition begrénsas delvis den registrerades ritt att forbjuda
utlimnande av uppgifter; i propositionen foreslas det att patienten i en viss situation inte ska
kunna forbjuda att kontrollanteckningar eller observationsanteckningar om en
lakemedelsbehandling ldmnas ut till tjanstetillhandahallare inom social- och hilsovarden,
lakemedelsforskrivare eller apotek. Begrdnsningen har utretts ndrmare i avsnitten 7 och 12 i
propositionen.

Bestdmmelser om utlimnande av uppgifter som lagrats i receptcentret for andra &ndamaél dn det
ursprungliga finns i 15 § i receptlagen. Enligt paragrafen far Folkpensionsanstalten i egenskap
av gemensamt personuppgiftsansvarig for receptcentret trots sekretessbestimmelserna, utover
vad som foreskrivs ndgon annanstans i lagstiftningen, frén receptcentret pa begéran ldmna ut de
nddvindiga uppgifter som avses 1 paragrafen till bland annat Tillstdnds- och tillsynsverket och
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet for skotseln av deras lagstadgade
uppgifter. Genom propositionen dndras inte bestimmelserna om utlimnande av uppgifter i 15
§, men den Okning av receptcentrets informationsinnehall som foreslas i propositionen kan
inverka p& omradet for personuppgifter som limnas ut enligt paragrafen, eftersom uppgifterna,
efter lagens ikrafttrddande i den foreslagna formen, kan ingd i de uppgifter som limnas ut under
de fOrutsittningar som anges 1 paragrafen. Samma effekt kan sammanhidnga ocksé med
utlimningsbestimmelserna pé andra stéllen i lagstiftningen. I denna regeringsproposition har
man dock inte utrett &ndringens faktiska andra konsekvenser for utlimnande av uppgifter for
sekundéra anviandningsdndamal dn de konsekvenser som ndmns i propositionen.

Principer for dataskydd

De bestimmelser som géller de kategorier av personuppgifter som foreslas bli fogade till
receptcentret bedoms med tanke pa principerna for laglighet, korrekthet och Oppenhet,
dndamalsbegriansning, uppgiftsminimering och riktighet, lagringsminimering samt integritet
och konfidentialitet. Principerna har redan genomforts i den gillande kunduppgiftslagen och
propositionen i sig 1ngen inverkan pa dem, &ven om den foreslagna begrénsningen av patientens
forbudsritt inverkar pad i vilken omfattning uppgifter fir limnas ut i enlighet med 13 § i
receptlagen.

Registreringen av anteckningar enligt den foreslagna 22 a § i receptlagen och annan behandling
av personuppgifter i den nationella medicineringslistan grundar sig pa apoteken och inom
social- och hélsovarden pa artiklarna 6.1 ¢ (den personuppgiftsansvariges lagstadgade
skyldighet) och 9.2 h i dataskyddsforordningen (behandlingen ar nodvéindig for
tillhandahéllande av hilso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller férvaltning av hélso-
och sjukvérdstjanster och social omsorg och av deras system pd grundval av medlemsstatens
nationella rétt). Behandlingen for expediering av lakemedel grundar sig pa apoteken forutom pa
nimnda grunder ocksd pa en begiran av patienten eller en person som handlar for patientens
rakning i enlighet med 11 § 1 mom. i receptlagen.

Enligt artikel 9.3 i dataskyddsforordningen forutsétts att behandling for de &ndaméal som anges

i punkt 2 h utfors under ansvar av en yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt enligt
medlemsstatens nationella ritt. Bestimmelser om tystnadsplikt for yrkesutbildade personer
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inom hilso- och sjukvarden finns i 17 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden (559/1994). 190 § i ladkemedelslagen foreskrivs det om tystnadsplikt for apotekaren
och dennes bitrédde. I fraga om behandlingen av kunduppgifter omfattas apoteken av principerna
for behandling av kunduppgifter enligt 2 kap. i kunduppgiftslagen. Apoteken ska saledes iaktta
sekretess enligt 4 § i kunduppgiftslagen och tystnadsplikt och forbud mot utnyttjande enligt 5 §
iden lagen. Bestdmmelser om tystnadsplikt for yrkesutbildade personer inom socialvérden finns
i 15 § i lagen om klientens stillning och réttigheter inom socialvirden (812/2000).

En korrekt och rimlig behandling av personuppgifter i forhallande till dndamalet med
behandlingen genomfdrs genom att rétten for yrkesutbildade personer inom social- och
hélsovérden och andra personer som behandlar kunduppgifter att behandla kunduppgifter binds
till sddana kunduppgifter som ar nédvéndiga for skotseln av deras lagstadgade uppgifter. Att
atkomstratten med stod av kunduppgiftslagen och kunduppgiftsférordningen bestams enligt de
lagstadgade uppgifterna skyddar de registrerades motiverade férvintningar p4 behandlingen av
personuppgifter inom social- och hélsovarden. Genom den foreslagna &ndringen ges
tjanstetillhandahéllarna inom socialvarden en mer omfattande ritt &n tidigare att f4 uppgifter ur
medicineringslistan. Bestimmelser om atkomstrétten till patientuppgifter i arbetsuppgifter inom
socialvirden finns 1 19 § i social- och hélsovardsministeriets forordning om behandling av
kunduppgifter inom social- och hélsovarden (457/2024). Ritten att fa uppgifter kan inte vara
mer omfattande &n sd, och tjinstetillhandahdllaren har i enlighet med 9 § i kunduppgiftslagen
till uppgift att faststilla vilka nédviandiga kunduppgifter yrkesutbildade personer inom social-
och hélsovarden och andra personer som behandlar kunduppgifter har rétt att anvinda. For
apotekens del foreskrivs det om atkomstréttigheter i kunduppgiftslagen s& att apoteken &r
skyldiga att definiera de nddvéndiga uppgifter som arbetsuppgifterna forutsitter.

Oppenhetsprincipen forutsitter att den registrerade pa ett klart och begripligt sitt informeras om
behandlingen av personuppgifter. I receptlagen hinvisas det i friga om informationen om de
riksomfattande informationssystemtjinsterna till 68 § i kunduppgiftslagen, enligt vilken
tjénstetillhandahéllaren ska informera kunden om kundens rittigheter, om de riksomfattande
informationssystemtjénster som hénfor sig till hans eller hennes kunduppgifter och om de
allminna principerna for hur tjansterna fungerar. Kunden ska ges informationen senast i
samband med den forsta kontakten. Forbudet mot utlimnande av uppgifter som lagras i
receptcentret samt daterkallandet av forbudet far enligt propositionen meddelas via
medborgargrianssnittet. Dessa metoder stirker den registrerades mdjligheter att effektivt
Overvaka skyddet av sina personuppgifter.

Principen om &andamalsbegransning forutsitter att &dndamdilen med behandlingen av
personuppgifter har faststéllts pd forhand och att personuppgifter samlas in endast for sérskilda,
uttryckligt angivna och lagliga andamal. Kunduppgifter inom hélso- och sjukvéarden behandlas
i enlighet med den gillande kunduppgiftslagen och receptlagen for skotseln av lagstadgade
uppgifter. Som ett ytterligare krav vid utlimnande av uppgifter ur den nationella
medicineringslistan fungerar forbudsrétten enligt receptlagen. I propositionen foreslés ett nytt
undantag fran patientens forbudsrétt.

I enlighet med principen for uppgiftsminimering ska personuppgifterna vara adekvata, relevanta
och inte for omfattande i forhallande till de &ndamal for vilka de behandlas. Personuppgifter far
inte samlas in eller behandlas i storre omfattning &n vad som &r nodvéindigt med tanke pa
dndamalet med behandlingen. Behandlingen av personuppgifter har redan i sig begrénsats i
kunduppgiftslagen genom att det foreskrivs att atkomstréttigheter for yrkesutbildade personer
inom social- och hilsovarden och andra personer som behandlar kunduppgifter endast ska gélla
saddana nodvandiga kunduppgifter som deras lagstadgade uppgifter forutsitter. Behandlingen av
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kunduppgifter begrinsas bade genom att atkomstrattigheterna definieras och att sammanhanget
eller vérdrelationen verifieras.

De personuppgifter som behandlas ska vara korrekta med tanke pa dndamalet med behandlingen
och uppgifterna ska uppdateras vid behov. Personuppgifter som &r inexakta eller felaktiga ska
kompletteras och réttas och onddiga personuppgifter ska raderas utan dréjsmal. Uppgifternas
exakthet skyddas redan i den géllande kunduppgiftslagen med hjélp av olika tillvigagéngssitt,
sdsom skyldigheten att upprdtta och lagra kundhandlingar 1 de riksomfattande
informationssystemtjinsterna. Enligt kunduppgiftslagen ska handlingarnas integritet,
oforvanskade form och oavvislighet sikerstillas vid behandling, 6verforing och bevarande av
kunduppgifter.

Personuppgifterna far bevaras endast sé ldnge det &r nodvéndigt for anvindningsdndamélet med
personuppgifterna. Bestimmelser om forvaringstider for kundhandlingar finns 1 bilagan till
kunduppgiftslagen.

Principen om integritet och konfidentialitet forutsétter att det vid behandlingen av
personuppgifter ska sékerstillas 1damplig sékerhet for personuppgifterna, inbegripet skydd mot
obehorig eller otillaten behandling och mot forlust, forstoring eller skada genom
olyckshéndelse, med anvindning av ldmpliga tekniska eller organisatoriska atgirder. Genom de
tekniska och organisatoriska atgidrder som redan nu ingar i kunduppgiftslagen forhindras
missbruk och lagstridig atkomst till kund- och patientuppgifter. Sddana tekniska och
organisatoriska atgirder och skyddsatgirderna enligt kunduppgiftslagen ar bland annat forbud
mot utlimnande av kunduppgifter, administration av dtkomstrattigheter, tekniskt sékerstéllande
av kund- eller vérdrelationer samt tillforlitlig identifiering av fysiska personer, organisationer
och datatekniska enheter. Genom dessa dtgirder forhindras det att ett obegrénsat antal personer
kommer at uppgifterna och det sikerstills att endast sadana personuppgifter som dr nddvéandiga
i varje enskilt fall behandlas.

De risker som sammanhénger med behandlingen av personuppgifter enligt kunduppgiftslagen
och receptlagen hanfor sig till det att social- och hilsovardsuppgifter &r séarskilt kdnsliga.. Syftet
med skyddsétgirderna &r att sdkerstélla att endast sddana personuppgifter som behovs i varje
enskilt fall behandlas inom social- och hélsovardstjansterna. Avsikten dr dessutom att skydda
kunduppgifterna mot obehorig behandling och forhindra lagstridig atkomst till dem. Det &r inte
mojligt att kryptera eller pseudonymisera personuppgifter som skyddsétgird vid den priméra
anvindningen av uppgifterna, eftersom en identifierande behandling av kunduppgifter inom
social- och hilsovarden och en tillforlitlig identifiering av personer dr nddvandig i kundarbetet.

Tjéanstetillhandahéllare och andra personuppgiftsansvariga som behandlar kunduppgifter ska
fora register Over dem som vid behandlingen av kunduppgifter anvéinder
tjanstetillhandahallarens eller ndgon annan personuppgiftsansvarigs informationssystem och
kundregister och over deras &tkomstrittigheter. Enligt den géllande kunduppgiftslagen ska vid
elektronisk behandling av kunduppgifter de personer som behandlar kunduppgifter,
tjanstetillhandahallarna, de  datatekniska  enheterna  och  de  riksomfattande
informationssystemtjansterna identifieras pa ett tillforlitligt satt.

I kunduppgiftslagen foreskrivs det om logguppgifter som samlas in i frdga om anvindningen
och utldmnandet av kunduppgifter och om o6vervakningen av logguppgifterna. Insamling av
anviandnings- och utlimningslogguppgifter samt loggdvervakning sékerstéller att den
registrerade eller ndgon annan som utfor loggévervakning i efterhand ska kunna kontrollera
vem som har tittat pa hans eller hennes uppgifter och ingripa i eventuellt missbruk.
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Kuppgiftslagen innehéller redan nu bestimmelser om krav som géller social- och hélsovardens
informationssystem och som ocksd giller Folkpensionsanstaltens riksomfattande
informationssystem. Lagen innehdller bestdmmelser om informationssékerhetsplaner,
genomforande av egenkontroll av informationssidkerheten, registrering av informationssystem
inom social- och hélsovarden, uppfoljningen av informationssystem efter deras ibruktagande
samt om de vésentliga krav som ska stéllas pa informationssystemen och som bland annat géller
visande av Overensstimmelse med kraven och certifiering samt beddomning av
informationssidkerheten. Dessutom innehéller kunduppgiftslagen bestdmmelser om
overvakning och inspektioner av informationssystem inom social- och hilsovarden.

5 Alternativa handlingsvigar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Ett alternativ till den reglering som nu foreslas skulle ha varit att man inte alls borjar dndra
lagstiftningen. Detta alternativ skulle ha ldmnat réttslaget oférandrat och nyttan av en langsiktig
utveckling av Kanta-medicineringslistan, av dennas nya informationsinnehéll och nya
funktioner skulle inte forverkligas.

Ett alternativ till de &ndringar som fOreslds bli gjorda i informationsinnehallet i Kanta-
medicineringslistan kunde vara antingen ett sndvare eller ett mer omfattande
informationsinnehdll 4n vad som foreslds. Andringarna i informationsinnehallet kunde till
exempel ha avgrénsats sd att endast anteckningarna om beddmning och kontroll av
lakemedelsbehandlingar hade registrerats i medicineringslistan, varvid
observationsanteckningarna om likemedelsbehandlingar hade ldmnats utanfor. Da skulle
informationsflodet ha forbattrats jAmfort med nuldget, men mojligheten till multiprofessionellt
samarbete i1 likemedelsbehandlingsprocessen skulle ha minskat, i synnerhet nir det géller
inkluderingen av apoteken.

Informationsinnehallet kunde ocksé ha utvidgats mer &n vad som foreslas i propositionen. Till
exempel i apotekets likemedelsradgivningssituation kunde man vid behov ocksé ha inkluderat
vissa ytterligare uppgifter, sdsom laboratorieviarden. D4 skulle det finnas mer information att
tillga 1 apotekets radgivningssituation for att stodja en framgangsrik lakemedelsbehandling. Det
ovanndmnda utvidgade informationsinnehallet 6kar dock kostnaderna till exempel for
utvecklingen av informationssystemen och kriver en separat beddmning av om det vore
dndamalsenligt att genomfdéra ens som en del av informationsinnehdllet i Kanta-
medicineringslistan.

Innehallet i Kanta-lakemedelslistan skulle ocksa ha kunnat begrinsas i fraga om
atkomstrittigheterna. Exempelvis dtkomstrétten till kontroll- och bedémningsanteckningar eller
observationsanteckningar om ldkemedelsbehandlingar hade kunnat uteslutas nér det géller
apotekets farmaceutiska personal. Dé skulle informationen om dessa fragor ha rort sig endast
mellan aktdrerna inom social- och hélsovarden och pa motsvarande sitt skulle eventuella
fordelar ha varit mindre dn vad som antas i propositionen. En central fordel med de dndringar
som foreslas i propositionen &r att alla som deltar i patientens ldkemedelsbehandlingsprocess
far tillgang till behovliga uppgifter i realtid och med samma innehall, vilket mojliggor enhetliga
verksamhetssétt for yrkesutbildade personer och styrning med samma innehéll i genomférandet
av patientens ldkemedelsbehandling.

Forslaget om att recept pa ldkemedel som kriver patientspecifikt specialtillstdnd ska goras upp
elektroniskt  sammanfaller tidsméssigt med ibruktagandet av ett elektroniskt
drendehanteringssystem for Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet.
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5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet

I detta avsnitt granskas lagstiftningen i Sverige, Norge, Danmark och Estland. Beskrivningen
av regleringen hinfor sig pad ett allmint plan till informationshanteringen och
informationsférmedlingen inom likemedelsbehandling vid forskrivning och expediering av
lakemedel.

Sverige

I Sverige baserar sig informationshanteringen inom likemedelsbehandlingen péa den nationella
lakemedelslistan  (lag (2018:1212) om nationell ldkemedelslista). Uppgifterna i
lakemedelslistan utnyttjas for att sékerstilla en trygg lakemedelsbehandling vid forskrivning av
lakemedel. Uppgifterna utnyttjas inom hélso- och sjukvérden ocksd vid komplettering av
patientuppgifter och utarbetande av vardplaner. Ocksé expedieringen av ldkemedel pé apoteken
inom Oppenvarden baserar sig pa uppgifterna i lakemedelslistan. Dessutom kan uppgifterna i
lakemedelslistan utnyttjas pa apoteken niar andamaélsenligheten i anvdndningen av ett lakemedel
beddms.

I myndighetsverksamheten utnyttjas uppgifterna i ldkemedelslistan i stor utstrickning for
uppfoljning, beddmning och styrning av ldkemedelsbehandlingar. Myndighetsbehoven
sammanhénger till exempel med beddmningen av likemedelsbehandlingarnas ekonomiska
aspekter, med uppfoljningen av forskrivningen av lakemedel som kan missbrukas samt med
beddmningen av kvaliteten pa hélso- och sjukvérdstjédnsterna och med forskningsverksamheten.

Nér det giller likemedelslistans datainnehéll anges utover uppgifter om recept och
lakemedelsanvindare ocksé datum for uppfoljning eller avslutande av likemedelsbehandling
samt allmént ndmnt i bestimmelserna annan information som behdvs nér ett lakemedel forskrivs
eller expedieras. Utifrdn bestimmelserna dr det inte kdnt vad den ovan nidmnda andra
informationen kan inbegripa och huruvida det i frdga om den har bestdmts nagonting nédrmare
nir det giller informationssystemen eller inforts styrning nir det géller verksamheten och
samarbetet mellan yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden.

Norge

I Norge baserar sig informationshanteringen inom lékemedelsbehandlingen pa elektroniska
recept (Forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler m.m. FOR-2022-06—02-977), som
sammanstills i den nationella receptdatabasen (Forskrift om behandling av helseopplysninger i
nasjonal database for elektroniske recepter (Reseptformidlerforskriften) FOR-2007-12-21—
1610). I receptdatabasen ar det utover recept mojligt att lagra uppgifter om ldkemedel som
anviands pa sjukhus eller vardhem, egenvardslikemedel samt likemedelsinteraktioner och
beddmningar av medicineringar.

I Norge haller ett omfattande inforande av en patientspecifik ldkemedelslista (Pasientens
legemiddelliste) pé att utvecklas. Nér listan blir klar sammanstills en allmén bild av all relevant
information om patientens lakemedelsbehandling.
(https://www.helsedirektoratet.no/digitalisering-og-e-helse/pasientens-legemiddelliste).
Uppgifterna i 1&kemedelslistan ska vara tillgéngliga for aktorer inom hélso- och sjukvarden i
Norges patientdatabas och receptdatabas. Ibruktagandet av ladkemedelslistan testas som bést och
ibruktagandet har planerats for aren 2026-2029.

34



Danmark

I Danmark registreras recept elektroniskt pa det allmédnna medicinkortet (Faelles Medicinkort)
(Bekendtgerelse om recepter og dosisdispensering AF legemidler BEK 827, 24/06/2024). Pa
motsvarande sitt hamtas de uppgifter som behovs vid expediering av receptbelagda ldkemedel
pa apotek ur och lagras de uppgifter som uppkommer vid expedieringen pd det allmidnna
medicinkortet. (https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/apoteker/regler-for-recepter/).

