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RIKSDAGENS SVAR 10/2014 rd

Regeringens proposition till riksdagen med for-
slag till lagar om dndring av lagen om elektro-
nisk behandling av klientuppgifter inom social-
och hillsovirden och lagen om elektroniska re-

cept

Arende

Regeringen har till 2013 ars riksméte overlam-
nat sin proposition med forslag till lagar om dnd-
ring av lagen om elektronisk behandling av kli-
entuppgifter inom social- och hélsovarden och
lagen om elektroniska recept (RP 219/2013 rd).

Beredning i utskott

Social- och hilsovardsutskottet har 1 drendet
lamnat sitt betinkande (ShUB 1/2014 rd).

Beslut

Nu forsamlade riksmote har antagit f6ljande la-
gar:

Lag

om indring av lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hiilso-
varden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovarden
(159/2007) 2 § 3 mom., 3 § 7 och 8 punkten, 5 § 2 mom., 14 § 1 mom., 14a § 3 och4 mom., 17—19 §,
20 § 4 och 5 mom. och 22 §,

avdem 2 § 3 mom., 20 § 4 och 5 mom. och 22 § siddana de lyder i lag 981/2010, 3 § 8 punkten sé-
dan den lyderilag 928/2011 samt 14 § 1 mom., 14 a § 3 och 4 mom. samt 17 och 19 § sddana de lyder
ilag 1227/2010, samt

fogas till 3 §, sddan den lyder delvis dndrad i lagarna 1227/2010 och 928/2011, en ny 6 punkt i stél-
let for den 6 punkt som upphévts genom lag 1227/2010, samt nya 9 och 10 punkter, till 16 §, sddan
den lyder delvis dndrad i lagarna 981/2010 och 1227/2010, ett nytt 5 mom. i stéllet for det 5 mom.
som upphévts genom lag 981/2010 samt till lagen nya 5 a—5 ¢ kap. och nya 20 a—20 h § som foljer:

2§
Tilldmpningsomrdde

Om inte ndgot annat foljer av denna eller na-
gon annan lag tillimpas pa behandlingen av kli-
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entuppgifter vad som bestdms i lagen om patien-
tens stidllning och réttigheter (785/1992), nedan
patientlagen, lagen om klientens stidllning och
rattigheter inom socialvarden (812/2000), nedan
klientlagen, personuppgiftslagen (523/1999), la-
gen om offentlighet i myndigheternas verksam-
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het (621/1999), lagen om elektronisk kommuni-
kation i myndigheternas verksamhet (13/2003),
lagen om stark autentisering och elektroniska
signaturer (617/2009), lagen om befolkningsda-
tasystemet och Befolkningsregistercentralens
certifikattjdnster (661/2009) och arkivlagen
(831/1994) eller i bestimmelser som utfardats
med stdd av dem. Vid behandlingen av klient-
uppgifter och ordnande av tjanster och funktio-
ner enligt denna lag ska dessutom iakttas vad
som foreskrivs 1 spraklagen (423/2003) och med
stod av den. Om det informationssystem dér hil-
so- och sjukvardens klient- och patientuppgifter
behandlas dr en sadan utrustning for hélso- och
sjukvard som avses i lagen om produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard (629/2010) till-
lampas pd informationssystemet dven den lagen
och kraven i enlighet med den.

38
Definitioner

I denna lag avses med

6) informationssystem en programvara eller
ett system for elektronisk behandling av klient-
uppgifter inom socialvarden eller hilso- och
sjukvarden som anviénds for lagring och uppda-
tering av klient- eller journalhandlingar och upp-
gifter i dem samt dataregister eller datalager be-
stdende av insamlade uppgifter som forvaltas
med hjélp av automatisk databehandling och
som tillverkaren uttryckligen har planerat for be-
handlingen av klient- eller journalhandlingar
inom socialvarden eller hélso- och sjukvéarden
och uppgifterna i dem; med informationssystem
avses dessutom sddan formedlingsservice var-
med klientuppgifter inom socialvarden eller hil-
so- och sjukvarden formedlas till de riksomfat-
tande informationssystemtjénster enligt 14 §
1 mom. som Folkpensionsanstalten forvaltar,