Lakemedelsforskrivarna dr skyldiga att uppdatera uppgifterna pa det allménna medicinkortet,
dér de liakemedel som krdver recept antecknas. (https://sundhedsdatastyrelsen.dk/digitale-
loesninger/faelles-medicinkort/baggrund-og-organisering/baggrund-for-fmk) Vid ankomsten
till sluten vard himtas informationen om de likemedel som en likemedelsanvéndare anvénder
ur det allménna medicinkortet, och vid utskrivningen uppdateras kortet s& att informationen
motsvarar de likemedel som likemedelsanvéndaren ska anvinda inom &ppenvarden.

Estland

I Estland forskrivs ldkemedlen i regel elektroniskt och uppgifterna om forskrivning och
expediering av ldkemedel samlas i ett digitalt receptcenter (Retseptikeskus) (Ravimiseadus).
Liakemedlen forskrivs enligt den aktiva substansen, vilket gor det mojligt att pd apoteket
expediera ldkemedlet enligt det formanligaste och for kunden Ildmpligaste preparatet.
(https://www.sm.ee/tervise-edendamine-ravi-ja-ravimid/ravimid-ja-
meditsiiniseadmed/ravimid).

I Estland haller man som bést péd att utveckla tjdnsten for den patientspecifika planen for
lakemedelsbehandling (ravimiskeem), med hjdlp av vilken yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden och patienter far kidnnedom om den aktuella, i bruk varande
lakemedelsbehandlingen 1 sin helhet. (https://tervisekassa.ee/en/organisation/e-health-
products/medication-solutions/digital-medication-plan). I slutet av 2023 togs tjénsten i bruk i
begransad omfattning, och avsikten var att anvéindningen under 2025 skulle utvidgas till den
egentliga forsta fasen, da tjansten skulle tas i bruk i stor skala. Under de foljande faserna har
man for avsikt att utvidga planen for ldkemedelsbehandling till att omfatta ocksé
egenvardspreparat. Till tjanstens funktioner hor bland annat utbyte av information mellan
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden om forskrivning av lakemedel, &ndring av
medicinering och kommunikation i anslutning till likemedelsbehandling.

6 Remissvar
6.1 Allméint

Social- och hilsovérdsministeriet (SHM) begérde under perioden 19 juni 2025—14 augusti 2025
utlatanden om utkastet till regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om dndring
av lagen om elektroniska recept och till vissa lagar som har samband med den.

Begéran om utldtande séndes till 92 remissinstanser, sdsom aktorer inom apoteksbranschen,
vélfardsomraden, social- och hilsovardsmyndigheter samt andra centrala aktorer. Aven andra
dn de som ndmndes i séndlistan kunde ldmna utldtande. Social- och hélsovardsministeriet tog
emot sammanlagt 48 remissyttranden. Utlatandena &r tillgdngliga i utldtandetjénsten
(www.lausuntopalvelu.fi/SV) och i projektportalen
(https://stm.fi/sv/projekt?tunnus=STM099:00/2024). 1 detta sammandrag sammanstills de
viktigaste forslagen i utkastet till regeringsproposition samt responsen pa dem.
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Remissinstanserna forholl sig allmént taget positivt till utkastet till proposition. Kritiken géllde
i huvudsak behoven avseende den fortsatta beredningen. Remissinstanserna instimde i och
understodde propositionens malsdttningar, i synnerhet forbattrandet av patientsdkerheten,
hanteringen av ldkemedelsbehandlingar och tillgdngen till information, och beddmde att
propositionen till ménga delar frimjar uppndendet av malen. I flera utlatanden uttrycktes
farhdgor och behov av fortsatt beredning, vilket huvudsakligen gillde regleringens och
begreppens tydlighet samt det tekniska genomf6randet av &ndringarna och den praktiska
tillimpningen av dem. En del av remissinstanserna papekade att ikrafttrddandedatumen for vissa
av de foreslagna dndringarna i informationssystemen inte &r realistiska pa grund av den tid och
de resurser som dndringarna i informationssystemen och utbildningen av personalen kréver. Det
foreslogs att vissa begrepp preciseras sé att deras innehdll dr léttare att forstd och sa att de
Overensstimmer med Ovrig lagstiftning. Ocksa beddmningen av propositionens konsekvenser
for dataskyddet och motiveringen till lagstiftningsordningen foreslogs bli kompletterade vid den
fortsatta beredningen. I utlaitandena lyftes dessutom fram ett behov av att beakta lagforslagets
konsekvenser 1 kombination med #&ndringarna i reformen av apoteksekonomin samt
samordningen med genomforandet av EHDS-foérordningen.

6.2 Definitionerna

Storsta delen av remissinstanserna ansag att definitionerna i 3 § i receptlagen i huvudsak &r
begripliga och d&ndamaélsenliga, men foreslog vissa preciseringar i dem. Kritiska anmérkningar
framfordes om oklarheter som hidnforde sig till definitionernas omfattning, tydlighet och
tillimplighet. De flesta kritiska anmirkningarna géllde omfattningen hos definitionen av
egenvérdspreparat samt begreppet vardrelation. I utlatandena féstes sérskild uppmérksamhet
vid de terminologiska oklarheterna i propositionen. I en del av utldtandena konstaterades att
begreppen inte helt 6verensstimmer med bland annat kunduppgiftslagen och Institutet for hilsa
och vilfards termlistor. Bland de termer och uttryck som enligt utlatandena behdvde preciseras
aterfanns vérdrelation, vardenhet och fortsatt véardrelation, egenvardspreparat, anvindningen av
termerna kontrollanteckning om ldkemedelsbehandling och observationsanteckning om
lakemedelsbehandling samt patientens foretriddare. Dessutom foreslog négra remissinstanser att
anviandningen av termen tjadnstetillhandahéllare, som forekommer i propositionen, skulle ses
over i sin helhet i propositionen och att termen skulle anvindas pa ett enhetligt sétt i forhallande
till begreppen i annan lagstiftning, sdsom kunduppgiftslagen.

6.3 Det nya informationsinnehéllet som foreslis bli fogat till receptcentret

Remissinstanserna ombads kommentera behovet det nya informationsinnehall som foreslas bli
fogat till receptcentret och hur det bor prioriteras. Remissinstanserna ansig det nya foreslagna
informationsinnehallet i sin helhet i stor utstrdckning vara behdvligt och motiverat. Dock
framfordes olika dsikter om prioriteringen av det nya informationsinnehéllet. En del ansag att
det for tjanstetillhandahéllare och apotek bor synas att en patient delvis har férbjudit uppgifterna
1 medicineringslistan.

De flesta remissinstanser betonade att kontrollanteckningar och observationsanteckningar om
lakemedelsbehandling &dr centrala med tanke pa forbdttrandet av patientsdkerheten. I vissa
utlatanden ansags dessutom antecknandet av laget med en patients slutna vard vara viktigt i
synnerhet 1 varden av éldre och langtidssjuka. En remissinstans understddde dock inte att
medicineringen av patienter inom den slutna varden Overfors i realtid, bland annat for att
informationen om medicineringen av patienter inom slutenvarden administreras splittrat i olika
informationssystem.
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Det framkom delvis avvikande uppfattningar om sittet att anteckna och prioritera
egenvardspreparat. En del av remissinstanserna ansdg att bestimmelserna om anteckning av
egenvardspreparat bor ses Over och att definitionerna bor preciseras, liksom dven det vilka
uppgifter som ska foras in i receptcentret och vilka som ska foras in i journalhandlingarna.
Registreringen =~ av ~ egenvédrdspreparat  ansdgs  forbéttra  uppfattningen  om
lakemedelsbehandlingen som helhet och eventuellt bidra till att forebygga skadliga
interaktioner. Vissa remissinstanser var dock av den 4asikten att definitionen av
egenvardspreparat var bred och att det dérfor i praktiken skulle kunna bli oklart vilka preparat
definitionen omfattar (t.ex. kosttillskott) och hurdana egenvardspreparat som skulle komma att
antecknas. Remissinstanserna pépekade att potentialen hos och mgjligheterna for
yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden att beddoma ett egenvardspreparats
betydelse for varden av en patient och for annan ldkemedelsbehandling kan variera och att en
anteckning av ett egenvardspreparat kan bli bristfallig i praktiken.

Aven om det ansigs motiverat att mojliggora anteckning av egenvardspreparat, hivdade en del
av remissinstanserna att detta har lagre prioriterat 4n det 6vriga informationsinnehallet. Hos en
del av remissinstanserna paverkades uppfattningen av det att man planerar att utvidga
forséljningskanalerna for egenvardsliakemedel (VN/14214/2025), varfor apoteken inte langre
kommer att ha heltdckande insyn i anvdndningen av dem.

Nagra remissinstanser bedomde att utvidgningen av informationsinnehallet har konsekvenser
for dataskyddet. Dessa har redan i viss man beddmts pé relevant sétt i propositionen. En
remissinstans ansag dock att det vid den fortsatta beredningen av lagforslaget &r viktigt att pa
ett dnnu mer heltickande sdtt bedoma och Oppna upp varfor det foreslagna nya
informationsinnehallet anses behdvligt och varfor det dr nodvandigt med specialbestimmelser
enligt forslaget i fraga.

6.4 Patientens riitt att bestiimma om utliimnande av uppgifter

Andringarna i 13 § 1 och 2 mom. i receptlagen i friga om patientens forbudsritt ansags i stor
utstrackning vara motiverade och de ansdgs balansera patientens dataskyddsrittigheter och
lakemedelssdkerheten. Andringarna upplevdes vara logiska, eftersom man samtidigt i
bestammelserna beaktar den foreslagna utvidgningen av receptcentrets informationsinnehall.

Likasd ansags dndringarna i 13 § 3 mom. i receptlagen i friga om undantag fran patientens
forbudsritt i stor utstrickning vara motiverade och behovliga, och tillgangen till
lakemedelsavtal och kontrollanteckningar om likemedelsbehandling ansags viktig med tanke
pa forebyggandet av missbruk av ladkemedel.

Nagra remissinstanser bedomde att dataskyddskonsekvenserna bor analyseras djupare och mera
omfattande, d&ven om de konstaterade att det torde finnas grunder for inskrdnkningen enligt
dataskyddsforordningen. [ utldtandena konstaterades dock att EHDS-férordningen inte
tillimpas pa uppgifterna i propositionen.

6.5 Apotekets ritt att fa uppgifter

Remissinstanserna ombads kommentera de forslag som géller apotekets rétt enligt 11 § i
receptlagen att & uppgifter samt tillfragades om huruvida apotekets rétt att f4 uppgifter ur den
nationella medicineringslistan bor dndras, och om ja, hur i sé fall.

Nar det géllde apotekets ratt att fa uppgifter radde i utlditandena samforstdand om det att det &r
motiverat att utvidga apotekets ratt att fa uppgifter bland annat med tanke pa forbattrandet av
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den Overgripande hanteringen av och sdkerheten hos likemedelsbehandlingarna samt av
radgivningens kvalitet. Vissa remissinstanser foreslog dock att rétten att fa uppgifter preciseras
1 motiveringen till propositionen med avseende pa situationer dér apoteket har olika roller,
exempelvis som registrerad producent av hilso- och sjukvardstjanster.

Remissinstanserna understddde den i propositionen foreslagna dndring som innebér att ett
sammandrag av medicineringslistan kan ldggas fram pé apoteket ocksé elektroniskt, eftersom
mojligheten till feltolkningar da minskar. En del remissinstanser menade att det behovs ett
fortydligande med avseende pa den nuvarande tolkningen av rétten for en person som handlar
for en annans rikning att f& uppgifter fran apotek. I utlatandena foreslogs att man pé nytt ska
beddma huruvida den som handlar fér ndgon annans rékning kan bemyndiga apoteket att se
uppgifterna och gora dndringar i dem.

Vidare foreslogs det i utldtandena ett fortydligande av nir apotekets rétt att fa uppgifter ska
iakttas och nér den ritt som géller tjanstetillhandahéllare ska iakttas. Dessutom ansag en del av
remissinstanserna att det till lagen bor fogas en bestimmelse om apotekets rétt att fa uppgifter
oberoende av kommunikationskanal, till exempel utifrén kundens telefonbestéllning.

6.6 Ritten for tjanstetillhandahallare inom socialvarden att fa uppgifter

Remissinstanserna ombads kommentera ritten for tjanstetillhandahéllare inom socialvarden att
fa uppgifter ur Kanta-medicineringslistan. [ utlatandena forholl man sig positivt till en
utvidgning av ritten att fa uppgifter, och det ansags viktigt att tjanstetillhandahallare inom
socialvarden ges tillgang till uppgifterna i Kanta-medicineringslistan med tanke pé klient- och
patientsdkerheten, kontinuiteten i varden och det multiprofessionella samarbetet.

En del av remissinstanserna ansag det vara viktigt att socialvardens rdtt att fa uppgifter
begrinsas till de uppgifter som behdvs enligt arbetsuppgifterna. Remissinstanserna foreslog att
séttet att begransa rétten att fa uppgifter fortydligas i den fortsatta beredningen av propositionen.

Dessutom foreslog en remissinstans att anslutningsskyldigheten i dvergangsbestimmelsen
preciseras sd att endast de tjénstetillhandahallare inom socialvarden som de facto behover
receptcentret i sin verksamhet har anslutningsskyldighet enligt dvergangsbestimmelsen. I ett
utlatande lyftes dven fram att det utifran propositionens motivering forblir oklart varfor alla
tjanstetillhandahallare inom socialvarden alaggs skyldighet att ansluta sig till receptcentret.

Négra av remissinstanserna papekade att propositionen forblir oklar med avseende pa det i vilka
tjidnster och arbetsuppgifter det avses finnas tillging till receptcentrets uppgifter.
Remissinstanserna konstaterade att fragan bor fortydligas antingen genom lagstiftning eller
genom anvisningar. Det papekades ocksé att det i propositionens motivering bor redogoras
noggrannare for skyddet av uppgifter. I utldtandena lyftes fram att forslagets forhallande till
ratten enligt kunduppgiftslagen och kunduppgiftsférordningen att fa och anvinda uppgifter bor
preciseras. Remissinstanserna konstaterade ocksa att definitionen av de arbetstagare som ska ha
tillgang till uppgifterna bor preciseras.

6.7 Recept som kriver patientspecifikt specialtillstind

Av remissinstanserna begirdes kommentarer om den dndring som géller sittet att géra upp
recept pa patientspecifika specialtillstdnd. I utlatandena forholl man sig allmént positivt till
andringen. Att receptuppgoringen gors elektronisk anségs vara en tidsenlig och behdvlig reform
som forbéttrar informationshanteringen och minskar fel och manuellt arbete. Flera
remissinstanser ansag det vara viktigt att det tekniska genomforandet av dndringarna bereds
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omsorgsfullt och att kedjan av elektroniska processer kopplas till de informationssystem som
anviands i regionerna.

Vissa remissinstanser var dock av den édsikten att systemen inte nddvandigtvis kommer att vara
klara ndr lagen trdder i kraft och att tidpunkten for ikrafttridandet av lagéndringen bor
senareldggas. Dessutom bedomde négra remissinstanser att édndringarna inte ndodvéndigtvis
forsnabbar processen med specialtillstand, eftersom patienten fortsittningsvis maste besoka ett
apotek for att en ansdkan om specialtillstand ska kunna inledas, och utéver detta konstaterades
det att det elektroniska forfarandet ocksa kunde goras smidigare.

Enligt ett utlatande borde det elektroniska receptet formedlas direkt till Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet, och efter att tillstind beviljats, borde den
informationen automatiskt formedlas till patienten, varefter patienten kunde bestilla lakemedlet
frén apoteket utan att besoka det. En del av remissinstanserna konstaterade att man dven borde
granska en digitalisering av recepten pa medicinska gaser och av pro auctore-recepten.

6.8 Ovriga iakttagelser om propositionen

I de fritt formulerade uttalandena understoddes sakinnehallet i utkastet till regeringsproposition
i sin helhet.

Nar det géller konsekvenserna for dataskyddet foreslogs det i utladtandena att grunderna for
lagstiftningsordningen 1 utkastet kompletteras med tanke pa bestimmelserna i grundlagen,
utnyttjandet av det nationella handlingsutrymme som EU:s allménna dataskyddsforordning och
EHDS-forordningen medger samt bedomningen av den foreslagna dndringen av 13 § i
receptlagen. I ett utlitande konstaterades dven att det vid den fortsatta beredningen av
propositionen vore nyttigt att i friga om de enskilda bestimmelserna dnnu tydligare 6ppna upp
de tilllimpliga grunderna for behandling av uppgifter enligt den allminna
dataskyddsforordningen, for att det inte ska rdda oklarhet om grunden for behandling av
uppgifter. Dessutom papekade en remissinstans att det i propositionen saknas en bedomning av
fordndringarna i informationshanteringen, trots att propositionen verkar leda till konsekvenser
for informationsmaterial och informationssystem. Enligt den remissinstansen finns det ocksé
skdl att i samband med den fortsatta beredningen beddoma behovet av att begira
finansministeriets utlatande enligt 9 § i lagen om informationshantering inom den offentliga
forvaltningen pa grund av kostnaderna for utvecklingen av informationssystemen.

Vidare pépekade nagra remissinstanser att det eventuellt foreligger ett behov av att i
motiveringen till propositionen fortydliga forhallandet mellan de foreslagna bestimmelserna
om behandling av och atkomstrittigheter till kunduppgifter och social- och
hilsovardsministeriets forordning om behandling av kunduppgifter inom social- och
hélsovérden, i synnerhet forordningens 8 §.

I en del utlitanden féstes utdver det uppmirksamhet vid vikten av att beddma
kostnadseffekterna av propositionen och andra forslag som paverkar apoteksekonomin och
uttrycktes oro over de 6kade kostnaderna for apoteksverksamheten.

I samband med remissvaren ldmnades flera forslag till &ndring och utveckling av teman som
inte hor till helheten av denna regeringsproposition.
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6.9 Beaktande av remissvaren i propositionen

Vid den fortsatta beredningen har det till regeringspropositionen fogats en beskrivning av
utgéngslaget for de foreslagna dndringarna, det vill sdga av steg 1-2 1 utvecklingen av
informationshanteringen inom likemedelsbehandlingen (avsnitt 2.1). De termer som anvénds i
regeringspropositionen har preciserats och forenhetligats med beaktande av remissvaren. I
beskrivningen av nuldget har formuleringen av den kompetens som krédvs for kontroller och
bedémningar av lidkemedelsbehandlingar preciserats. Till regeringspropositionen har dessutom
fogats ett stycke som beskriver behandlingen av personuppgifter enligt uppgiftskategori.
Dataskyddskonsekvenserna har kompletterats i enlighet med remissvaren. Forslaget om
begrinsning av patientens forbudsritt har &dndrats. I frdga om de recept i Kanta-
medicineringslistanin som ska visas inom socialvarden foreslds samma tidsméssiga begriansning
som géller for apoteken. Tidpunkterna for ikrafttridandet av de foreslagna dndringarna har
granskats, och delvis foreslas dndringar i dem, for att den behovliga dndringen av funktionerna
och systemutvecklingen ska kunna genomforas péd ett kontrollerat sétt. Beredningen av de
andringsforslag som hanfor sig till apoteksavtalet har Overforts till en separat
regeringsproposition om apoteksverksamheten (STM045:00/2025). Den respons i remissvaren
som hénforde sig till bedomningen av konsekvenserna av  &dndringarna i
informationshanteringen géllde bestimmelserna om apoteksavtalet, sa responsen beaktas i den
ovan nimnda regeringspropositionen.

7 Specialmotivering
7.1 Lagen om elektroniska recept
1 §. Lagens syfte.

I'1 §ilagen om elektroniska recept foreskrivs om lagens syfte. I propositionen foreslas det att
paragrafen preciseras sa att syftet med lagen anges vara att utreda och beakta ocksé annan
information som  paverkar en ldkemedelsbehandling i1 olika skeden av
lakemedelsbehandlingsprocessen samt att mojliggdra informationsférmedling mellan social-
och hilsovéarden och apoteken.

2 §. Lagens tilldmpningsomrade.

12 § foreskrivs det om lagens tillimpningsomrade. Enligt paragrafens 1 mom. innehaller lagen
bestammelser om elektroniska recept och anteckningar som hénfor sig till dem. Enligt 2 mom.
foreskrivs det om behandlingen av recept och anteckningar som hénfor sig till dem i
kunduppgiftslagen, till den del det inte foreskrivs om detta i lagen om elektronska recept. Om
inte ndgot annat foljer av den lagen eller av kunduppgiftslagen, ska vid uppgorandet,
expedieringen och behandlingen av elektroniska recept iakttas vad som ndgon annanstans
bestdms om patientens stédllning och réttigheter och om andra frdgor som nirmare réknas upp i
paragrafen. Lagens tillimpningsomrade omfattar alltsd elektroniska recept och anteckningar
som hénfor sig till dem.

Enligt paragrafen om tillimpningsomradet for kunduppgiftslagen finns bestimmelser om
behandlingen av elektroniska recept och andra anteckningar om ldkemedelsbehandling som
lagras i receptcentret utover i den lagen ocksé i lagen om elektroniska recept.

I propositionen foreslas det att 2 § 1 och 2 mom. i lagen om elektroniska recept dndras pa ett
sadant sétt att det i momenten ocksé ndmns andra anteckningar om ldkemedelsbehandling som
lagras 1 receptcentret, sd att dndringen ticker de fOreslagna tilliggen i fraga om
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informationsinnehéllet. Andringen gors enligt propositionen ocksd av den anledningen att
ordalydelsen i de momenten did motsvarar den ovan ndmnda bestimmelsen om
tillimpningsomradet 1 kunduppgiftslagen.

3 §. Definitioner.

I3 § i lagen om elektroniska recept finns bestimmelser om definitioner. Bland definitionerna
finns bland annat definitionerna av receptcentret och den nationella ldkemedelslistan. Enligt
definitionen &r receptcentret en informationsresurs som bestdr av elektroniska recept som
lagrats av likemedelsforskrivarna, av recept som apoteken har lagrat, av sddana uppgifter om
lakemedel som overlatits till patienter av tillhandahéllare av socialvardstjanster och hélso- och
sjukvéardstjénster, av expedieringsuppgifter som fogats till recepten och av anteckningar som
hanfor sig till genomfoérandet och bedomningen av likemedelsbehandlingen. Med nationell
lakemedelslista avses en patientspecifik sammanstéllning av recept som lagrats i receptcentret
och av anteckningar som hanfor sig till dem.

Det foreslés att det till de uppgifter som ska lagras i receptcentret fogas kontrollanteckningar
om ldkemedelsbehandling och observationsanteckningar om ldkemedelsbehandling,
anteckningar om egenvardspreparat som patienten anvander och om patientens situation inom
den slutna varden. Som informationsresurs utvidgas receptcentrets datainnehall.

Den gillande definitionen av receptcentret behdver inte dndras, eftersom de anteckningar som
foreslas i propositionen ingar i den nuvarande definitionen av receptcentret genom frasen
“anteckningar som  hadnfor sig till genomf6érandet och  bedémningen av
lakemedelsbehandlingen”. De nya datainnehéllen ndmns alltsa enligt forslaget inte uttryckligen
i den forteckning som ingéar i definitionen av receptcentret, eftersom de ingér i den ovannédmnda,
till definitionen horande frasen om uppgifterna i receptcentret.

Daremot behdver definitionen av den nationella 1dkemedelslistan i lagen om elektroniska recept
dndras, eftersom den nuvarande definitionen (en patientspecifik sammanstéllning av recepten i
receptcentret och av anteckningar som hénfor sig till dem) inte omfattar de foreslagna tilliggen
till receptcentrets datainnehall. Det foreslas att definitionen dndras s& att man med nationell
medicineringslista avser en patientspecifik sammanstéllning av de uppgifter om recept och
egenvardspreparat som lagrats i receptcentret, av anteckningar som hanfor sig till dem och av
andra anteckningar som hinfor sig till patientens ldkemedelsbehandling, Sammanstéllningen
som sadan dr inte ett eget dokument, utan det &r uttryckligen ett sammandrag av receptcentrets
uppgifter. Den nationella medicineringslistan, alltsi sammanstillningen, ska saledes i
fortsdttningen innehalla ocksd andra uppgifter och anteckningar om en patients
ladkemedelsbehandling &n recept och anteckningar som hanfor sig till dem.

Eftersom den nationella likemedelslistan innehaller ocksd annan information &n namnen pa
lakemedel och man pa finska anvénder termen “l4ékityslista” och inte 1aékelista”, foreslas det
att den svensksprakiga termen “’ldkemedelslista” i den géllande receptlagen dndras till formen
”medicineringslista”. Termen foreslds bli dndrad pad foljande stillen i den svensksprikiga
forfattningen: 3 § 5 mom., 5 § 1 mom., 9 och 11 § samt 13 § 1 mom.

Det &dr nodvéndigt att till definitionerna i paragrafen foga definitioner av begreppen
egenvardspreparat, egenvardspreparat som anvidnds samt kontrollanteckning och
observationsanteckning.

Begreppet egenvardspreparat har inte definierats i den nationella lagstiftningen. Det foreslas att
begreppet fogas till definitionerna i lagen om elektroniska recept i enlighet med hur det

41



definieras i den ordlista for social- och hélsovarden som Institutet for hélsa och valfard
publicerar som foljer: “egenvardsldkemedel, traditionella véxtbaserade preparat, homeopatiska
preparat, kosttillskott enligt livsmedelslagstiftningen och sddana andra preparat med vilka
terapeutisk effekt efterstravas och for vilka overlatelse till forbrukning inte kraver recept”.

Enligt propositionen ska varken egenvérdslikemedel, som ingar i definitionen av
egenvardspreparat, eller andra preparat som réknas upp i den definitionen definieras i lagen om
elektroniska recept. 1 friga om dem hénvisas det i motiveringen till den géllande
lakemedelslagen och dess definitioner. Med egenvardsldkemedel avses ett ldkemedel som far
Overlatas till konsumtion utan recept. Enligt 23 b § i ldkemedelslagen ska Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet, i samband med att forsiljningstillstind beviljas for
ett likemedelspreparat, som en del av de i 21 § 2 mom. avsedda villkoren for
forsaljningstillstdind for ldkemedelspreparat med tillimpning av artiklarna 70-74 i
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel, nedan lakemedelsdirektivet besluta om ett likemedelspreparat som &r avsett
for ménniskor far séljas eller pa annat sitt overlatas till forbrukning utan recept eller endast mot
recept. Med traditionella vixtbaserade preparat och homeopatiska preparat ska enligt
propositionen avses preparat som definieras i 5 a och 5 b § i lakemedelslagen.

Att 1 lagen om elektroniska recept ta in en definition av begreppet egenvéardspreparat som
anvinds anses i propositionen behdvas. Med egenvardspreparat som anviands ska avses ett
saddant egenvardspreparat som en person anvander pa eget initiativ och som det lagrats uppgifter
om i receptcentret samt vars anvéndning inte har avslutats genom en anteckning om avslutad
anvindning av preparatet. Det bor noteras att ett egenvéardspreparat kan forskrivas genom
recept, varvid det ingar i definitionen av likemedel som anvénds, det vill sdga det betraktas som
ett forskrivet likemedel och syns i Kanta-medicineringslistan pd samma sitt som ett
receptbelagt lakemedel.

Med kontrollanteckning om ldkemedelsbehandling ska avses en anteckning om kontroll eller
bedomning av en patients ldkemedelsbehandling eller medicinering som gjorts av en
yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden. Med observationsanteckning om
lakemedelsbehandling ska avses en anteckning som en yrkesutbildad person inom social- och
hilsovarden gor om iakttagelser som hanfor sig till en patients lidkemedelsbehandling eller
medicinering.

Begreppet anteckning om lidget med en patients slutna vard ska enligt propositionen inte
definieras i lagen. Uppgifterna om att en patient befinner sig i sluten vard och om att den slutna
varden upphor ar sddana anteckningar som avses i 28 § i kunduppgiftslagen och som ska goras
i journalhandlingarna. Den slutna varden kan upphora for viss tid temporart eller definitivt nér
patienten skrivs ut. De ovan nidmnda uppgifterna &r alltsé redan for narvarande uppgifter som
ska antecknas i journalhandlingarna. Avsikten enligt propositionen ar att uppgifterna ska lagras
i receptcentret. Nér det géller anteckningar om ldget med en patients slutna vérd foreslas det att
uppgifterna om vistelse pa en institution och om att vistelsen upphort ska foras in i receptcentret.
Uppgiften om den slutna varden ska enligt propositionen strykas ur Kanta-medicineringslistan
1 samband med att patienten skrivs ut definitivt. Det &r inte &ndamalsenligt att infora temporira
avbrott i den slutna varden i receptcentret.

Informationen har betydelse sérskilt i apotekens maskinella dosdispenseringsverksamhet for
lakemedel, till exempel for att avbryta dosdispenseringen under perioden for sluten vérd.
Uppgiften om avslutande av sluten vard ater har betydelse sérskilt for de yrkesutbildade
personer som arbetar inom Oppenvarden, till exempel i samband med behandlingen av
begéranden om att fornya recept.
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5 §. Uppgorande av recept.

I 5 § ilagen om elektroniska recept foreskrivs det om uppgorande av recept. Recept ska enligt
5§ 2 mom. i den lagen goras upp elektroniskt, med undantag for pro auctore-recept och recept
som géller lakemedelsgaser, vilka far goras upp skriftligt, och recept som géller patientspecifika
specialtillstaindspreparat, vilka far goras upp skriftligt eller elektroniskt. Om det pa grund av en
teknisk storning inte dr mojligt att géra en elektronisk forskrivning, far ett recept ocksé goras
upp skriftligt eller som telefonrecept. Ett skriftligt recept eller ett telefonrecept far likasa goras
upp pa begédran av ett apotek, om apoteket inte kan expediera ett elektroniskt recept pa grund av
en teknisk storning. Dessutom far ett recept goras upp skriftligen eller per telefon, om
lakemedelsbehandlingen bradskar och det pa grund av exceptionella forhallanden eller av ndgon
annan sérskild orsak inte gér att gora upp ett elektroniskt recept.

I propositionen foreslés att 5 § 2 mom. i lagen om elektroniska recept &dndras sa att recept pé
lakemedelspreparat som kraver patientspecifikt specialtillstand ska goras upp elektroniskt, inte
alternativt skriftligen eller elektroniskt. Nar dessa recept ska goras upp elektroniskt, kommer de
undantag i 2 mom. som hénfor sig till att géra upp recept pa nagot annat sétt dn elektroniskt att
gélla dven dem i de situationer som anges i det momentet.

Nér lagen om elektroniska recept stiftades, var utgangspunkten ar 2007 att vilket recept som
helst i praktiken skulle kunna géras upp elektroniskt. Ar 2021 fogades till lagen ett undantag
som motiverades pa foljande sdtt (RP 212/2020 rd): ”De recept som géller sddana
lakemedelspreparat som kriver patientspecifika specialtillstind kan goéras upp antingen
skriftligen eller elektroniskt.  Detta undantag géller... patientspecifika preparat som kréver
specialtillstind, som i nuldget inte kan goras upp elektroniskt. I paragrafen konstateras det att
dven dessa recept ska kunna goras upp elektroniskt, om det 4r mojligt.”

Eftersom informationssystemen for narvarande mojliggor elektronisk forskrivning, vore det
dandamalsenligt att foreskriva att séttet for uppgorande av recept som kréver specialtillstand ska
vara elektroniskt, i stillet for att foreskriva om de alternativa forfarandena skriftligt och
elektroniskt.

Nér bestimmelsen om patientspecifika specialtillstind har tratt i kraft i enlighet med
propositionen, dr malet att genom en dndrad ldkemedelsforordning, som utfirdas senare,
mojliggora att recept som kriver patientspecifikt specialtillstdnd i fortséttningen ar kopplade till
ett lakemedelskontinuum 1 stillet for att specialtillstdnd alltid maste sokas separat for varje
recept.

11 §. Apotekets rdtt att fa uppgifter.
I 11 § i lagen om elektroniska recept foreskrivs det om apotekets ritt att f4 uppgifter.

Genom 5 § 1 mom. i den lagen tas den nationella medicineringslistan i bruk senast den 1 oktober
2027. Bestammelsen giller dven apotek. I det géllande 11 § 3 mom. har apotekets rétt att {3
uppgifter begrinsats till uppgifter som ar nddvéndiga for skotseln av apotekets uppgifter. Rétten
att fa uppgifter ur medicineringslistan har ocksa tidsméassigt begrinsats till hogst 42 manader
fran det att receptet gjordes upp, vilket enligt propositionen ocksd avses omfatta det nu
foreslagna informationsinnehallet.

I propositionen foreslas det att 11 § 2 mom. &ndras dirfor att den nuvarande ordalydelsen har
lett till motstridig tolkning pa apoteken och att ldkemedelskoparen har kunnat bli utan lakemedel
pa grund av en strikt tolkning av ordalydelsen i lagen, ifall han eller hon inte haft med sig en
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fysisk pappersutskrift av patientanvisningen eller sammanstillningen av recepten. Eftersom en
patientanvisning eller en sammanstéllning av den nationella medicineringslistan lika gdrna kan
laggas fram pa apoteket ocksa elektroniskt, exempelvis pa skdrmen av en telefon, foreslas det
att momentet dndras sa att det ar mojligt att ldgga fram en patientanvisning eller
sammanstillning av den nationella medicineringslistan i elektronisk form eller som utskrift.

Det torde ocksa finnas ett uppenbart fel i 11 § 2 mom. om apotekets ritt att fa uppgifter, eftersom
det i motiveringen till &ndringslagen (251/2014) hanvisades till 13 § 1 och 3 mom., varvid 3
mom. gillde en minderarigs forbudsritt, medan en minderarigs forbudsritt daremot aterfinns i
13 § 2 mom. i den géllande lagen. P& grund av hianvisningsfelet foreslas det att det nuvarande
11 § 2 mom. korrigeras sé att hdnvisningen till 13 § 1 eller 3 mom. dndras till en hénvisning till
13 § 1 och 2 mom. Réttstavningen i momentets finska sprakdrékt foreslas bli &ndrad genom att
sétta ut ett kommatecken fore ordet ”vaikka”.

13 §. Patientens rdtt att bestdmma om utldimnande av uppgifter.

I 13 § i lagen om elektroniska recept foreskrivs det om patientens rétt att bestimma om
utlimnande av uppgifter. Enligt paragrafens 1 mom. far uppgifter i den nationella
lakemedelslistan i receptcentret om ldkemedel som forskrivits till en patient och anteckningar
som hanfor sig till dem trots sekretessbestimmelserna 1dmnas ut till tillhandahallare av hilso-
och sjukvardstjanster och socialvardstjanster och till lakemedelsforskrivare i syfte att ordna och
tillhandahalla hilso- och sjukvard for patienten. Patienten har dock ritt att forbjuda att uppgifter
1 anslutning till likemedel som patienten ordinerats ldémnas ut till de ovan avsedda aktdrerna
och till apoteken.

Det foreslés att 1 mom. dndras till en mer allmén form genom att uppgifter som far ldmnas ut
ndmns endast som uppgifter i den nationella medicineringslistan utan att separat rikna upp de
uppgifter som hor till den. Objektet for utlimnande ska alltsé vara alla de uppgifter i Kanta-
medicineringslistan som finns i receptcentret.

Ibruktagandet av Kanta-medicineringslistan medfor dndringar i patientens rétt att bestimma om
utlimnande av sina egna medicineringsuppgifter. For nirvarande kan patienten meddela ett
forbud mot utlimnande sé att det dr receptspecifikt, varvid forbudet géller ett enskilt recept,
medan patientens forbudsritt efter att Kanta-medicineringslistan tagits i bruk ska gilla uppgifter
som héanfor sig till ett 1dkemedel, i stéllet for ett recept, som forut. Det innebér att forbudet ska
gélla alla uppgifter om ett ldkemedel i stillet for ett enskilt recept, eftersom recepten i
fortsittningen i receptcentret organiseras i ett likemedelskontinuum som bestar av pa varandra
foljande recept for samma lakemedel. Forbudet ska kunna riktas pa en géng ocksa mot tidigare
skrivna recept i ett kontinuum. Ett forbud som géller recept dr inte tillrdckligt, eftersom
patientens tidigare recept forblir synliga i receptcentret och forbudet inte realiseras pa ett
dndamalsenligt sétt.

Dessutom bor ett forbud enligt 13 § 1 lagen om elektroniska recept kunna gilla dven ett
egenvardspreparat som inte har forskrivits mot recept. Anteckningar om anvéindning av
egenvardspreparat kunde omfattas av motsvarande forbud mot utlimnande som recept.

I propositionen foreslds att 13 § 2 mom. i lagen om elektroniska recept dndras s att en
minderarig har rétt att utdver att forbjuda utlimnande av uppgifter om ett forskrivet lakemedel
ockséd forbjuda utlimnande av uppgifter om ett egenvéardspreparat, pd samma sitt som det
foreslds i 1 mom.
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Nér receptcentrets datainnehdll utvidgas, utvidgas alltsd pa motsvarande sitt den grupp
uppgifter enligt 13 § i lagen om elektroniska recept som hor till omrédet for utlimnande av
patientuppgifter. Patientens rétt enligt paragrafen att férbjuda att uppgifter om ett ldkemedel
som forskrivits till honom eller henne (och om de egenvardspreparat som nu foreslés i
propositionen) ldmnas ut till tjénstetillhandahallare inom social- och hélsovarden,
lakemedelsforskrivare och apotek ska gélla ocksé dessa nya datainnehall.

Kontrollanteckningarna och  observationsanteckningarna om  ldkemedelsbehandlingar
innehaller uppgifter om likemedel som forskrivits till en patient, vilket innebér att om patienten
har meddelat ett forbud mot utlimnande av uppgifter, hindrar patientens forbud att uppgifterna
lamnas ut utan, om det inte finns nagot sérskilt foreskrivet undantag.