7) tillhandahallare av hdlso- och sjukvards-
tidnster en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvérd enligt 2 § 4 punkten i patientlagen, en

arbetsgivare enligt 7 § 2 punkten i lagen om {6-
retagshdlsovérd (1383/2001) samt en yrkesutbil-
dad person inom hélso- och sjukvirden som dr
sjdlvstandig yrkesutovare,

8) tillhandahdllare av socialvdrdstjinster en
myndighet som ordnar sddan socialvard som av-
sesi3 § 2 punkten i klientlagen, en offentlig pro-
ducent av socialservice och en serviceproducent
enligt lagen om privat socialservice (922/2011),

9) bedomningsorgan for informationssdiker-
het sddana foretag, sammanslutningar och myn-
digheter som Kommunikationsverket med stod
av lagen om beddmningsorgan for informations-
sdkerhet (1405/2011) har godként att utfora be-
domningar av overensstimmelse med kraven i
frdga om informationssystem, samt

10) interoperabilitet ~ informationssystems
tekniska och innehallsliga formaga att fungera
tillsammans med 6vriga informationssystem nér
systemen utnyttjar samma information.

58§
Uppfoljning av anvindning och utlimnande

En tillhandahéllare av tjénster ska for uppf6l;-
ningen sdrskilt for varje klientregister samla in
logguppgifter om all anvindning och om varje
utldmnande av klientuppgifter i ett loggregister.
I anvindningsloggregistret lagras uppgifter om
anvinda klientuppgifter, den tillhandahéllare av
tjédnster vars klientuppgifter anvédnds, vem som
har anvént klientuppgifterna, anvindningsénda-
mélet och anvéndningstidpunkten. [ utlim-
ningsloggregistret lagras uppgifter om utldmna-
de klientuppgifter, den tillhandahéllare av tjéns-
ter vars klientuppgifter utlimnas, vem som lim-
nat ut klientuppgifterna, utlimningsindamalet,
mottagaren och utlimningstidpunkten. Folkpen-
sionsanstalten ska samla in motsvarande infor-
mation om utlimnande av uppgifter som lagrats i
och visats via patientens informationshante-
ringstjédnst som avses i 14 a §.



14§
Riksomfattande informationssystemtjdnster

For tillhandahallarna av hilso- och sjukvards-
tjanster skoter Folkpensionsanstalten en arkive-
ringstjinst for forvaringen och anviandningen av
journalhandlingar samt som en del av tjinsten,
for utlimnandet av journalhandlingar, en kata-
logtjénst och patientens informationshanterings-
tjénst. I arkiveringstjénsten far det utover jour-
nalhandlingarna lagras dven andra handlingar
som anknyter till ordnandet av hélso- och sjuk-
vérden och till informationshanteringen. Folk-
pensionsanstalten skoter dessutom inom ramen
for de riksomfattande informationssystemtjédns-
terna fOrvaringen av utlimningsloggregistren
som en del av arkiveringstjédnsten, det medbor-
gargranssnitt som avses i 19 § och den tjdnst ge-
nom vilken de riksomfattande informationssys-
temtjdnsterna kan anvéndas via internet och med
mobila apparater med hjdlp av telekommunika-
tionsnét. Folkpensionsanstalten kan &ven ha
hand om andra riksomfattande tjdnster som an-
knyter till social- och hélsovdrdens informa-
tionshantering enligt vad som sarskilt foreskrivs
om dem ndgon annanstans, samt skota forvaring-
en av anviandningsloggregistren. Folkpensions-
anstalten far vid behov meddela anvisningar om
de tekniska konfigurationer och de definitioner
for meddelandetrafiken som realiseringen av de
ovanndmnda riksomfattande informationssys-
temtjdnsterna kraver.