I 13 § 3 mom. i receptlagen foreskrivs det om undantag fran patientens forbudsritt. Nedan
redogdrs det for varfor det i propositionen foreslés att ett nytt undantag i friga om forbudsritten
fogas till 13 § 3 mom. i lagen om elektroniska recept nir det géller kontrollanteckningar och
obesevationsanteckningar samt for forbudsrittens betydelse och inverkan i praktiken.

Redan den géllande 13 § 3 mom. 5 punkten kan tolkas sa att dven kontrollanteckningar och
observationsanteckningar omfattas av tillimpningsomradet for 5 punkten. Enligt den ovan
ndmnda 5 punkten far oberoende av ett forbud fran patienten till en tillhandahéllare av hélso-
och sjukvardstjanster eller socialvardstjanster som under den tid en vardrelation pagar har
upprittat en handling som har lagrats i receptcentret 1amnas ut uppgifter om handlingar som
tillhandahéllaren av tjdnsterna har lagrat i receptcentret och om anteckningar som hanfor sig till
dem. Med andra ord kan kontrollanteckningar och observationsanteckningar trots patientens
forbud ldmnas ut under de forutséttningar som anges i 5 punkten mellan aktdrer som hor till
samma tjadnstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden eller socialvarden.

Denna tillampning av enbart den géllande bestimmelsen kan dock inte anses vara tillrdcklig
med tanke pa syftet med den foreslagna regleringen, och darfor foreslds det att det till 13 § 3
mom. i lagen om elektroniska recept fogas en ny undantagspunkt.

I den nya 13 § 3 mom. 5 a-punkten foreskrivs enligt forslaget att det trots vad som foreskrivs i
1 mom. medan en vardrelation pagér till en tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjanster eller
socialvardstjanster eller till en 1dkemedelsforskrivare samt till ett apotek som deltar i patientens
lakemedelsbehandling  far ldmnas ut uppgifter om  kontrollanteckningar om
lakemedelsbehandlingen enligt den ursprungliga kontrollen samt om observationsanteckningar
om likemedelsbehandlingen.

En tillimpning av forbudsritten 1 13 § 1 och 2 mom. i lagen om elektroniska recept pa
kontrollanteckningar skulle innebéra att innehéllet i en kontrollanteckning dndras nér patienten
riktar ett forbud mot ett enskilt likemedel som ingér i kontrollen. Den som tittar pa
kontrollanteckningshandlingen skulle inte kunna avgéra huruvida den information som syns de
facto dr den grund pa vilken bedomningen ursprungligen gjordes. Darfor skulle man inte kunna
lita pd kontrollanteckningarna. I praktiken skulle ett forbud som hanfor sig till ett enskilt
lakemedel leda till en situation som dventyrar ldkemedelssidkerheten och till att beddmningarna
av likemedelsbehandlingar helt forlorar sin betydelse. Eftersom det foreslas att dven
egenvardspreparat ska lagras i medicineringslistan, ska forbudsriatten gilla ocksa dem.
Egenvérdspreparat kan hora till de preparat som ska kontrolleras vid kontroller eller
bedomningar av ldkemedelsbehandlingar p4 samma sétt som receptbelagda likemedel.

En forutsittning for utlimnande av uppgifter enligt den foreslagna 5 a-punkten ska vara ett
vardforhéllande till patienten. I férarbetena till lagen om elektroniska recept definieras inte vad
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ett vardforhdllande innebdr. [ kunduppgiftslagen &ar vardforhéllandet kopplat till
bestimmelserna om &atkomstréttigheter. Inte heller i kunduppgiftslagen definieras begreppet
vardforhallande ndrmare, men lagen stiller bland annat sddana villkor att vardforhallandet ska
kunna sidkerstillas tekniskt. Bakgrunden till begreppet vardforhdllande &ar ursprungligen det
fortroendefulla forhallandet mellan i synnerhet en ldkare och en patient. Bakgrunden till
begreppet vardforhédllande har séledes ursprungligen varit sndvare én det syfte dir begreppet nu
forekommer i anknytning till behandlingen av patientuppgifter och regleringen kring
atkomstréttigheter. Den sedvanliga tanken om ett fortroendefullt forhdllande mellan ldkare och
patient motsvarar inte helt det nutida multiprofessionella verksamhetsséttet inom héilso- och
sjukvarden. Ett vardforhallande kan anses foreligga nir en person utrittar drenden genom
tjinsterna inom hélso- och sjukvarden, och vardforhillandet kan fortsétta efter en paus pé
exempelvis tva ér, genom att foljande drende utréttas.

Eftersom ocksa apotekens tjanster utgdr en del av den multiprofessionella servicehelheten inom
hilso- och sjukvérden, foreslds det i propositionen att apoteken ska fa uppgifter om
kontrollanteckningar och observationsanteckningar i servicesituationer som géller patienters
lakemedelsbehandling.

I kontrollanteckningen om en likemedelsbehandling registreras alla uppgifter om de lakemedel
som den som utfor kontrollen kénner till vid tidpunkten for kontrollen. Mélet ar att foljande
yrkesutbildade person som tittar pa kontrollanteckningen ska se alla uppgifterna sa som den
som gjorde den ursprungliga kontrollanteckningen har tagit stillning till dem.

Vid kontroller och beddmningar av medicinering tar den som utfor kontrollen stallning till alla
lakemedel eller egenvardspreparat vars uppgifter han eller hon har tillgdng till. En
delbeddmning av en likemedelsbehandling utgor ett undantag fran detta, dir den som gor
bedomningen sjilv utesluter en del av de uppgifter som han eller hon har tillgang till och i
anteckningen anger endast uppgifterna om de ldkemedel som han eller hon bedémer. Det
vésentliga i alla bedomningar, dven delbeddmningar, dr att bedomaren endast kan ta stéllning
till sddana ldkemedel och egenvérdspreparat vars uppgifter finns tillgéngliga for den som utfor
kontrollen.

Kontroller av likemedelsbehandlingar giller dock inte alltid alla ldkemedel som en patient
anvander, for i fall av ett eventuellt forbud som patienten meddelat har den som utfor kontrollen
inte kdinnedom om de likemedlen vid tidpunkten for kontrollen. De likemedelsuppgifter som
omfattas av forbudet syns i praktiken for den som utfor kontrollen i den omfattning som han
eller hon har ritt att ta del av uppgifterna med stdd av undantaget i 13 § 3 mom. i lagen om
elektroniska recept. Kontrollhandlingen innehaller siledes inte alltid alla likemedel som
forskrivits till eller anvénds av en patient, utan endast sddana vars uppgifter har varit tillgdngliga
for den som utfort kontrollen vid tidpunkten for kontrollen. Aven till denna del &r tolkningen av
lagen om elektroniska recept nagot oklar.

Det dr oklart om den som utfor en kontroll skulle fa anteckna eller till kontrollhandlingen foga
sddana uppgifter om likemedel som endast han eller hon har ritt att fi med stod av nigot av
undantagen i receptlagen. Patientens forbud skulle forlora sin betydelse, och ritten att fa
information skulle de facto stricka sig till en storre grupp dn vad som foreskrivs i en enskild
undantagspunkt, om ocksé sddana likemedel fogades till kontrollhandlingen. En sédan faktisk
utvidgning strider mot syftet med forbudet mot utlimnande. Samtidigt vixer problematiken i
och med att patienten i vardforhallandet inte pa ett kvalificerat skulle kunna ge sitt samtycke
enligt EU:s dataskyddsforordning till att uppgifterna antecknas i kontrollhandlingen, eftersom
det anses foreligga en maktobalans mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige.
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Av dessa orsaker bor bestimmelser om den réttsliga grunden for anvindning av uppgifterna
utfardas genom lag.

Tva alternativ finns: antingen innehéller kontrollhandlingen endast de likemedel som inte
omfattas av ett forbud av patienten, eller sé innehaller den utdver dem ocksa de likemedel som
den som gjort den ursprungliga kontrollen ként till med st6d av en undantagsgrund enligt 13 §
3 mom. i receptlagen, 4ven om andra som senare har sett anteckningen i kontrollhandlingen inte
ursprungligen hade haft ritt till informationen i fraga. Som det konstateras ovan, forlorar
kontrollen av en ldkemedelsbehandling helt sin potential och betydelse, om patienten kan
forbjuda utlimnande av uppgifter om ett likemedel som ingar i en kontrollhandling. Detsamma
géller en kontrollanteckning, om endast uppgifter om de ldkemedel som patienten inte har
forbjudit kan anges i anteckningen. Med tanke pa likemedelssédkerheten bor minimiinnehallet i
en kontroll anses vara att kontrollen kan goras med de uppgifter som den som gjort den
ursprungliga kontrollen (lakemedelsforskrivaren) haft tillgang till ocksa med stéd av 13 § 3
mom. 4 punkten och att dessa uppgifter ocksa kan antecknas i kontrollhandlingen.

Begriansningen av patientens forbudsrdtt ska enligt propositionen gélla sjdlva
kontrollanteckningen och det att patienten inte heller senare ska kunna péaverka
kontrollhandlingen, med andra ord ska innehallet i den forbli oforéndrat efter att den har
uppréttats. Syftet med den foreslagna bestimmelsen &r att sjélva anteckningen inte ska kunna
forbjudas och att tilldgg eller strykningar av forbud som gjorts efter att kontrollanteckningarna
om enskilda ldkemedel har registrerats inte heller ska fa paverka anteckningarnas innehall.

Beddmningarna och kontrollerna av lakemedelsbehandlingar har ocksé som syfte att uppdatera
medicineringen och ldgga till de preparat som eventuellt saknas i medicineringslistan. I denna
vixelverkan mellan en yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvérden eller farmacin och
lakemedelsanvéndaren 6ppnas en mojlighet att 6ka fortroendet och forstaelsen, vilket kan leda
till ett initiativ for att avveckla forbud som dventyrar patientsdkerheten.

Observationsanteckningarna &r sddana anteckningar om ett padgaende drende som é&r avsedda
som kommunikationsmedel mellan de yrkesutbildade personer som deltar i en
lakemedelsbehandling. Observationsanteckningarna avses motsvara den kommunikation som i
dagsldget sker endast mellan yrkesutbildade personer per telefon eller med olika elektroniska
medel och som &r kommunikation om ldkemedelsbehandling av granskningskaraktir,
forutseende eller pa ndgot annat sitt &nnu ofullsténdig. Eftersom observationsanteckningarna
har den karaktdren, fOreslds det att patienten inte heller ska kunna {orbjuda
observationsanteckningar.

14 §. Férbudshandling.

I 14 § i lagen om elektroniska recept finns bestdimmelser om forbudshandlingar. Néar
receptcentrets datainnehall utvidgas, utvidgas ocksd méngden uppgifter som omfattas av
forbudsritten pd motsvarande sitt. Det foreslas att receptlagens 14 § om en forbudshandling
dndras sd att den utskrift av forbuden som ges till patienten ocksd ska innehélla de
egenvardspreparat som omfattas av utlamningsforbudet.

Det foreslas ocksa att paragrafens ordalydelse dndras sa att forbudshandlingen i fortséttningen
ska innehélla endast uppgifter om de likemedel och egenvéardspreparat som forbudet géller samt
uppgifter om forbudets betydelse. Frasen ”som forskrivits till patienten” foreslas bli struken ur
paragrafen. For ndrvarande har paragrafen kunnat tolkas sa att forbudshandlingen ska innehalla
uppgifter om alla forskrivna ldkemedel, vilket inte har wvarit avsikten, eftersom
lakemedelsuppgifterna, sdsom lakemedelspreparatets forpackningsstorlek eller
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lakemedelspreparatets styrka, fordndras och forbudshandlingen inte uppdateras enbart pa grund
av detta.

14 a §. Visande av observationsanteckningar —om  ldkemedelsbehandling i
medborgargrdnssnittet och den registrerades rdtt att fa uppgifter.

Paragrafen &r ny. | den nya paragrafen foreskrivs det att den registrerade har ritt att pa begéran
fa tillgéng till de observationsanteckningar som géller honom eller henne sjélv, om inte négot
annat foljer av 34 § i dataskyddslagen eller 74 § i kunduppgiftslagen. Tjénstetillhandahallaren
ska gora en bedomning fran fall till fall nar det géller utlimnande av observationsanteckningar
till en registrerad och vid behov fordroja visandet av anteckningarna eller 14ta bli att visa dem
till den del tillhandahallandet av dem kan medfora i 34 § i dataskyddslagen avsedd allvarlig fara
for patientens hilsa eller vard eller for patientens eller ndgon annans réttigheter. Den foreslagna
paragrafen innehaller ocksa en bestimmelse enligt vilken det i medborgargrdnssnittet kan
antecknas att visandet av observationsanteckningarna fordrojs, och férdrdjningens lingd ska
avgoras fran fall till fall. Fordrojningen ska ocksa kunna vara permanent. Bestimmelsen ar
informativ och motsvarar till sitt innehall de ovan nimnda bestimmelserna i dataskyddslagen
och kunduppgiftslagen samt det allmdnna samt procedur for fordrdjning av patientuppgifter som
for ndrvarande tillimpas i Kanta-tjansterna.

En patients handlingar visas for medborgaren i MittKanta i allménhet genast efter det att de har
forts in i patientdatalagret. Visandet av en handling foér en medborgare kan dock med stdd av
gillande lagstiftning fordrdjas antingen for viss tid eller permanent. I den foreslagna paragrafen
ska med fordrojning avses det att fordrdjningen hindrar att informationen visas for den
informationsberéttigade medborgaren sjilv och dven for den som utrittar drenden for dennes
rakning. En tidsbegrdnsad fordrojning kan till exempel hénfora sig till att en yrkesutbildad
person inom hélso- och sjukvarden behdver samtala med patienten personligen innan
handlingen visas. Visandet av en handling kan ocksa fordrojas permanent. Med att handlingar
lamnas dolda ska i den foreslagna paragrafen avses det att visandet av handlingarna fordrdjs
varaktigt. Handlingar kan lamnas dolda p& grunder som foljer av dataskyddsforordningen; den
registrerade har inte i artikel 15 i dataskyddsforordningen avsedd rétt att fa tillgang till uppgifter
som samlats in om honom eller henne, om ldmnandet av informationen kan medfora allvarlig
fara for den registrerades hilsa eller vard eller for den registrerades eller ndgon annans
rittigheter. I den foreslagna paragrafen ska med anteckning i medborgargrianssnittet avses en
anteckning genom vilken antecknaren antecknar att uppgifterna visas for den tid som han eller
hon bedomer behdvas, antingen for viss tid eller permanent eller ”ingen fordréjning”.

I motiveringen till den regeringsproposition som giller dataskyddslagen (RP 9/2018 rd)
konstateras det i frdga om 34 § 1 mom. 2 punkten att bestimmelsen i sina huvuddrag motsvarar
27 § 1 mom. 2 punkten i personuppgiftslagen. I den regeringsproposition som giller den
punkten (RP 96/1998 rd) ges daremot inga exempel pa eventuella situationer dér bestimmelsen
ska tillimpas. Riksdagens justiticombudsman har i sina avgéranden EOA 2489/4/08 av den 27
november 2009 och EOA 1783/4/05 granskat patientens rdtt att fa uppgifter ur sina egna
journalhandlingar. I det forstndmnda fallet har ombudsmannen konstaterat att ett avslag enligt
lag dr mojligt endast utifrén individuell provning. I rattslitteraturen konstateras det om den
ndmnda paragrafen i dataskyddslagen att bestimmelsen som undantagsbestimmelse ska tolkas
sndvt och att faran ska vara relativt konkret, &ven om den inte beh6ver vara direkt (Asiakas- ja
potilastietojen késittelyn sdéntely. Tomi Voutilainen, Evgeniya Kurvinen, Alma Insights,
Helsingfors 2024, s. 198; pa finska, sv. ung. “Regleringen av behandlingen av kund- och
patientuppgifter”). I motiveringen till 74 § 2 mom. i den regeringsproposition som géller
kunduppgiftslagen (246/2022 rd) konstateras foljande: ”Trots vad som foreskrivs i 1 mom. ska
granssnittet realiseras sa att kunden inte har dtkomst till uppgifterna, om en yrkesutbildad person
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inom hilso- och sjukvérden bedomer att utlimnandet kan medfora allvarlig fara f6r kundens
hélsa eller vard eller for ndgon annans rittigheter. Nar uppgifter visas via grénssnittet ska
bestdammelserna om partens rétt att fa information i 11 § 2 mom. i offentlighetslagen beaktas.”

Syftet med bestdmmelsen é&r att styra observationsanteckningarna sa att de i forsta hand bevaras
som intern kommunikation som stdoder padgdende arbete hos yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden och att de inte automatiskt visas i medborgargranssnittet (MittKanta). Pa
detta sétt forebyggs fortida tolkningar som kan dventyra genomforandet av varden eller
patientsdkerheten samtidigt som den registrerades dataskyddsréattigheter tryggas i enlighet med
EU:s allminna dataskyddsforordning och den nationella dataskyddslagen. I de officiella
funktionsmodellerna for Kanta-tjdnsterna beskrivs bade fordréjandet och det att man permanent
later bli att visa uppgifter som mekanismer i situationer dér det inte dr motiverat att visa
uppgifterna. Den foreslagna bestimmelsen fortydligar alltsé att observationsanteckningarna &r
yrkesutbildade personers interna, oavslutade kommunikation och att de inte automatiskt visas 1
MittKanta, vilket minskar missforstand och risken for fordrojning av varden. Samtidigt kvarstar
den registrerades ritt att begéra information, och tjanstetillhandahallaren gor en riskbedomning
fran fall till fall med stod av 34 § i dataskyddslagen.

Artikel 15 i dataskyddsforordningen (rdtt till insyn) och 34 § i dataskyddslagen (begransningar)
bildar en reglering enligt vilken begridnsningar ska riktas enligt situation, kategoriska
begransningar far inte inféras. Den foreslagna bestimmelsen Gverensstimmer med detta: den
begransar endast det automatiska visandet i medborgargrinssnittet och bibehaller den
registrerades ratt att begira information, varvid bedomningen gors pa det sétt som forutsitts i
34 § i dataskyddslagen. Enligt Kanta-tjédnsternas funktionsmodeller kan en yrkesutbildad person
fordroja visningen eller anvidnda anteckningen for permanent doljande; det har inte faststillts
nagon fast tidsgrans for fordréjandet och fordrojandet kan vara fran dagar till ar eller vara
permanent pé riskgrunder. Den foreslagna bestimmelsen fortydligar och preciserar géllande
praxis utan att regleringens materiella innehall &ndras.

15 §. Utlimnande av uppgifter till myndigheter och for vetenskaplig forskning.

Med avseende pa 15 § 3 mom. foreslas en teknisk &ndring. Eftersom dataskyddslagen jamte
forfattningsnummer enligt propositionen ska ndmnas forsta gangen i den nya 14 a §, kan
forfattningsnumret strykas ur 15 § 3 mom., dir det nu ndmns i samband med dataskyddslagen.

18 §. Receptcentrets personuppgifisansvar.

I 18 § i receptlagen foreskrivs det om receptcentrets personuppgiftsansvar. 1 propositionen
foreslés att paragrafen dndras, eftersom paragrafens ordalydelse giller skyldigheter som grundar
sig pa det nuvarande receptcentrets datainnehall. De tjénstetillhandahdllare och sjdlvstindiga
lakemedelsforskrivare som avses i paragrafen ska i vilket fall som helst ocksé i friga om de
foreslagna nya informationsinnehéllen svara for riktigheten hos de uppgifter som de lagrar. De
personuppgiftsansvarigas skyldigheter &ndras inte i sig enligt forslaget, utan paragrafen
kompletteras endast med de &dndringar som foranleds av det datainnehall som laggs till.

Receptcentret dr enligt 18 § 1 mom. i den gillande lagen om elektroniska recept gemensamt
register for Folkpensionsanstalten och apoteken samt tjénstetillhandahallare och sjélvstéindiga
lakemedelsforskrivare som gor upp elektroniska recept. Enligt paragrafens 2 mom. ansvarar
Folkpensionsanstalten for anviandbarheten och integriteten hos uppgifterna i receptcentret samt
for att datainnehdllet 4r of6rdndrat och att wuppgifterna forvaras och utplanas.
Tjanstetillhandahéllare och sjdlvstindiga ldkemedelsforskrivare som gor upp elektroniska
recept ansvarar enligt paragarfens 3 mom. for riktigheten av uppgifterna i recept som lagras i
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receptcentret. Det apotek som expedierar ett likemedel ansvarar for riktigheten i de
expedieringsuppgifter som lagras i receptcentret. Enligt 4 mom. svarar Folkpensionsanstalten
for en personuppgiftsansvarigs andra skyldigheter enligt dataskyddsférordningen dn dem som
genom denna lag pafors apoteken samt tjanstetillhandahéllare och sjélvstindiga
lakemedelsforskrivare som gor upp elektroniska recept.

I 1, 3 och 4 mom. i den gillande paragrafen hénvisas det till tjénstetillhandahallare och
sjdlvstindiga lakemedelsforskrivare som gor upp elektroniska recept som de aktorer som lagrar
uppgifter i receptcentret och svarar for riktigheten hos dessa uppgifter. Eftersom &ven annat dn
recept lagras i receptcentret och dven av andra aktdrer &n dem som anges i momenten, bor 1, 3
och 4 mom. dndras.

22 a §. Vissa anteckningar om likemedelsbehandling som ska lagras i receptcentret.

Paragrafen ar ny. Det foreslas att det till lagen om elektroniska recept fogas en bestimmelse om
ritten att i receptcentret fora in uppgifter som ska lagras dér. I den nya paragrafen foreskrivs det
att nér olika nivéer av kontroller av medicinering gors, far det i receptcentret foras in
kontrollanteckningar som géller kontrollerna av patientens ldkemedelsbehandling. Vid
behandlingen av patientens medicineringsuppgifter ska det dessutom i receptcentret fa foras in
observationsanteckningar som hanfor sig till patientens lakemedelsbehandling.

Nér en ldkemedelsbehandling kontrolleras, kan det uppkomma sddan information om
lakemedelsbehandlingen som behdver meddelas med en observationsanteckning. D& ar det
dndamalsenligt att observationsanteckningen om ldkemedelsbehandlingen fogas till
kontrollanteckningen. Darfor bor det vara mojligt att gora observationsanteckningar for de
yrkesutbildade personer som utfoér kontroller av ldkemedelsbehandlingar pd olika nivéer. En
observationsanteckning kan behdvas ocksa i andra skeden av ldkemedelsbehandlingsprocessen,
till exempel nér ett recept gors upp eller expedieras.

Ovan har det redogjorts for vilka uppgifter i de enskilda uppgiftskategorierna som enligt
propositionen ska lagras i receptcentret i stéllet for att lagras i patientregistret. Det har ocksa
nidmnts ovan att det ndrmare innehallet i de uppgifter som foreslds bli lagrade bestims forst
senare genom de definitioner som Institutet for hélsa och vélfird meddelar med stdd av ett
bemyndigande i lag. Ndrmare bestimmelser om uppgiftskategoriernas innehall ska enligt
propositionen darfor inte utfirdas genom lag.

Nér det géller kontrollanteckningarna om likemedelsbehandlingar 4r de anteckningar som
enligt propositionen ska lagras uppgifterna om vem, nér, var och i vilken omfattning kontrollen
har utforts samt uppgifterna om de preparat som har kontrollerats i samband med kontrollen.
Uppgiftskategorierna i observationsanteckningarna om likemedelsbehandlingar hanfor sig till
olika observationer, till exempel dndringar i medicineringen, sdsom “Patienten tar endast %2
tablett, annars orsakar preparatet yrsel, blodtrycksdata har bifogats uppgifterna, och som ett
forslag till lakaren angéende detta: kan medicineringen eventuellt &ndras?”

Uppgiften om att en patient anvdnder nagot egenvardspreparat kommer for narvarande oftast
fram nér en yrkesutbildad person fragar patienten i en vardsituation eller pa ett apotek i samband
med expedieringen av ldkemedel eller annan skdtsel av drenden. Patienten kan ocksé pa eget
initiativ meddela att han eller hon anvénder ett egenvardspreparat, varefter den yrkesutbildade
personen bedomer om det dr nddvindigt att registrera uppgiften. Egenvérdspreparat kan ha en
inverkan pa till exempel absorptionen eller effekten av ldkemedel, pd laboratorieresultat eller
pa sjukdomssymtom eller terapisvar, och dérfér bor nddvandiga och tillrdckliga uppgifter om
anviandningen av egenvardspreparat antecknas i patientregistret. Av de uppgifter som giller
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anviandningen ska enligt propositionen i receptcentret lagras bland annat uppgifterna om
preparatet, dess anvandningsdndamal och doseringen. Uppgifterna ska i tillimpliga delar lagras
pa samma sitt som uppgifterna om ett forskrivet ldkemedel. Av uppgifterna om ldget med
patientens slutna vérd ska det lagras uppgifterna om att patienten befinner sig i sluten vard och
om att vrden upphdr i samband med att patienten skrivs ut.

Yrkesutbildade personer som har rdtt att lagra uppgifter

Kontroller av liakemedelsbehandlingar gors for narvarande av ldkare, yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvérden som é&r specialutbildade i ldkemedelsbehandling, farmaceuter och
provisorer. Medicineringslistan uppdateras i nuléget ocksd av sjukskotare. Grupperna av
yrkesutbildade personer kan i framtiden ocks& se annorlunda ut, och dirfor &r det inte
andamaélsenligt att begridnsa dem till endast nuvarande arbetsuppgifter eller yrkesgrupper.

Genom denna proposition mdjliggdrs registrering av kontrollanteckningar av de yrkesutbildade
personer som pa basis av sin kompetens kan utfora kontroller. Grundutbildningen for lakare ska
anses vara ett tillrackligt kompetenskrav for att utfora kontroller pa olika nivaer och registrera
dem i receptcentret samt for att kunna anteckna andra behovliga uppgifter som en del av
patientuppgifterna. En yrkesutbildad person inom hidlso- och sjukvarden som fatt
specialutbildning i ladkemedelsbehandling kan vara exempelvis en sjukskotare som &r insatt i
kontroll av medicinering. Specialutbildning for sjukskdtare inom ldkemedelsbehandling har inte
godkénts i det centralregister dver yrkesutbildade personer som avses i lagen om yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994). Darfor kan registreringsrétten inte bindas till
ifrdgavarande kompetensniva, utan enligt propositionen ska det vara arbetsgivarens ansvar att
faststélla vilka sjukskotare som &r specialutbildade och kompetenta att utféra kontroller av
medicineringar och att bestimma atkomstréttigheterna for registrering av kontrollanteckningar
och observationsanteckningar. Det ska ocksa vara arbetsgivarens ansvar att bestimma vilka
sjukskotare som gor uppdateringar av medicineringslistan.

Farmaceuternas och provisorernas kompetens med avseende pa kontroller och bedomningar av
lakemedelsbehandlingar beskrivs ndrmare i avsnitt 2.2. Kontroller av medicineringars aktualitet
och kontroll av medicineringen kan goras av farmaceuter och provisorer pa basis av deras
grundutbildning. De LHA- och LHKA-behorigheter som faststillts i samarbete mellan de
universitet som ansvarar for farmaciutbildningen, yrkesorganisationerna inom branschen och
myndigheterna har for nédrvarande inte godkénts i det centralregister dver yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvarden som avses i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvérden. Darfor ska den arbetsgivare for vars rdkning en farmaceut eller provisor arbetar
enligt propositionen ansvara for att bestimma vilka personer som ska registrera
kontrollanteckningar och observationsanteckningar samt andra behdvliga uppgifter i
receptcentret och andra patientuppgifter och bevilja dessa personer behovliga rattigheter for
registreringen. Beddmningar av ldkemedelsbehandlingar ska kunna utforas och registreras i
receptcentret endast av en farmaceut eller provisor som har kompetens att bedoma
lakemedelsbehandlingar. P&  motsvarande  sdtt  ska  helhetsbedomningar  av
lakemedelsbehandlingar kunna utféras och registreras i receptcentret endast av en farmaceut
eller provisor som har specialbehorighet for helhetsbedomning av ldkemedelsbehandlingar. Det
dr dock dndamalsenligt att de kontrollanteckningar som gjorts syns for alla som deltar i
lakemedelsbehandlingsprocessen, eftersom man utifrén dem kan beddma servicebehovet.

Syftet med observationsanteckningarna om likemedelsbehandlingar &r att forbéttra

informationsutbytet Over organisationsgrinserna. Observationsanteckningarna avses vara
konfidentiell kommunikation mellan yrkesutbildade personer och ska darfor ocksa synas endast
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for dem som har rétt att gora sddana. I propositionen foreslas att observationsanteckningar ska
kunna goras av de yrkesutbildade personer inom social- och hélsovirden som behandlar
lakemedelsuppgifter i sitt arbete. Institutet for hilsa och valfard preciserar i de funktionella
definitionerna hur anteckningarna styrs och syns i olika situationer.

Anteckningar om en patients anvindning av ett egenvérdspreparat ska enligt propositionen
kunna goras av lékare, sjukskotare, provisorer eller farmaceuter. Dessa yrkesgrupper kan pa
basis av sin grundutbildning anses ha tillricklig kompetens for att identifiera de
egenvardspreparat som med tanke pa ldkemedelsbehandlingen som helhet ar sa visentliga att
de bor antecknas i medicineringslistan. Anteckningar om ldget med patientens slutna vard ska
kunna goras av yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvérden som arbetar inom social-
och hélsovarden. Det &r inte nodvandigt att begrénsa anteckningar av ldget med den slutna
varden till en viss yrkesgrupp bland yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden,
eftersom antecknandet inte dr forenat med specialkompetens.

Atkomstrittigheterna till uppgifterna bestims i enlighet med kunduppgiftslagen och
forordningen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden samt narmare i
enlighet med den specificering som gors utifrdn tjdnstetillhandahéllarnas och apotekens
specificeringsskyldighet enligt kunduppgiftslagen.

7.2 Lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden
102 §. Overgdngsbestimmelser.

1102 § i kunduppgiftslagen finns lagens dvergangsbestimmelser. Enligt paragrafens 1 mom.
ska den i 53 § avsedda ritten att f& uppgifter mellan socialvdrden och hélso- och sjukvarden
genomforas i de riksomfattande informationssystemtjansterna senast den 1 mars 2027, ritten
for tjanstetillhandahéllare inom socialvarden att fi uppgifter om recept som lagrats i
receptcentret ska emellertid genomforas senast den 1 november 2027.

I enlighet med Overgiangsbestimmelsen i kunduppgiftslagen ska socialvardens rétt att fi
uppgifter om recept som lagrats i receptcentret vara forpliktande i de riksomfattande
informationssystemtjdnsterna fran och med den 1 november 2027. Ritten for en
tjanstetillhandahéllare inom socialvdrden att fa uppgifter géller enligt den géllande
bestimmelsen endast receptuppgifter. Eftersom rétten att fa uppgifter genom den &ndring som
nu foreslas ocksd ska omfatta andra anteckningar om ldkemedelsbehandling som lagras i
receptcentret, foreslas det att det till 1 mom. fogas ett tilligg om detta.

Genom den foreslagna dndringen ges aktorerna inom socialvarden en mer omfattande rétt &n
tidigare att fi uppgifter ur medicineringslistan. Bestimmelser om atkomstrétten till
patientuppgifter 1 arbetsuppgifter inom socialvarden finns i 19 § 1 social- och
hilsovardsministeriets forordning om behandling av kunduppgifter inom social- och
hilsovarden . Enligt den paragrafen géller i friga om gemensamma tjénster inom socialvarden
och hélso- och sjukvarden eller, om det dr fraga om patientuppgifter som fatts med kundens
tillstand for utlimnande enligt 53 § 2 mom. i kunduppgiftslagen eller av hélso- och sjukvarden
utan tillstand for utlimnande i en sédan situation som avses i 53 § 5 mom. i den lagen, 1) i
uppgifter med omfattande klientansvar och i arbetsuppgifter som giller ordnande av
socialservice atkomstritt till alla patientuppgifter som ar nddvindiga for bedomning av
servicebehovet samt ordnande och genomforande av socialservice, 2) i uppgifter som géller
genomforande av socialservice atkomstritt till alla patientuppgifter som &ar nodvéndiga for
genomforandet av den service som tillhandahalls. Ritten att fi uppgifter kan inte vara mer
omfattande &n sd, och tjénstetillhandahéllaren har i enlighet med 9 § i kunduppgiftslagen till
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uppgift att faststélla vilka nddvindiga kunduppgifter yrkesutbildade personer inom social- och
hilsovarden och andra personer som behandlar kunduppgifter har ritt att anvénda.
Tjanstetillhandahallare ska fora register 6ver dem som vid behandlingen av kunduppgifter
anvander tjdnstetillhandahallarens informationssystem och kundregister samt 6ver deras ritt att
anvinda kunduppgifter.

Efter den ovan nidmnda tidpunkten, den 1 januari 2027, har en tjénstetillhandahallare inom
socialvarden dock redan mojlighet att ta receptcentrets tjdnster i bruk. Det foreslas att det till
102 § i kunduppgiftslagen fogas ett nytt 10 mom. enligt vilket en tjanstetillhandahallare inom
socialvarden ar skyldig att ta i bruk ett receptcenter senast den 1 oktober 2029. Skyldigheten
avses gilla endast de tjanstetillhandahéllare inom socialvarden som enligt 67 § i
kunduppgiftslagen ar skyldiga att ta i bruk ett receptcenter. I 67 § i1 den gillande
kunduppgiftslagen foreskrivs det om skyldigheten att ansluta sig till Kanta-tjinsterna.

8 Ikrafttridande

Det foreslas att dndringen av lagen om elektroniska recept trider i kraft den 1 december 2026.
Lagens 5 § 2 mom. och 11 § 2 mom. foreslas dock trdda i kraft den 1 oktober 2027 och lagens
13 § 1 och 2 mom., det inledande stycketi 13 § 3 mom. och 3 mom. 5 a-punkten, 14 och 22 a §
foreslas triada i kraft den 1 oktober 2029.

Ikrafttradandet av 5 § 2 mom. och 11 § 2 mom. hanfor sig till tidsschemat for Gvergangsperioden
for den andra fasen av Kanta-medicineringslistan, alltsd ibruktagandet av Kanta-
medicineringslistan, som avslutas den 1 oktober 2027. Ikrafttrddandet av 13 § 1 och 2 mom.,
det inledande stycket i 13 § 3 mom. och 3 mom. 5 a-punkten samt 14 och 22 a § hénfor sig till
tidsschemat for overgangsperioden for den tredje fasen av Kanta-medicineringslistan, som
avslutas den 1 oktober 2029.

Niér det géller dndringen av 102 § i klientuppgiftslagen vore det &ndamaélsenligt att lagen kan
trdda 1 kraft redan fore den 1 november 2027, si att aktdrerna ges tillriackligt med tid att
forbereda sig for dndringen.

9 Verkstillighet och uppfoljning

Efter att de &ndringar som foreslés i regeringspropositionen har godkénts, ska Institutet for hélsa
och vilfard faststilla de vésentliga kraven pé &ndringarna i informationshanteringen och
uppdatera de nationella beskrivningarna av verksamhetsmodellerna till stod for genomforandet
av fas 3 i Kanta-medicineringslistan.

Utvecklingen av informationshanteringen inom lakemedelsbehandlingen och ibruktagandet av
de nya funktionerna i Kanta-medicineringslistan foljs upp i Kanta-tjdnsterna. Vid behov styr
och sikerstéller social- och hilsovardsministeriet ibruktagandet av regionala dndringar som en
del av styrningen av vélfirdsomradena och andra tjidnsteproducenter i samarbete med
myndigheterna inom forvaltningssektorn och Folkpensionsanstalten.

10 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning och nationellt
handlingsutrymme enligt den allméinna dataskyddsforordningen

I propositionen foreslds det att kontrollanteckningar och observationsanteckingar om
lakemedelsbehandlingar trots patientens forbud ska fa lamnas ut till tjénstetillhandahallare inom
social- och hilsovéarden i vardforhallanden, till likemedelsforskrivare och till apotek nér de
deltar i lakemedelsbehandlingar.
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De bestimmelser som foreslas i propositionen ar viktiga med tanke pa det skydd for privatlivet
som foreskrivs i 10 § i grundlagen. Vars och ens privatliv, heder och hemfrid &r tryggade.
Nirmare bestimmelser om skyddet for personuppgifter utfardas genom lag.

Enligt artikel 23.1 i den allménna dataskyddsforordningen ska det vara mdjligt att i unionsritten
eller 1 en medlemsstats nationella rdtt som den personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitridet omfattas av inféra en lagstiftningsitgird som begrénsar
tillimpningsomradet for de skyldigheter och rittigheter som foreskrivs i artiklarna 12-22 och
34, samt artikel 5. I artikel 23.1 i dataskyddsfoérordningen foreskrivs det om de mal for vilka det
ar tillatet att gora undantag fran den registrerades réttigheter. I regeringens proposition grundar
sig det nationella handlingsutrymmet pa artikel 6.1 ¢ i den allménna dataskyddsforordningen
och i frdga om kénsliga uppgifter pa artikel 9.2 h i den allménna dataskyddsférordningen.

Grunden for den foreslagna begrénsningen avses vara folkhdlsan enligt artikel 23.1 e i
dataskyddsforordningen eller skyddet av den registrerade enligt artikel 23.1 i. Av de grunderna
ar det artikel 23.1 1 i dataskyddsforordningen (skydd av den registrerade) som avses vara den
priméra grunden, eftersom syftet med begrénsningen av rétten i de aktuella fallen i forsta hand
ska vara att frimja varden av en enskild patient och inte folkhilsan i vidare bemérkelse, &ven
om en sédan reglering indirekt ocksé har en mer omfattande inverkan pa folkhélsan.

En begrinsning forutsitter att dessa lagstiftningsatgiarder innehéller specifika bestimmelser
atminstone, ndr sd dr relevant, avseende de omstidndigheter som anges i artikel 23.2 i
dataskyddsforordningen: a) &andamalen med behandlingen eller kategorierna av behandling, b)
kategorierna av personuppgifter, c¢) omfattningen av de inforda begrinsningarna, d)
skyddsétgirder for att forhindra missbruk eller olaglig tillging eller Overforing, e)
specificeringen av den personuppgiftsansvarige eller kategorierna av personuppgiftsansvariga,
f) lagringstiden samt tillimpliga skyddsatgirder med beaktande av behandlingens art,
omfattning och dndamal eller kategorierna av behandling, g) riskerna for de registrerades
rattigheter och friheter, och h) de registrerades ratt att bli informerade om begransningen, savida
detta inte kan inverka menligt pa begrénsningen.