14a§

Patientens informationshanteringstjinst

Via patientens informationshanteringstjénst
kan dven sddana uppgifter som &r viktiga med
tanke pa patientens hélso- och sjukvéard eller an-
knytande tjanster visas. Bestimmelser om vilka
uppgifter som &dr sddana viktiga uppgifter som
ska visas via informationshanteringstjénsten far
utfirdas genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet. Sddana uppgifter vars utlim-
nande patienten forbjudit med stod av 10—12 §
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far dock inte visas via informationshanterings-
tjénsten.

Folkpensionsanstalten &r registerforare for
patientens informationshanteringstjanst. Folk-
pensionsanstalten ansvarar for tillgédngligheten
och integriteten i friga om uppgifterna i infor-
mationshanteringstjdnsten, datainnehallets ofor-
anderlighet samt for férvaring och utpléning av
uppgifterna. Den som lagrar uppgifter i patien-
tens informationshanteringstjinst ansvarar for
att uppgifterna dr korrekta och for att felaktiga
uppgifter som finns i tjansten réttas. Vid réttelse
av felaktiga uppgifter i informationshanterings-
tjdnsten ska 29 § 1 personuppgiftslagen tillim-
pas. Om en felaktig uppgift &r baserad pa en an-
teckning som gjorts av en tillhandahdllare av
hélso- och sjukvardstjinster ska yrkande om rat-
telse riktas till den tillhandahéallare som gjort den
felaktiga anteckningen.

16 §

Ansvar vid skotseln av informationssystemtjdns-
terna

Folkpensionsanstalten kan upprétta och lam-
na ut sammanstéillningar éver sddan beskrivan-
de information om uppgifterna i arkiverings-
tjdnsten som kan ha betydelse for utvecklingen
och uppfdljningen av de riksomfattande infor-
mationssystemtjinsterna eller for rapportering-
en. Dessutom kan Folkpensionsanstalten pa de
grunder som anges i 13 § 2—5 mom. i patientla-
gen ldmna ut sddana uppgifter enligt 14 a §
2 mom. i denna lag om en patients viljeyttringar
som finns i patientens informationshanterings-
tjénst.

17 §
Information till patienten

Tillhandahallare av hilso- och sjukvérds-
tjdnster som anslutit sig till de riksomfattande
informationssystemtjénsterna ska informera pa-
tienten om de riksomfattande informationssys-
temtjdnsterna, om deras allmidnna verksamhets-
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principer och om patientens réttigheter 1 fraga
om dem. Informationen ska ldmnas fore den for-
sta servicehdndelsen eller i samband med den.
Dessutom ska patienten informeras om vem som
ordnar informationssystemtjdnsterna, forutsétt-
ningarna for utlimnande av patientuppgifter,
skyddet av informationen och om andra om-
stindigheter 1 samband med behandlingen av
uppgifter som &r av betydelse for patienten.

Tillhandahallaren av hilso- och sjukvérds-
tjédnster ska informera patienten personligen,
skriftligt eller muntligt. Informationen far ocksa
ges med hjilp av en elektronisk tjdnst som spe-
cificerar patienten. Om informationen ges pé an-
nat sdtt dn skriftligen ska patienten ockséd kunna
f4 den skriftligt. En anteckning om att informa-
tion har getts ska goras i patientens informa-
tionshanteringstjdnst som avses i 14 a §. Om pa-
tienten redan har fatt informationen, far undan-
tag goras frén upplysningsplikten i enlighet med
24 § i personuppgiftslagen.

Vid behov far nirmare bestimmelser om for-
farandet i frdga om sétten att informera och om
informationens innehall utfirdas genom forord-
ning av social- och hélsovardsministeriet.

18 §
Klientens rdtt att fa uppgifter

Bestdmmelser om klientens rétt att kontrol-
lera uppgifter i klientregistret och om tillgodose-
endet av denna rétt finns 1 26—28 § 1 personupp-
giftslagen.