Nér receptcentrets datainnehall utvidgas, utvidgas pd motsvarande sitt den grupp uppgifter
enligt 13 § 1 lagen om elektroniska recept som hor till omrédet for utlimnande av
patientuppgifter. Patientens ritt enligt paragrafen att forbjuda att uppgifter om ett likemedel
som forskrivits till honom eller henne (och om de egenvardspreparat som nu foreslds i
propositionen) ldmnas ut till tjdnstetillhandahéllare inom social- och hélsovarden,
lakemedelsforskrivare och apotek ska i princip gilla ocksa dessa nya datainnehall.

I den nya 13 § 3 mom. 5 a-punkten i lagen om elektroniska recept foreskrivs enligt forslaget att
det trots vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. medan en vardrelation pagar till en tillhandahéllare
av hélso- och sjukvardstjanster och socialvardstjanster och till en likemedelsforskrivare samt
till ett apotek som deltar i patientens ldkemedelsbehandling far ldmnas ut uppgifter om
kontrollanteckningar om ldakemedelsbehandlingen enligt den ursprungliga kontrollen samt om
observationsanteckningar om ladkemedelsbehandlingen.

Patientens forbudsratt enligt 13 § i receptlagen dr en nationellt foreskriven sarskild skyddsatgérd
for att trygga patientuppgifternas konfidentialitet. Att det i receptlagen finns en bestimmelse
om forbudsritt méste anses ha grundat sig pa artikel 9.4 i den allménna dataskyddsforordningen
enligt vilken medlemsstaterna far behalla eller infora ytterligare villkor, &ven begriansningar, for
behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om hélsa. Forbudsritten
ar ett ytterligare villkor i den nationella lagen som hanfor sig till behandlingen och utlimnandet
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av hélsouppgifter. I det nya undantag som nu foreslas i 13 § 3 mom. 5 a-punkten &r det fraga
om bestdmmelser som hor till samma tillaggsvillkor.

Saledes ar det foreslagna undantaget frén patientens forbudsritt trots allt inte en sadan
lagstiftningsatgdrd 1 en medlemsstat som avses i artikel 23 och som begrinsar
tillimpningsomréadet for de skyldigheter och réttigheter som det foreskrivs om i artiklarna 12—
22, 34 och 5 i1 EU:s dataskyddsforordning. En begrénsning av patientens forbudsrétt bedoms
endast som en begriansning enligt grundlagen.

Genom den nu foreliggande propositionen begriansas ocksa patientens ritt att pa begiran fa
tillgang till de anteckningar om en likemedelsbehandling som géller honom eller henne sjélv
under de forutsittningar som anges i 34 § i dataskyddslagen och 74 § i kunduppgiftslagen. I den
géllande nationella allmidnna lagen, dataskyddslagen, foreskrivs det om forutséttningarna for
begransning av den registrerades tillgang till uppgifter, s& anvidndningen av det nationella
handlingsutrymmet har till dessa delar beddmts i samband med stiftandet av dataskyddslagen.
Grunden for begransning &r skyddet av den registrerade. I den nu foreslagna nya paragrafen
foreskrivs det ndrmare endast om sétten att begrinsa tillgdngen, det vill séga hur lédnge
begrénsningen ska gélla, antingen for viss tid eller permanent, och var begrédnsningen ska goras,
antingen hos tjinstetillhandahéllaren eller i medborgargrianssnittet. De foreslagna sétten att
begrinsa tillgangen till uppgifterfoljer till centrala delar de grundldggande fri- och réttigheterna
och de bor anses vara nédvandiga och proportionerliga med tanke pé skyddet av patienten.

Férhallande till grundlagen samt lagstifiningsordning

Den reglering som foreslas i propositionen uppfyller de allménna kraven med avseende pé
inskriankning av de grundldggande fri- och réttigheterna. Regleringen grundar sig pa lagen om
elektroniska recept och den dr noggrant avgransad och exakt.

Grundlagsutskottet har konstaterat att sirskild hdansyn bor tas till att inskrdnkningar i skyddet
for privatlivet i respektive regleringssammanhang maste beddmas utifran de allménna villkoren
for inskrdnkningar av de grundléggande fri- och rittigheterna (se GrUU 42/2016 rd, s. 2-3 och
de utlatanden som det hénvisas till ddr). Grundlagsutskottet har ansett att ritten att bestimma
over information om sig sjdlv bor anses vara central med avseende pa skyddet av
personuppgifter (se till exempel GrUU 23/2020 rd, s. 9, GrUU 2/2018 rd, s. 8).
Grundlagsutskottet har i sin praxis ansett att sjdlvbestimmanderétten &r kopplad till ett flertal
grundldggande fri- och rittigheter, i synnerhet till grundlagens 7 § om personlig frihet och
integritet och 10 § om skydd for privatlivet (se GrUU 48/2014 rd, s. 2/1I).

Behovet av speciallagstifining maste enligt grundlagsutskottet

I enlighet med det riskbaserade synsétt som krivs i dataskyddsforordningen ocksé bedémas
utifrdn de hot och risker som behandlingen av personuppgifter orsakar. Ju storre risk fysiska
personers réttigheter och friheter utsitts for pa grund av behandlingen, desto mer motiverat ar
det med mer detaljerade bestimmelser. Denna omstdndighet dr av sdrskild betydelse nér det
géller behandling av kénsliga uppgifter (se GrUU 14/2018 rd, s. 5). Enligt grundlagsutskottet ar
uppgifter om hélsotillstdndet personuppgifter som beddms som kénsliga i konstitutionellt
hinseende (se till exempel GrUU 15/2018 rd, s. 35-43, GrUU 1/2018 rd). Utskottet har av hivd
lyft fram riskerna med behandlingen av kédnsliga uppgifter. Utskottet anser att omfattande
databaser med kénsliga uppgifter dr forknippade med allvarliga risker som géller
informationssékerhet och missbruk av uppgifter. I sista hand kan det vara en persons identitet
som &r hotad (GrUU 13/2016 rd, s. 4 i den finska texten, och GrUU 14/2009 rd, s. 3/1). Utskottet
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har darfor sirskilt papekat att det bor finnas exakta och noga avgrinsade bestimmelser om att
det &r tillatet att behandla kansliga uppgifter bara om det dr absolut nddvéandigt (se t.ex. GrUU
3/2017 rd, s. 5 i den finska texten). I friga om behandlingen av sddana uppgifter bor det noggrant
beddmas och motiveras huruvida forutsdttningarna for inskrédnkningar i de grundlédggande fri-
och rittigheterna uppfylls, i synnerhet i frdga om inskrdnkningarnas godtagbarhet och
proportionalitet (t.ex. GrUU 29/2016 rd, s. 4-5).

Grundlagsutskottet har ocksé fést sirskild uppmérksamhet vid att ndr man inom hélso- och
sjukvarden pa nationell nivda har Overgatt till att anvdnda riksomfattande elektroniska
datasystemstjanster kan dataintrang, informationsldckor eller missbruk som riktas mot dessa
system leda till betydande krinkningar av de grundldggande fri- och réttigheterna. Av betydelse
i detta avseende har ocksé varit om uppgifter eventuellt har behandlats for andra &ndamaél &n det
ursprungliga dndamal for vilket de samlats in. Utskottet har i denna lagstiftningsmiljo ocksé
betonat betydelsen av att det foreslagits att behandlingen av kunduppgifter ska grunda sig pa en
vardrelation eller ett samband som har sdkerstéllts datatekniskt (GrUU 4/2021 rd, stycke 23,
GrUU 71/2018 rd, s. 4).

Att tillimpa forbudsritten enligt 13 § 1 och 2 mom. i lagen om elektroniska recept pa
kontrollanteckningar skulle innebéra att redan nir ett forbud av patienten hanfor sig till ett enda
lakemedel, sa skulle det medfora att man inte av kontrollanteckningshandlingen skulle kunna
forsta vad forbudet egentligen paverkar och att man inte skulle kunna lita pa
kontrollanteckningarna. Om det i en bedomning av en likemedelsbehandling skulle ingé ett
lakemedel som &r foremél for forbudsritten och forbudet skulle paverka hur uppgifterna om
lakemedlet syns med kontrollanteckning, skulle man inte kunna lita pa den helhet som
kontrollanteckningshandlingen visar. Genom den nu aktuella begridnsningen i den nationella
lagen av patientens rétt att forbjuda utlimnande av kontrollanteckningar strivar man efter att
beddmningarna av ldkemedelsbehandlingar och de kontrollanteckningshandlingar som
upprittas over dem inte ska kunna urholkas. I praktiken skulle ett forbud av patienten leda till
en situation som d&ventyrar ldkemedelssdkerheten och till att bedomningarna av
lakemedelsbehandlingar helt forlorar sin betydelse.

Likas4 skulle ett forbud som en patient har meddelat i fraga om observationsanteckningar kunna
medfora allvarlig fara for den registrerades hilsa eller vard eller for den registrerades eller ndgon
annans rattigheter. Observationsanteckningarna motsvarar den kommunikation som i dagslaget
sker endast mellan yrkesutbildade personer per telefon eller med olika elektroniska medel och
som &r kommunikation om ladkemedelsbehandling av granskningskaraktér, forutseende eller pé
nagot annat sétt ofullstindig. Darfor vore det inte andamaélsenligt att patienterna fick forbjuda
observationsanteckningarna, vilka utgoér vésentliga och nddvindiga prelimindra bedémningar
vid genomforandet av en ldkemedelsbehandling som gors fore atgiarderna eller de slutliga
beddmningarna.

Med stdd av vad som anforts ovan anses det i propositionen att det finns ett godtagbart skal att
begrinsa ritten att forbjuda utlimnande av bade kontroll- och observationsanteckningar.

Begrinsningen genom nationell lag avses gélla kontroll- och observationsanteckningar. Ovan
har det redogjorts for vad uppgifterna enligt forslaget innehdller, dven om det ocksd har
konstaterats att avsikten med lagstiftningen inte ar att i detalj foreskriva vad uppgifterna ska
innehalla, utan att Institutet for hélsa och vilfard har bemyndigande att meddela foreskrifter om
detta. Kontrollanteckningen och observationsanteckningen definieras dock i den paragraf i
receptlagen som géller definitioner.
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Begrinsningen genom den nationella lagen ska gélla ett i lagen begrénsat behandlingsdndamal
och avgrinsade aktorer; trots ett forbud ska behandlingen vara moéjlig i en vardsituation for en
tjanstetillhandahéllare inom social- och hélsovarden, en likemedelsforskrivare och ett apotek
som deltar i patientens ldkemedelsbehandling, det vill sdga dessa aktdrer ser uppgifterna i den
senaste  kontrollanteckningen.  Detta  stdder = genomférandet av en rationell
lakemedelsbehandling och forhindrar att dverlappande kontrollanteckningar lagras, nir de
tjénstetillhandahallare och apotek som deltar i patientens likemedelsbehandling kan grunda
besluten om likemedelsbehandlingen pa aktuell information.

Ett mindre begrinsande alternativ kunde vara en reglering dir endast den tjanstetillhandahallare
inom social- och hélsovirden och det apotek som har deltagit i beddmningen av
lakemedelsbehandlingen trots forbudet skulle se kontrollanteckningen. Kontrollerna av
medicineringar forbéttrar insikten i hur aktuell informationen om en ldkemedelsbehandling &r
och den kontinuerliga uppfoljningen av véarden. Det &r viktigt att informationen om att en
lakemedelsbehandling &r uppdaterad, kontrollerad eller bedémd finns tillgénglig i alla
organisationer som vardar en patient, till exempel i akuta situationer av jourkaraktér eller pa en
mottagning inom den privata hilso- och sjukvéarden. Att den farmaceutiska personalen vid alla
apotek som expedierar ldkemedel har tillgang till informationen gor det mojligt att fortlopande
bedoma och vid behov identifiera nya problem i ladkemedelsbehandlingen. Detta stoder ocksa
patientens engagemang i vdrden och minskar riskerna.

De tekniska och organisatoriska skyddsétgiarder som beskrivs i avsnitt 4.2 Konsekvenser i fraga
om dataskyddet och som det foreskrivs om i kunduppgiftslagen och i lagen om elektroniska
recept ska tillimpas ockséd pa de uppgifter som nu foreslés bli fogade till receptcentret. Inte
heller handlar det om négon ny och méngtydig tolkning. Patientens rdtt att bestimma over
utldmningen av uppgifter i recept har redan tidigare begransats pé lagstadgade grunder (13 § 3
mom. 1-9 punkten i receptlagen). Liksom det konstateras ovan har det redan inforts
bestimmelser om Kanta-medicineringslistan genom den totalreform som géillde behandlingen
av kunduppgifter, bland annat genom kunduppgiftslagen och receptlagen. Grundlagsutskottet
har dock inte i sitt utlitande (GrUU 89/2022 rd) om den regeringsproposition som géllde
totalreformen (RP 246/2022 rd) uttalat sig om Kanta-medicineringslistan specifikt.

Syftet med begridnsningen av patientens tillgang till observationsanteckningar ar att férebygga
fortida tolkningar som skulle kunna dventyra genomforandet av varden eller patientsdkerheten.
Begridnsningen av patientens tillgdng i fraga om observationsanteckningar anses vara en
godtagbar orsak. Materiella bestimmelser om begriansning finns i den nationella allménna
lagen. 1 den foreslagna nya 14 a § i receptlagen, alltsd speciallagen, foreskrivs det i
kompletterande syfte endast om begriansningssétten, som bor anses vara noggrant avgriansade
och exakta. Begrinsningen kan vara tidsbegrinsad eller permanent och den kan goras hos en
tjanstetillhandahallare eller i medborgargranssnittet. (om vilket det dock delvis foreskrivs i 74
§ 2 mom. i kunduppgiftslagen). I motiveringen till regeringens proposition med forslag till
dataskyddslag (RP 9/2018 rd) har grundlagsenligheten i 34 § inte bedomts separat, och inte
heller i grundlagsutskottets utlaitande om propositionen i fraga (GrUU 14/2018 rd) till denna
del.

Som helhet betraktat dr den begriansning som hénfor sig till behandlingen av personuppgifter
och som foreslas i propositionen godtagbar och proportionell med tanke pa systemet for de
grundldggande fri- och réttigheterna, och det mal som avses bli tryggat, alltsa att forebygga
risker som hotar patientens hilsa och liv, kan anses vdga tyngre dn den oldgenhet som
begransningen medfor for skyddet for privatlivet.

57



Begrinsningarna kan inte heller anses std& i strid med Finlands internationella
manniskorattsforpliktelser (artikel 8 i Europeiska konventionen om skydd for de méanskliga
rittigheterna och de grundldggande friheterna, artiklarna 7-8 i Europeiska unionens stadga om
de grundliggande rittigheterna och artikel 17 i FN:s internationella konvention om
medborgerliga och politiska réttigheter) nér behandlingen av uppgifter grundar sig pé lag och
syftet att stodja patientens likemedelsbehandling och sékerstélla l1ikemedelssékerheten.

De i propositionen foreslagna inskrdnkningarna av patientens réttigheter i fraiga om behandling
av kénsliga uppgifter bor anses vara noggrant avgrinsade och exakta och de har begrénsats till
vad som &r absolut nddvandigt med tanke pa lidkemedelsbehandlingen. Dessutom bor de anses
vara godtagbara och proportionella.

Regeringen anser pa de grunder som anges ovan att propositionen &r forenlig med grundlagen
och att den foreslagna lagen darfor kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om indring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 1 §, 2 § 1 och 2 mom., 3 § 5 punkten, 5 § 1
och2mom., 9§, 11§, 12§ 2 mom., 13 § 1 och 2 mom. och det inledande stycket i 3 mom., 14
§, 15§ 3 mom. och 18 § 1, 3 och 4 mom.,

sadana de lyder, 1 §,2 § 1 och 2 mom., 3 § 5 punkten, 5 § 1 och 2 mom., 13 § 1 och 2 mom.
och det inledande stycket i 3 mom. i lag 706/2023, 9 § 2 mom. och 11 § i lagarna 251/2014 och
706/2023, 12 § 2 mom. i lagarna 571/2016 och 706/2023, 14 § i lagarna 786/2021 och 706/2023,
15 § 3 mom. i lag 1232/2022 och 18 § 1,3 och 4 mom. i lag 786/2021, samt

fogas till 3 §, s&dan den lyder delvis dndrad i lagarna 436/2010, 251/2014, 786/2021,
1232/2022 och 706/2023, nya 5 b-5 e-punkter, till 13 § 3 mom., sddant det lyder i lagarna
706/2023 och 1428/2025, en ny 5 a-punkt, till lagen en ny 14 a § samt till lagen enny 22 a §, i
stéllet for den 22 a § som upphavts genom lag 706/2023, som foljer:

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag ar att forbattra patient- och medicineringssékerheten samt underlétta och
effektivisera forskrivningen och expedieringen av ldkemedel genom ett system dér patientens
lakemedelsordinationer och anteckningar som hénfor sig till dem kan lagras elektroniskt i ett
receptcenter pa riksnivd och dir likemedlen utifrdn de recept som lagrats i receptcentret kan
expedieras till patienten vid den tidpunkt som patienten dnskar och pa det apotek som han eller
hon har valt. Lagens syfte dr att mojliggora klarldggande av patientens samlade medicinering
och annan information som géller lakemedelsbehandlingen och beaktande av dessa i olika faser
av lakemedelsbehandlingen samt att mojliggora formedling av denna information mellan social-
och hélso- och sjukvarden och apoteken. Lagens syfte dr dessutom att mdjliggdra utnyttjande
av de samlade uppgifterna i receptcentret i myndigheternas verksamhet inom hélso- och
sjukvarden.

28§
Lagens tillimpningsomrdde

Denna lag innehaller bestimmelser om elektroniska recept och om anteckningar som hanfor
sig till dem samt om andra anteckningar om lidkemedelsbehandling som lagras i receptcentret.

Till den del det inte i denna lag foreskrivs om behandlingen av recept och anteckningar som
hénfor sig till dem samt andra anteckningar om ldkemedelsbehandling som lagras i
receptcentret, foreskrivs det om detta i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
hilsovarden (703/2023), nedan kunduppgiftslagen. Om inte nagot annat f6ljer av denna lag eller
av kunduppgiftslagen, ska vid uppgorandet, expedieringen och behandlingen av elektroniska
recept samt vid behandlingen av andra anteckningar om ldkemedelsbehandling som lagrats i
receptcentret iakttas vad som ndgon annanstans bestdms om patientens stdllning och rattigheter,
patientens sprakliga rittigheter, forskrivning och expediering av ldkemedel, behandling av
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personuppgifter, offentlighet i myndigheternas verksamhet, elektronisk kommunikation och
elektroniska signaturer.