For utredning eller utévande av sina rittighe-
ter i anslutning till behandlingen av sina klient-
uppgifter har en klient rétt att pd grundval av en
skriftlig begéran utan drdjsmal av tillhandahal-
laren av socialvardstjanster och hélso- och sjuk-
vérdstjdnster pad grundval av loggregistret av-
giftsfritt f4 veta vem som har anvént eller till
vem man har utldmnat uppgifter om honom eller
henne samt grunden for anvdndningen eller ut-
lamnandet. Klienten har motsvarande ritt att av
Folkpensionsanstalten fa information om utlam-
nande av uppgifter som lagrats i och som visas
via patientens informationshanteringstjdnst som
avses 1 14 a §. Klienten har dock inte ritt att fa

4

logguppgifter, om den som ldmnar ut loggupp-
gifter vet att utlimnandet av logguppgifterna
kan medfora allvarlig fara for klientens hélsa el-
ler vard eller for ndgon annans réttigheter. Kli-
enten har inte heller ritt att utan sérskild orsak fa
logguppgifter som &r dldre &n tva ar. Klienten far
inte for ndgot annat &ndamal anvénda eller vida-
reutldmna logguppgifter som han eller hon er-
hallit.

Om en klient for andra gangen begér loggupp-
gifter som géller samma tidsperiod kan tillhan-
dahallaren av tjénster eller Folkpensionsanstal-
ten ta ut en skilig ersittning for ldimnandet av
dessa logguppgifter, som inte far 6verstiga de di-
rekta kostnaderna for ldmnandet av informatio-
nen. For tilltrdde till logguppgifter med hjélp av
den elektroniska forbindelse som avses i 19 § far
dock ingen separat avgift tas ut.

Om en klient anser att hans eller hennes kli-
entuppgifter har anvénts eller ldmnats ut utan
tillrdckliga grunder ska den tillhandahdllare av
tjdnster som anvant eller fatt uppgifterna eller
Folkpensionsanstalten pa begéran ge klienten en
utredning om grunderna for anvindningen eller
utldmnandet av uppgifterna.

19§
Medborgargrdnssnitt

Patienten ges med hjilp av ett medborgar-
granssnitt foljande uppgifter som géller honom
eller henne och som é&r lagrade i den riksomfat-
tande arkiveringstjdnsten:

1) uppgifter om samtycken och forbud samt
utlamningslogguppgifter, med undantag for ut-
lamnarens och mottagarens personuppgifter
samt de utlimningslogguppgifter som patienten
enligt 27 § 1 mom. 14 punkten i personupp-
giftslagen inte har ritt att fa,

2) uppgifter ~om  organdonationsforbud,
livstestamenten och patientens Ovriga viljeytt-
ringar som géller hédlso- och sjukvarden eller or-
gandonation som inforts i patientens informa-
tionshanteringstjénst,

3) uppgifter om tid och plats for servicehin-
delser, uppgifter som dr viktiga med tanke pa



varden, uppgifter om likemedelsordinationer
och vardforeskrifter, och

4) remisser, sammandrag av den vard som
getts, slutgiltiga utldtanden om varden samt I&-
karintyg och ldkarutldtanden.

Med hjélp av medborgargranssnittet kan pa-
tienten ocksa ges uppgifter om tidsbestillningar
samt laboratorieresultat, diagnostiska avbild-
ningsresultat och andra motsvarande undersok-
ningsresultat. Till medborgargranssnittet far, ut-
over de funktioner som ndmns i 1 mom., dess-
utom anslutas andra funktioner som mdjliggdr
informationsitkomst for patienten och gor det
mojligt att genomfdra och folja upp uppgifter
som i Ovrigt anknyter till varden och hélso- och
sjukvarden.

Oberoende av 1 och 2 mom. ska grinssnittet
realiseras sd att patienten inte har atkomst till de
uppgifter vilkas utlimnande en yrkesutbildad
person inom hélso- och sjukvarden beddmer
kunna medfora allvarlig fara for patientens hal-
sa eller vard eller ndgon annans réttigheter.

Medborgargréanssnittet ska realiseras si att
patienten genom grinssnittet kan meddela sada-
na samtycken som avses i 11 § och s&dana for-
bud som avses i 12 § samt formedla organdona-
tionsforbud, livstestamenten och andra viljeytt-
ringar som géller hdlso- och sjukvarden. Nér
grinssnittet realiseras ska det dessutom sdker-
stillas att patientens integritetsskydd inte dven-
tyras. Uppgifter om minderariga patienter fir ut-
lamnas genom granssnittet till patienten och till
hans eller hennes vardnadshavare eller nagon
annan laglig foretrddare. Vid utlimning av upp-
gifterna ska det som 19 § 2 mom. i lagen om pa-
tientens stéillning och rittigheter foreskrivs om
en minderarig patients rétt att forbjuda att upp-
gifter om hans eller hennes hélsotillstind och
vard ges till hans eller hennes vardnadshavare
eller ndgon annan laglig foretrddare d& beaktas.
Atkomsten till uppgifter genom medborgar-
granssnittet paverkar inte patientens rétt till in-
syn enligt personuppgiftslagen.

Genom forordning av social- och hélsovérds-
ministeriet far ndrmare bestimmelser utfirdas
om innehéllet i de uppgifter som géller atkomst
till information, genomférande och uppfoljning
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av vard och om anslutningen av uppgifterna till
medborgargranssnittet samt om hur uppgifterna
visas dver medborgargrinssnittet och hur rétten
till atkomst till uppgifter genomfors i friga om
vardnadshavaren till eller en laglig foretradare
for en minderdrig patient.

5 a kap.

Visentliga krav pa informationssystemen och
hur kraven verifieras

19a§
Visentliga krav

Informationssystem som anvinds fér behand-
ling av klient- och patientuppgifter inom so-
cialvarden samt hilso- och sjukvéarden ska upp-
fylla vésentliga krav pé interoperabilitet, infor-
mationssédkerhet, dataskydd och funktionalitet.

Ett informationssystem uppfyller de visentli-
ga kraven da det har planerats och tillverkats
samt fungerar i enlighet med de lagar som géller
informationssékerhet och dataskydd och de be-
stimmelser som utfardats med stod av lagarna
samt foljer nationella foreskrifter om interopera-
bilitet. De vidsentliga kraven pa funktionalitet
uppfylls om informationssystemet ar lampligt
for sitt &andamal och det med systemet gar att ut-
fora de funktioner som krdvs i lagar och med
stod av dem utfardade bestimmelser vid behand-
lingen av klient- och patientuppgifter, om be-
handlingen dverensstimmer med sitt syfte och
om informationssystemets kapacitet 4r den som
tillverkaren meddelat. Kraven ska uppfyllas sa-
vél vid anvindningen av informationssystemet
sjalvstandigt som tillsammans med andra infor-
mationssystem som &r avsedda att anslutas till
det.

Institutet for hdlsa och vélfard far vid behov
meddela ndrmare foreskrifter om innehéllet i de
vésentliga kraven. Innan foreskrifterna medde-
las ska Institutet for hilsa och vélfard hora dele-
gationen for elektronisk informationsadminis-
tration inom social- och hilsovarden. Dessutom
far Folkpensionsanstalten utfirda foreskrifter
om de forfaranden som ska iakttas vid verifie-
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ringen av interoperabiliteten i friga om sédana
informationssystem som ska kopplas till hilso-
och sjukvardens riksomfattande informations-
systemtjdnster, nedan hdlsoarkivstjdinster, som
avses 1 denna lag eller i lagen om elektroniska
recept.