38
Definitioner

I denna lag avses med

5) nationell medicineringslista en patientspecifik sammanstillning av de uppgifter om recept
och egenvéardspreparat som lagrats i receptcentret, av anteckningar som hanfor sig till dem och
av andra anteckningar som hénfor sig till patientens likemedelsbehandling,

5 b) egenvardspreparat egenvardsldkemedel, traditionella vixtbaserade preparat,
homeopatiska preparat, kosttillskott enligt livsmedelslagstiftningen och saddana andra preparat
med vilka terapeutisk effekt efterstrdvas och for vilka overlatelse till forbrukning inte kraver
recept,

5 ¢) egenvardspreparat som anvénds ett egenvardspreparat som en person anvinder pa eget
initiativ och som det lagrats uppgifter om i receptcentret samt vars anvandning inte har avslutats
genom en anteckning om avslutad anvindning av preparatet,

5 d) kontrollanteckning om ldkemedelsbehandling en anteckning om kontroll eller beddmning
av en patients ldkemedelsbehandling eller medicinering,

5 e) observationsanteckning om lékemedelsbehandling en anteckning om iakttagelser som
hanfor sig till en patients ldkemedelsbehandling eller medicinering,

5§
Uppgérande av recept

Lakemedelsforskrivaren ska vid forskrivning av ldkemedel kontrollera de likemedel som
tidigare forskrivits till patienten i den nationella medicineringslistan, om det inte 4r omojligt pa
grund av en tillféllig teknisk storningssituation.

Recept ska goras upp elektroniskt, med undantag for pro auctore-recept och recept som géller
lakemedelsgaser, vilka far goras upp skriftligen. Om det p& grund av en teknisk storning inte ar
mojligt att gora en elektronisk forskrivning, far ett recept ocksa goras upp skriftligen eller som
telefonrecept. Ett skriftligt recept eller ett telefonrecept far likasd goras upp pé begéran av ett
apotek, om apoteket inte kan expediera ett elektroniskt recept pa grund av en teknisk storning.
Dessutom far ett recept goras upp skriftligen eller per telefon, om liakemedelsbehandlingen
bradskar och det pa grund av exceptionella forhallanden eller av ndgon annan sérskild orsak inte
gér att géra upp ett elektroniskt recept.

93§
Patientanvisning

Patienten ska ges en separat anvisning (patientanvisning) om det elektroniska receptet. En
patientanvisning behover emellertid inte ges om patienten inte befinner sig pa
lakemedelsforskrivarens mottagning nir receptet gors upp. En patientanvisning behover inte
heller ges om det dr omgjligt av tekniska skil eller om ett elektroniskt recept har gjorts upp med

60



mobil utrustning. Av patientanvisningen ska atminstone patientens namn och fddelsetid,
lakemedelspreparatets namn och likemedelssubstans samt dess styrka och likemedelsform,
anvandningsdndamal och dosering, uppgift om mingden ldkemedel som expedieras mot
receptet, koderna for det ldkemedel som forskrivs till patienten och for receptet,
kontaktuppgifterna for ldkemedelsforskrivaren eller verksamhetsenheten for hélso- och
sjukvérd samt datumet d& receptet gjorts upp. I patientanvisningen kan uppgifter om alla
lakemedel som forskrivits samtidigt antecknas. Dessutom kan patienten ges en sammanstillning
av den nationella medicineringslistan eller motsvarande uppgifter om recept.

11§
Apotekets rdtt att fa uppgifter

P& begiran av patienten eller den som handlar for patientens rdkning (den som kdper
lakemedlet) har apoteket rdtt att fran receptcentret fa uppgifterna i den nationella
medicineringslistan eller om ldkemedel som forskrivits till patienten och om anteckningar som
hénfor sig till dem.

Apoteket har ritt att for expedieringen av likemedlet f4 uppgifter om receptet, &ven om
patienten har meddelat ett forbud som avses i 13 § 1 eller 2 mom., om den som kdper ldkemedlet
visar upp en i 9 § avsedd patientanvisning om receptet eller en sammanstéllning av den
nationella medicineringslistan i elektronisk form eller som utskrift.

Apoteket har rétt att f4 uppgifter i den nationella medicineringslistan eller om lakemedel som
forskrivits till patienten och receptexpedieringar som har lagrats i receptcentret for sa lang tid
som de dr nodvéndiga for skotseln av apotekets uppgifter, dock for hogst 42 ménader frén det
att receptet gjordes upp.

12§

Expediering av recept

Nér liakemedlet overlats ska den som koper likemedlet f4 en skriftlig utredning om det
expedierade lakemedlet 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 kdper ldkemedlet
ges en sammanstillning som med patientens samtycke far innehdlla informationen i patientens
nationella medicineringslista eller motsvarande information om recept. Om ldkemedlet
avhidmtas av nagon annan &n patienten sjilv eller av nidgon annan &n patientens lagliga
foretrddare, far en sammanstéllning med alla receptuppgifter dock ges endast om patienten eller
dennes lagliga foretrddare 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 behorighetstjanst som avses i lagen om forvaltningens gemensamma stodtjanster for e-
tjénster

13§
Patientens rdtt att bestimma om utldmnande av uppgifter

Uppgifter 1 den nationella medicineringslistan 1 receptcentret far  trots
sekretessbestimmelserna ldmnas ut till tillhandahéllare av hélso- och sjukvardstjénster och
socialvardstjanster och till lakemedelsforskrivare i syfte att ordna och tillhandahalla hélso- och
sjukvard for patienten. Patienten har dock ritt att forbjuda att uppgifter i anslutning till ett
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lakemedel som patienten ordinerats eller ett egenvardspreparat som patienten anvander ldmnas
ut till de ovan avsedda aktorerna och till apoteken. Bestimmelser om meddelande och
aterkallande av forbud finns i 58 § i kunduppgiftslagen.

Om en minderarig patient med beaktande av élder och utvecklingsniva sjdlv kan fatta beslut
om sin vard, far han eller hon ocksa besluta om det i 1 mom. avsedda foérbudet och om
aterkallande av det. En minderérigs vardnadshavare eller lagliga foretrddare har inte rétt att
forbjuda utlimnande. Om en minderarig patient med beaktande av dlder och utvecklingsnivé
sjilv kan fatta beslut om sin vard, har han eller hon dessutom ritt att forbjuda att uppgifter i
anslutning till ett ldkemedel som han eller hon ordinerats eller ett egenvardspreparat som han
eller hon anvinder ldmnas ut till den minderariges vardnadshavare eller ndgon annan laglig
foretradare.

Oberoende av 1 och 2 mom. féar

5 a) medan en vérdrelation pagér till en tillhandahéllare av hédlso- och sjukvardstjénster och
socialvérdstjanster och till en ldkemedelsforskrivare samt till ett apotek som deltar i patientens
lakemedelsbehandling ~ ldmnas  ut  uppgifter ~om  kontrollanteckningar  om
lakemedelsbehandlingen enligt den ursprungliga kontrollen samt om observationsanteckningar
om ldkemedelsbehandlingen,

14§
Férbudshandling

Bestimmelser om forbudshandlingar finns i 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 egenvérdspreparat som patienten anviander och som
forbudet géller samt information om férbudets betydelse.

14a§
Den registrerades rdtt att fd uppgifter

En patient har ritt att pd begiran fa tillgang till de observationsanteckningar om en
lakemedelsbehandling som géller patienten sjalv, om inte nagot annat foljer av 34 § i
dataskyddslagen (1050/2018) eller 74 § i kunduppgiftslagen.

Till den del tillhandahallandet av observationsanteckningarna om en likemedelsbehandling
kan medfora allvarlig fara for patientens hilsa eller vérd eller for patientens eller nigon annans
rattigheter

1) ska tjanstetillhandahallaren vid behov fordrdja visandet av anteckningarna om
lakemedelsbehandlingen eller lata bli att visa dem,

2) kan det i medborgargrinssnittet antecknas att visandet av anteckningarna om
lakemedelsbehandlingen  fordrdjs, eller si kan anteckningarna ldmnas dolda i
medborgargrinssnittet.

15§

Utlimnande av uppgifter till myndigheter och for vetenskaplig forskning



Folkpensionsanstalten har ritt att fi och behandla sadana i receptcentret lagrade uppgifter om
recept pa biologiska ldkemedel och om expediering av biologiska ldkemedel som &r nodvéndiga
for myndighetstillsynen enligt 24 b och 26 a § 1 denna lag. Folkpensionsanstalten har rétt att
fora in dessa uppgifter i ett separat register, for vilket den ar personuppgiftsansvarig.
Bestammelser om Folkpensionsanstaltens rétt att ta del av uppgifterna i receptcentret finns i 19
kap. 1 § i sjukforsdkringslagen (1224/2004). Folkpensionsanstalten fér inte ldmna uppgifter
vidare med stod av sddan skyldighet eller ritt att limna uppgifter som den har enligt ndgon
annan lag. Med avvikelse frdn vad som foreskrivs ovan far Folkpensionsanstalten dock 1dmna
ut uppgifter till dataombudsmannen med stdd 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 personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande
av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan allmidnna dataskyddsforordningen,
och 18 § 1 mom. i dataskyddslagen.

18 §
Receptcentrets personuppgiftsansvar

Receptcentret dr ett gemensamt register for Folkpensionsanstalten, apoteken samt for
tjanstetillhandahallare och sjédlvstindiga lakemedelsforskrivare som gor upp elektroniska recept
eller lagrar uppgifter i receptcentret.

Tjénstetillhandahallare och sjdlvstindiga likemedelsforskrivare som gor upp elektroniska
recept eller lagrar uppgifter i receptcentret ansvarar for riktigheten hos de uppgifter i recept och
de andra uppgifter som de lagrar i receptcentret. Apoteket ansvarar for riktigheten hos de
expedieringsuppgifter och de andra uppgifter som det lagrar i receptcentret.

Folkpensionsanstalten svarar for den personuppgiftsansvariges andra skyldigheter enligt den
allménna dataskyddsforordningen &n dem som genom denna lag péfors apoteken samt
tjanstetillhandahallare och sjélvstindiga lakemedelsforskrivare som gor upp elektroniska recept
eller lagrar uppgifter i receptcentret. Folkpensionsanstalten dr dessutom i artikel 26.1 i den
allménna dataskyddsforordningen avsedd kontaktpunkt for de registrerade.

22 a§
Vissa anteckningar om likemedelsbehandling som ska lagras i receptcentret

I receptcentret far registreras

1) anteckningar som avses i 3 § 5 c-punkten i denna lag av ldkare, sjukskd&tare, provisorer och
farmaceuter,

2) anteckningar som avses i 3 § 5 d-punkten i denna lagav sddana yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden som pé basis av sin examen har tillrickliga kunskaper eller av
sddana yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden vars kunskaper arbetsgivaren har
faststdllt vara tillrickliga,

3) anteckningar som avses i 3 § 5 e-punkten i denna lag av sadana yrkesutbildade personer
inom social- och hélsovarden som behandlar medicineringsuppgifter i sitt arbete, i enlighet med
sin atkomstritt,

4) anteckningar om léget med patientens slutna véard av yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvéarden som arbetar inom social- och hédlsovarden.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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Lag
om fndring av 102 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hillsovirden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden (703/2023) 102
§ 1 mom., sddant det lyder i lag 307/2024, och

fogas till 102 §, sddan den lyder i lag 307/2024, ett nytt 10 mom. som foljer:

102 §
Overgdngsbestimmelser
Den i 53 § avsedda ratten att f4 uppgifter mellan socialvarden och hédlso- och sjukvarden ska
inforas i de riksomfattande informationssystemtjénsterna senast den 1 mars 2027, ritten for

tjanstetillhandahallare inom socialvérden att f4 uppgifter om recept som lagrats i receptcentret
och andra anteckningar om likemedelsbehandlingar ska inforas senast den 1 november 2027.

Tjanstetillhandahéllare inom socialvérden ska ta i bruk det i 65 § 1 mom. 8 punkten avsedda
receptcentret senast den 1 oktober 2029.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Helsingfors den 21 maj 2026

Statsminister

Petteri Orpo

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen
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Bilagor
Parallelltexter

Lag
om iindring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 1 §,2 § 1 och 2 mom., 3 § 5 punkten, 5 § 1
och2mom., 9§, 11§, 12 § 2 mom., 13 § 1 och 2 mom. och det inledande stycket i 3 mom., 14
§, 15§ 3 mom. och 18 § 1, 3 och 4 mom.,

sédana de lyder, 1 §,2 § 1 och 2 mom., 3 § 5 punkten, 5 § 1 och 2 mom., 13 § 1 och 2 mom.
och det inledande stycket i 3 mom. i lag 706/2023, 9 § 2 mom. och 11 § i lagarna 251/2014 och
706/2023, 12 § 2 mom. i lagarna 571/2016 och 706/2023, 14 § i lagarna 786/2021 och 706/2023,
15 § 3 mom. i lag 1232/2022 och 18 § 1,3 och 4 mom. i lag 786/2021, samt

fogas till 3 §, sadan den lyder delvis dndrad i lagarna 436/2010, 251/2014, 786/2021,
1232/2022 och 706/2023, nya 5 b—5 e-punkter, till 13 § 3 mom., sadant det lyder i lagarna
706/2023 och 1428/2025, en ny 5 a-punkt, till lagen en ny 14 a § samt till lagen enny 22 a §, i

stillet for den 22 a § som upphévts genom lag 706/2023, som foljer:

Gdllande lydelse

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att forbattra patient-
och medicineringssikerheten samt underlétta
och  effektivisera  forskrivningen  och
expedieringen av lidkemedel genom ett system
diar patientens ldkemedelsordinationer och
anteckningar som hénfor sig till dem kan
lagras elektroniskt i ett receptcenter pa
riksniva och dér liakemedlen utifran 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 ar dessutom att
mojliggéra  klarliggandet av  patientens
samlade medicinering och beakta den vid
lakemedelsbehandling samt att nyttiggora de
samlade wuppgifterna 1 receptcentret i
myndigheternas verksamhet inom héilso- och
sjukvarden.

Foreslagen lydelse

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att forbéattra patient-
och medicineringssikerheten samt underlatta
och  effektivisera  forskrivningen  och
expedieringen av lidkemedel genom ett system
diar patientens ldkemedelsordinationer och
anteckningar som hénfor sig till dem kan
lagras elektroniskt i ett receptcenter pa
riksniva och dér lakemedlen utifran de recept
som lagrats i receptcentret kan expedieras till
patienten vid den tidpunkt som patienten
onskar och pa det apotek som han eller hon
har valt. Lagens syfte ar att mojliggora
klarliggande  av  patientens  samlade
medicinering och annan information som
gdller likemedelsbehandlingen och
beaktande av dessa i olika faser av
likemedelsbehandlingen samt att mojliggora
formedling av dessa informationer mellan
social- och hdlso- och sjukvdarden och
apoteken. Lagens syfte &ar dessutom att
mojliggéra utnyttjande av de samlade
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Gdllande lydelse

28
Lagens tillimpningsomrdde

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

Till den del det inte fOreskrivs om
behandlingen av recept och anteckningar som
hénfor sig till dem i denna lag, foreskrivs det
om detta i lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hilsovarden
(703/2023), nedan kunduppgiftslagen. Om
inte nagot annat foljer av denna lag eller av
kunduppgiftslagen, ska vid uppgorandet,
expedieringen och  behandlingen  av
elektroniska recept iakttas vad som négon
annanstans bestims om patientens stillning
och  rittigheter, patientens  sprékliga
rattigheter, forskrivning och expediering av
lakemedel, behandling av personuppgifter,
offentlighet i myndigheternas verksambhet,
elektronisk kommunikation och elektroniska
signaturer.

38
Definitioner

I denna lag avses med

5) nationell likemedelslista en
patientspecifik sammanstéllning av recept
som lagrats 1 receptcentret och av

anteckningar som hanfor sig till dem,

Foreslagen lydelse

uppgifterna i receptcentret i myndigheternas
verksamhet inom hélso- och sjukvarden.

28
Lagens tillimpningsomrdde

Denna lag innehaller bestimmelser om
elektroniska recept och om anteckningar som
hanfor sig till dem samt om andra
anteckningar om ldkemedelsbehandling som
lagras i receptcentret.

Till den del det inte i denna lag foreskrivs
om behandlingen av recept och anteckningar
som hénfor sig till dem samt andra
anteckningar om likemedelsbehandling som
lagras i receptcentret, foreskrivs det om detta
i lagen om behandling av kunduppgifter inom
social- och hilsovarden (703/2023), nedan
kunduppgiftslagen. Om inte nagot annat foljer
av denna lag eller av kunduppgiftslagen, ska
vid  uppgorandet, expedieringen  och
behandlingen av elektroniska recept samt vid
behandlingen av andra anteckningar om
ldkemedelsbehandling  som  lagrats i
receptcentret  iakttas vad som ndgon
annanstans bestims om patientens stillning
och  rittigheter, patientens  sprékliga
rattigheter, forskrivning och expediering av
lakemedel, behandling av personuppgifter,
offentlighet i myndigheternas verksambhet,
elektronisk kommunikation och elektroniska
signaturer.

38
Definitioner

I denna lag avses med

5)  nationell  medicineringslista  en
patientspecifik  sammanstéllning av de
uppgifter om recept och egenvardspreparat

som lagrats i receptcentret, av anteckningar
som hanfor sig till dem och av andra
anteckningar som hdnfor sig till patientens
likemedelsbehandling,



Gdllande lydelse

58§
Uppgérande av recept

Lakemedelsforskrivaren ska vid
forskrivning av ldkemedel kontrollera de
lakemedel som tidigare fOrskrivits till
patienten i den nationella likemedelslistan,
om det inte &r omojligt pa grund av en tillfdllig
teknisk storningssituation.

Recept ska goras upp elektroniskt med
undantag for pro auctore-recept och recept
som giller lakemedelsgaser, vilka far goras
upp skriftligt, och recept som géller
patientspecifika specialtillstindspreparat,
vilka far goras upp skriftligt eller elektroniskt.
Om det pa grund av en teknisk storning inte ar
mojligt att gora en elektronisk forskrivning,
far ett recept ocksa goras upp skriftligt eller
forskrivas per telefon. Ett recept far likasé
goras upp skriftligt eller forskrivas per telefon
pa begéran av ett apotek, om apoteket inte kan
expediera ett elektroniskt recept pa grund av
en teknisk storning. Dessutom far ett recept
goras upp skriftligt eller forskrivas per

Foreslagen lydelse

5 b)
egenvdrdslikemedel,
vdxtbaserade  preparat, homeopatiska
preparat, kosttillskott enligt
livsmedelslagstifiningen och sddana andra
preparat  med vilka terapeutisk  effekt
efterstrivas och for vilka overldtelse till
forbrukning inte krdver recept,

5 ¢) egenvardspreparat som anvinds ett
egenvdrdspreparat som en person anvinder
pd eget initiativ och som det lagrats uppgifter
om i receptcentret samt vars anvindning inte
har avslutats genom en anteckning om
avslutad anvindning av preparatet,

5 d) kontrollanteckning om
likemedelsbehandling en anteckning om
kontroll eller bedomning av en patients
ldkemedelsbehandling eller medicinering,

5 e) observationsanteckning om
ldkemedelsbehandling en anteckning om
iakttagelser som hdnfor sig till en patients
likemedelsbehandling eller medicinering,

egenvdrdspreparat
traditionella

58§
Uppgdrande av recept

Lakemedelsforskrivaren ska vid
forskrivning av ldkemedel kontrollera de
lakemedel som tidigare foOrskrivits till
patienten i den nationella medicineringslistan,
om det inte &r omojligt pa grund av en tillfillig
teknisk storningssituation.