19b§
Klassificering

Social- och hilsovardens informationssystem
indelas enligt anvdndningsdndamal och egen-
skaper 1 klasserna A och B. Till klass A hor de
hélsoarkivstjédnster som forvaltas av Folkpen-
sionsanstalten samt de informationssystem som
ar avsedda att anslutas till hilsoarkivstjansterna
antingen direkt eller via en teknisk formedlings-
tjénst. Till klass A hor ocksd den formedlings-
service som avses i 3 § 6 punkten. Ovriga infor-
mationssystem hor till klass B.

Om det dr oklart vilken klass ett informations-
system hor till ska Institutet for hélsa och vil-
fard besluta om vilken klass informationssyste-
met hor till.

Institutet for hdlsa och vélfird far meddela
narmare foreskrifter om klassificeringen av in-
formationssystem.

19c¢§

Allménna skyldigheter for tillverkare av infor-
mationssystem

Tillverkaren ansvarar for planeringen, till-
verkningen och klassificeringen av informa-
tionssystem for social- och hélsovérden, obero-
ende av om &tgdrderna utfors av tillverkaren
sjdlv eller av ndgon annan for dennes rakning.

I samband med informationssystemet ska till-
verkaren ge systemanvéndarna sddana uppgifter
och anvisningar om informationssystemets
ibruktagande, anvdndning for produktion och
underhall som de behover for systemets inter-
operabilitet, informationssidkerhet, dataskydd
och funktionalitet. De uppgifter och anvisningar
som foljer med informationssystemet ska finnas
pa finska, svenska eller engelska. De uppgifter

och anvisningar som &r avsedda for social- och
hilsovardspersonal som anvinder informations-
systemet ska dock finnas pa finska och svenska.

Dessutom ska tillverkaren ha ett kvalitetssys-
tem som tillimpas pé planeringen och tillverk-
ningen av informationssystemet.

19d§
Verifiering av dverensstimmelse med kraven

Overensstimmelse med kraven for informa-
tionssystem som hor till klass A ska verifieras
med en utredning av tillverkaren om att syste-
met uppfyller alla krav pé funktionalitet utifran
godkdnd samtestning och dverensstimmelsein-
tyg av ett beddmningsorgan for informationssa-
kerhet.

Overensstimmelse med kraven for informa-
tionssystem som hor till klass B ska verifieras
genom tillverkarens skriftliga utredning om att
systemet uppfyller de visentliga kraven enligt
19 a § om det har installerats och underhallits pa
behorigt sitt och anvinds for avsett &ndamal

Institutet for hidlsa och vilfiard far meddela
nérmare foreskrifter om de forfaranden som ska
iakttas vid verifieringen av Overensstimmelse
med kraven och om innehéllet i utredningen.

19e§
Samtestning

Ett informationssystem som hor till klass A
ska vara interoperabelt med de riksomfattande
informationssystemtjdnsterna och de ovriga in-
formationssystemen som &r anslutna till dem. In-
teroperabiliteten ska visas vid en samtestning
som utfors av Folkpensionsanstalten. En forut-
sattning for samtestning &r att tillverkaren av in-
formationssystemet l&mnar Folkpensionsanstal-
ten en redogorelse for hur kraven pa informa-
tionssystemets funktionalitet har genomforts
och testats. Tidpunkten for och genomfdrandet
av samtestningen ska avtalas med Folkpensions-
anstalten.

Ett informationssystem av klass A som har ta-
gits 1 anvindning for produktion ska delta i de



samtestningar for andra informationssystem som
ar avsedda att anslutas till de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna for att sékerstilla att
informationssystemen &r interoperabla. Folk-
pensionsanstalten beslutar vilka informations-
system som ska delta i samtestningen. Tillver-
karna av de informationssystem som deltar i
samtestningen svarar sjdlva for de kostnader
som samtestningen foranleder.

Med avvikelse fran 1 mom. utfors ingen sepa-
rat samtestning av de centrala informationssys-
tem som Folkpensionsanstalten forvaltar.