Recept ska goras upp elektroniskt, med
undantag for pro auctore-recept och recept
som giller lakemedelsgaser, vilka far goras
upp skriftligen. Om det pé grund av en teknisk
storning inte dr majligt att gora en elektronisk
forskrivning, far ett recept ocksd goras upp
skriftligen eller som telefonrecept. Ett
skriftligt recept eller ett telefonrecept far
likasé goras upp pé begéran av ett apotek, om
apoteket inte kan expediera ett elektroniskt
recept pd grund av en teknisk storning.
Dessutom far ett recept goras upp skriftligen
eller per telefon, om likemedelsbehandlingen
bradskar och det pad grund av exceptionella
forhallanden eller av ndgon annan sérskild
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Gdllande lydelse

telefon, om ldkemedelsbehandlingen brédskar
och det pad grund av exceptionella
forhéllanden eller av ndgon annan sérskild
orsak inte gar att gora upp ett elektroniskt
recept.

938
Patientanvisning

Patienten ska ges en separat anvisning
(patientanvisning) om det elektroniska
receptet. En  patientanvisning  behover
emellertid inte ges om patienten inte befinner
sig pd ldkemedelsforskrivarens mottagning
ndr receptet gors upp. En patientanvisning
behover inte heller ges om det dr omdjligt av
tekniska skal eller om ett elektroniskt recept
har gjorts upp med mobil utrustning. Av
patientanvisningen ska &tminstone patientens
namn och fodelsetid, lidkemedelspreparatets
namn och ldkemedelssubstans samt dess
styrka och lakemedelsform,
anvéndningséindamal och dosering, uppgift
om méngden likemedel som expedieras mot
receptet, koderna for det likemedel som
forskrivs till patienten och for receptet,
kontaktuppgifterna for
lakemedelsforskrivaren eller
verksamhetsenheten for hilso- och sjukvérd
samt datumet da receptet gjorts upp. I
patientanvisningen kan uppgifter om alla
ladkemedel som  forskrivits  samtidigt
antecknas. Dessutom kan patienten ges en
sammanstillning av  den  nationella
lakemedelslistan eller motsvarande uppgifter
om recept.

11§
Apotekets rdtt att fa uppgifter

P4 begdran av patienten eller den som
handlar for patientens rdkning (den som koper
ladkemedlet) har apoteket rdtt att fran
receptcentret f& uppgifterna i den nationella
lakemedelslistan eller om likemedel som
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orsak inte gar att géra upp ett elektroniskt
recept.

98
Patientanvisning

Patienten ska ges en separat anvisning
(patientanvisning) om det elektroniska
receptet. En  patientanvisning  behover
emellertid inte ges om patienten inte befinner
sig pa ldkemedelsforskrivarens mottagning
ndr receptet gors upp. En patientanvisning
behdver inte heller ges om det dr omojligt av
tekniska skl eller om ett elektroniskt recept
har gjorts upp med mobil utrustning. Av
patientanvisningen ska &tminstone patientens
namn och fodelsetid, likemedelspreparatets
namn och ldkemedelssubstans samt dess
styrka och lakemedelsform,
anvindningséindamal och dosering, uppgift
om méngden likemedel som expedieras mot
receptet, koderna for det ldkemedel som
forskrivs till patienten och for receptet,
kontaktuppgifterna for
lakemedelsforskrivaren eller
verksamhetsenheten for hélso- och sjukvard
samt datumet da receptet gjorts upp. I
patientanvisningen kan uppgifter om alla
lakemedel som  forskrivits  samtidigt
antecknas. Dessutom kan patienten ges en
sammanstillning av  den  nationella
medicineringslistan  eller =~ motsvarande
uppgifter om recept.

11§
Apotekets rtt att fa uppgifter

P4 begdran av patienten eller den som
handlar for patientens rékning (den som koper
likemedlet) har apoteket rétt att fran
receptcentret f4 uppgifterna i den nationella
medicineringslistan eller om likemedel som
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forskrivits till patienten och om anteckningar
som hénfor sig till dem.

Apoteket har rétt att for expedieringen av
lakemedlet fa uppgifter om receptet, &ven om
patienten har meddelat ett forbud som avses i
13 § 1 eller 3 mom., om den som kdper
lakemedlet visar upp patientanvisningen om
receptet eller en utskriven sammanstéllning av
patientanvisningen.

Apoteket har ratt att fa uppgifter i den
nationella  ldkemedelslistan  eller om
lakemedel som forskrivits till patienten och
receptexpedieringar som har lagrats i
receptcentret for sd lang tid som de ar
nddvindiga for skotseln av apotekets
uppgifter, dock for hogst 42 ménader fran det
att receptet gjordes upp.

12 §

Expediering av recept

Nir lakemedlet dverlats ska den som kdper
lakemedlet fa en skriftlig utredning om det
expedierade likemedlet och uppgift om den
oexpedierade delen av receptet, om inte
kdparen uppger att han eller hon inte vill ha
nagon utredning. Dessutom far den som kdper
lakemedlet ges en sammanstillning som med

patientens samtycke far innehélla
informationen 1  patientens nationella
lakemedelslista eller motsvarande
information om recept. Om ldkemedlet

avhémtas av ndgon annan &n patienten sjélv
eller av nigon annan &n patientens lagliga
foretrddare, far en sammanstéllning med alla
receptuppgifter dock ges endast om patienten
eller dennes lagliga foretridare har gett en
fullmakt for detta. Bestimmelser om fullmakt

finns 1 lagen om réittshandlingar pé
formogenhetsrittens omrade (228/1929). En
fullmakt kan ges ocksd inom den

behorighetstjdnst som avses i lagen om
forvaltningens gemensamma stddtjanster for
e-tjanster.
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forskrivits till patienten och om anteckningar
som héanfor sig till dem.

Apoteket har rétt att for expedieringen av
lakemedlet fa uppgifter om receptet, &ven om
patienten har meddelat ett forbud som avses i
13 § 1 eller 2 mom., om den som koper
lakemedlet visar upp en i 9 § avsedd
patientanvisning om receptet eller en
sammanstdllning  av  den  nationella
medicineringslistan i elektronisk form eller
som utskrift.

Apoteket har ratt att fa uppgifter i den
nationella  medicineringslistan eller om
lakemedel som forskrivits till patienten och
receptexpedieringar som har lagrats i
receptcentret for sa lang tid som de ér
nddvindiga for skotseln av apotekets
uppgifter, dock for hogst 42 méanader fran det
att receptet gjordes upp.

12 §

Expediering av recept

Nir lakemedlet 6verlats ska den som kdper
lakemedlet fa en skriftlig utredning om det
expedierade likemedlet och uppgift om den
oexpedierade delen av receptet, om inte
kdparen uppger att han eller hon inte vill ha
ndgon utredning. Dessutom far den som koper
lakemedlet ges en sammanstillning som med

patientens samtycke far innehélla
informationen 1  patientens nationella
medicineringslista eller motsvarande
information om recept. Om ldkemedlet

avhémtas av ndgon annan &n patienten sjélv
eller av nigon annan &n patientens lagliga
foretrddare, fAr en sammanstéllning med alla
receptuppgifter dock ges endast om patienten
eller dennes lagliga foretrddare har gett en
fullmakt for detta. Bestimmelser om fullmakt

finns 1 lagen om réttshandlingar pa
formogenhetsrittens omrade (228/1929). En
fullmakt kan ges ocksd inom den

behorighetstjdnst som avses i1 lagen om
forvaltningens gemensamma stodtjanster for
e-tjanster
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13§

Patientens rdtt att bestdmma om utldmnande
av uppgifter

Uppgifter i den nationella likemedelslistan
i receptcentret om likemedel som forskrivits
till en patient och anteckningar som hanfor sig
till dem, far trots sekretessbestimmelserna
lamnas ut till tillhandahéllare av hélso- och
sjukvardstjanster och socialvardstjanster och
till lakemedelsforskrivare i syfte att ordna och
tillhandahélla hilso- och sjukvard for
patienten. Patienten har dock rétt att forbjuda
att uppgifter i anslutning till ldkemedel som
patienten ordinerats lamnas ut till de ovan
avsedda aktérerna och till apoteken.
Bestimmelser =~ om  meddelande  och
aterkallande av forbud finns 1 58 § i
kunduppgiftslagen.

Om en minderérig patient pa det sitt som
avses 1 7 § 1 mom. i lagen om patientens
stillning och réttigheter (785/1992), nedan
patientlagen, med beaktande av é&lder och
utvecklingsniva sjélv kan fatta beslut om sin
vard, kan han eller hon ocksa besluta om
forbud som avses i 1 mom. i denna paragraf
samt om atertagande av ett sddant beslut. En
minderdrigs véardnadshavare eller lagliga
foretridare har inte rétt att forbjuda
utlimnande. En minderarig som avses i 51 § 1
mom. i kunduppgiftslagen har dessutom ratt
att forbjuda att uppgifter i fraga om ett visst
lakemedel ldmnas ut till den minderariges
vardnadshavare eller ndgon annan laglig
foretradare.

Oberoende av 1 mom. far
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13§

Patientens rdtt att bestdmma om utldmnande
av uppgifter

Uppgifter i den nationella
medicineringslistan i receptcentret far trots
sekretessbestimmelserna ldmnas ut  till
tillhandahéllare av hélso- och
sjukvardstjanster och socialvardstjdnster och
till lakemedelsforskrivare i syfte att ordna och
tillhandahélla héilso- och sjukvard f{or
patienten. Patienten har dock rétt att forbjuda
att uppgifter i anslutning till ett ladkemedel
som  patienten ordinerats eller ett
egenvdrdspreparat som patienten anvdnder
lamnas ut till de ovan avsedda aktdrerna och
till apoteken. Bestimmelser om meddelande
och éaterkallande av forbud finns i 58 § i
kunduppgiftslagen.

Om en minderarig patient med beaktande av
alder och utvecklingsniva sjilv kan fatta
beslut om sin vard, far han eller hon ocksa
besluta om det i 1 mom. avsedda forbudet och
om &terkallande av det. En minderarigs
vardnadshavare eller lagliga foretrddare har
inte ritt att forbjuda utlimnande. Om en
minderarig patient med beaktande av alder
och utvecklingsniva sjélv kan fatta beslut om
sin vard, har han eller hon dessutom ritt att
forbjuda att uppgifter 1 anslutning till ett
lakemedel som han eller hon ordinerats eller
ett egenvdrdspreparat som han eller hon
anviander ldmnas ut till den minderariges
vardnadshavare eller ndgon annan laglig
foretradare.

Oberoende av / och 2 mom. far

5 a) medan en vdrdrelation pdgdr till en
tillhandahdllare av hdlso- och
sjukvdrdstjinster och socialvardstjdnster och
till en ldkemedelsforskrivare samt till ett
apotek  som deltar i patientens
ldkemedelsbehandling limnas ut uppgifter om

kontrollanteckningar om
likemedelsbehandlingen enligt den
ursprungliga kontrollen samt om
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14 §
Forbudshandling

Bestammelser om forbudshandlingar finns i
58 § 3 mom. i kunduppgiftslagen. En utskrift
av ett forbud som géller uppgifter om
lakemedel som forskrivits till en patient ska
innehélla i 13 § avsedda uppgifter om de
recept och ldkemedel som forskrivits till
patienten och som forbudet géller samt
information om forbudets betydelse.

15§

Utlimnande av uppgifter till myndigheter
och for vetenskaplig forskning

Foreslagen lydelse

observationsanteckningar om

ldkemedelsbehandlingen,

14§
Férbudshandling

Bestammelser om forbudshandlingar finns 1
58 § 3 mom. i kunduppgiftslagen. En utskrift
av ett forbud som giller uppgifter om
lakemedel som forskrivits till en patient ska
innehélla i 13 § avsedda uppgifter om de
recept och egenvdrdspreparat som patienten
anviander och som forbudet géller samt
information om forbudets betydelse.

14agyg
Den registrerades rdtt att fa uppgifter

En patient har rditt att pd begdran fa tillgang
till de observationsanteckningar om en
ldkemedelsbehandling som giller patienten
sjdlv, om inte ndgot annat foljer av 34 § i

dataskyddslagen (1050/2018) eller 74 § i

kunduppgiftslagen.
Till den del tillhandahdllandet av
observationsanteckningarna om en

ldkemedelsbehandling kan medfora allvarlig
fara for patientens hdlsa eller vard eller for
patientens eller ndgon annans rdttigheter

1) ska tjdnstetillhandahdllaren vid behov
fordréja visandet av anteckningarna om
ldkemedelsbehandlingen eller ldta bli att visa
dem,

2) kan det i medborgargrinssnittet
antecknas att visandet av anteckningarna om
likemedelsbehandlingen fordrdjs, eller sa kan
anteckningarna ldmnas dolda i
medborgargrdnssnittet.

15§

Utlimnande av uppgifter till myndigheter
och for vetenskaplig forskning
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Folkpensionsanstalten har ritt att fa och
behandla sédana 1 receptcentret lagrade
uppgifter om recept pa biologiska lakemedel
och om expediering av biologiska likemedel
som dr nodvindiga 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. Bestimmelser om
Folkpensionsanstaltens ritt att ta del av
uppgifterna i receptcentret finns i 19 kap. 1 §
i sjukforsikringslagen (1224/2004).
Folkpensionsanstalten far inte ldmna
uppgifter vidare med stod av sddan skyldighet
eller ritt att ldmna uppgifter som den har
enligt ndgon annan lag. Med avvikelse fran
vad som foreskrivs ovan far
Folkpensionsanstalten dock ldmna ut
uppgifter till dataombudsmannen med stod 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 personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning) och 18 § 1 mom. i
dataskyddslagen (1050/2018).

18 §
Receptcentrets personuppgifisansvar

Receptcentret dr ett gemensamt register for
Folkpensionsanstalten och apoteken samt for
tjdnstetillhandahallare  och  sjédlvstindiga
lakemedelsforskrivare  som  gor  upp
elektroniska recept.

Tjanstetillhandahallare och sjdlvstindiga
lakemedelsforskrivare  som  gér  upp
elektroniska recept ansvarar for riktigheten av
uppgifterna i recept som lagras i receptcentret.
Det apotek som expedierar ett likemedel

ansvarar for riktigheten av de
expedieringsuppgifter ~ som  lagras i
receptcentret.
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Folkpensionsanstalten har ritt att fA och
behandla s&dana 1 receptcentret lagrade
uppgifter om recept pa biologiska likemedel
och om expediering av biologiska lakemedel
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. Bestimmelser om
Folkpensionsanstaltens rdtt att ta del av
uppgifterna i receptcentret finns i 19 kap. 1 §
i sjukforsikringslagen (1224/2004).
Folkpensionsanstalten far inte ldmna
uppgifter vidare med st6d av sddan skyldighet
eller ratt att lamna uppgifter som den har
enligt ndgon annan lag. Med avvikelse fran
vad som foreskrivs ovan far
Folkpensionsanstalten dock ldmna ut
uppgifter till dataombudsmannen med stod av
artikel 58.1 a, e och f i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2016/679 om
skydd for fysiska personer med avseende pé
behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sadana wuppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning), nedan  allmdnna
dataskyddsforordningen, och 18 § 1 mom. i
dataskyddslagen.

18 §
Receptcentrets personuppgifisansvar

Receptcentret dr ett gemensamt register for
Folkpensionsanstalten, apoteken samt f{or
tjanstetillhandahallare  och  sjélvstindiga
lakemedelsforskrivare ~ som  gér  upp
elektroniska recept eller lagrar uppgifter i
receptcentret.

Tjanstetillhandahallare och sjdlvstindiga
lakemedelsforskrivare ~ som  gér  upp
elektroniska recept eller lagrar uppgifter i
receptcentret ansvarar for riktigheten hos de
uppgifter i recept och de andra uppgifter som
de lagrar i receptcentret. Apoteket ansvarar
for riktigheten hos de expedieringsuppgifter
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Folkpensionsanstalten ansvarar for en
personuppgiftsansvarigs andra skyldigheter
enligt dataskyddsforordningen 4n de som
genom denna lag péafors apoteken samt
tjanstetillhandahallare  och  sjdlvstandiga
lakemedelsforskrivare  som  gér  upp
elektroniska recept. Folkpensionsanstalten ar
dessutom i artikel 26.1 i
dataskyddsforordningen avsedd kontaktpunkt
for de registrerade.

2a§

22 a §
14.4.2023/706.

har upphivts genom lag
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och de andra uppgifter som det lagrar i
receptcentret.

Folkpensionsanstalten svarar for den
personuppgiftsansvariges andra skyldigheter
enligt den allménna dataskyddsforordningen
dn dem som genom denna lag pafors apoteken
samt tjanstetillhandahallare och sjdlvstindiga
lakemedelsforskrivare ~ som  gér  upp
elektroniska recept eller lagrar uppgifter i
receptcentret.  Folkpensionsanstalten  ar
dessutom 1 artikel 26.1 i den allminna
dataskyddsforordningen avsedd kontaktpunkt
for de registrerade.

22a§

Vissa anteckningar om
likemedelsbehandling som ska lagras i
receptcentret

I receptcentret fdr registreras

1) anteckningar som avses i 3 § 5 c-punkten
i denna lag av ldkare, sjukskotare, provisorer
och farmaceuter,

2) anteckningar som avses i 3 § 5 d-punkten
i denna lag av sddana yrkesutbildade
personer inom hdlso- och sjukvdarden som pd
basis av sin examen har tillrdckliga kunskaper
eller av sddana yrkesutbildade personer inom
hiilso- och sjukvdarden vars kunskaper
arbetsgivaren har faststdllt vara tillrdckliga,

3) anteckningar som avses i 3 § 5 e-punkten
i denna lag av sddana yrkesutbildade
personer inom social- och hdlsovdrden som
behandlar medicineringsuppgifter i sitt
arbete, i enlighet med sin datkomstritt,

4) anteckningar om liget med patientens
slutna vdard av yrkesutbildade personer inom
hiilso- och sjukvdrden som arbetar inom
social- och hélsovarden.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag

om fAndring av 102 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovirden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden (703/2023) 102

§ 1 mom., sédant det lyder i lag 307/2024, och

fogas till 102 §, sddan den lyder i lag 307/2024, ett nytt 10 mom. som foljer:
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102 §

Overgdngsbestimmelser

Den i 53 § avsedda ritten att f4 uppgifter
och
genomforas 1 de
riksomfattande informationssystemtjansterna
ritten  for
tjénstetillhandahéllare inom socialvarden att
som lagrats i
ska emellertid genomforas

socialvarden och hilso-

ska

mellan
sjukvarden
senast den 1 mars 2027,
fa uppgifter om recept
receptcentret

senast den 1 november 2027.
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102 §
Overgdngsbestimmelser

Den i 53 § avsedda ritten att f4 uppgifter
mellan  socialvdrden och hédlso- och
sjukvérden ska inforas i de riksomfattande
informationssystemtjdnsterna senast den 1
mars 2027, ritten for tjénstetillhandahéllare
inom socialvérden att fa uppgifter om recept
som lagrats 1 receptcentret och andra
anteckningar om ldkemedelsbehandlingar ska
inforas senast den 1 november 2027.

Tjdnstetillhandahdllare inom socialvdrden
ska ta i bruk det i 65 § 1 mom. 8 punkten
avsedda receptcentret senast den 1 oktober
2029.

Denna lag trider i kraft den 20 .
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