19§
Ibruktagande av informationssystem

Informationssystem som hor till klass A fér
tas 1 anvdndning for produktion och anslutas till
hélsoarkivstjédnsterna nir ett bedomningsorgan
for informationssdkerhet har utfdrdat ett dver-
ensstaimmelseintyg for systemet. Informations-
system som hor till klass B fér tas i anvdndning
for produktion efter det att tillverkaren av syste-
met har ldmnat den skriftliga utredning som av-
sesi119d§.

Tillverkaren ska underrétta Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovirden om in-
formationssystem som ska tas i anvéindning for
produktion. Av anmélan ska informationssyste-
mets tillverkare och anvéndningsdndamal fram-
gd. Dessutom ska tillverkaren géra en anmélan
om informationssystem som inte l&ngre anvénds
for produktion. Tillstands- och tillsynsverket ska
fora ett offentligt register dver de informations-
system for social- och hélsovarden som har an-
maélts till verket.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden far meddela ndrmare foreskrifter
om innehallet i anmélan och vilka uppgifter som
ska antecknas i registret.

19¢g§
Uppféljning efter ibruktagandet

Tillverkaren ska genom ett uppdaterat och
systematiskt forfarande f6lja upp och utvirdera

RSv 10/2014 rd — RP 219/2013 rd

de erfarenheter som fas av informationssyste-
met under den tid det anvédnds for produktion.
Anmilan om betydande avvikelser frén de vé-
sentliga kraven for informationssystemet ska go-
ras till alla tillhandahéllare av tjédnster som an-
vinder systemet. Dessutom ska bedémningsor-
ganet for informationssdkerhet och Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovéarden
underrittas om betydande avvikelser i frdga om
informationssystem som hor till klass A.

Tillverkaren av informationssystemet ska
dessutom ge akt pa fordndringar 1 de vésentliga
kraven som stélls pa informationssystem och
justera systemen i enlighet med forédndringarna.
Bedomningsorganet for informationssékerhet
ska underrdttas om dndringar i informationssys-
tem som hor till klass A. Overensstimmelseinty-
get ska fornyas om betydande &ndringar har
gjorts 1 informationssystemet eller om de vésent-
liga kraven har foréndrats.

Tillverkaren ska bevara uppgifter om over-
ensstimmelse med kraven och Ovriga uppgifter
som tillsynen krdver i minst fem ar efter det att
informationssystemet inte liangre anvéinds for
produktion.

Institutet for hidlsa och vilfiard far meddela
nérmare foreskrifter om de i 1 mom. avsedda be-
tydande avvikelserna och hur anmélningar om
sadana ska goras.

5 b kap.

Tillhandahéllare av tjinster samt egenkon-
troll

19h§
Plan for egenkontroll

Tillhandahallare av socialvardstjanster och
tillhandahéllare av hilso- och sjukvardstjénster
ska utarbeta en plan for egenkontroll med tanke
pa informationssikerheten, dataskyddet och an-
vindningen av informationssystemen. Av pla-
nen ska det framgd hur foljande fragor som an-
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knyter till anvdndningen av systemen sdker-
stalls:

1) de som anvénder informationssystemen har
den utbildning och erfarenhet som anvéndning-
en kréaver,

2) i samband med informationssystemen finns
behovliga bruksanvisningar for en korrekt an-
véndning av informationssystemen,

3) informationssystemen anvénds enligt till-
verkarens anvisningar,

4) informationssystemen underhalls och upp-
dateras enligt tillverkarens anvisningar,

5) miljon dr lamplig for dndamélsenlig an-
vindning av informationssystemen som siker-
stiller informationssékerheten och dataskyddet,

6) ovriga anslutna informationssystem och
andra system &dventyrar inte informationssyste-
mens prestanda eller egenskaper nér det géller
informationsséikerhet och dataskydd, samt

7) informationssystemen installeras, under-
hélls och uppdateras endast av personer med den
yrkesskicklighet och kompetens som krivs.

Om en tillhandahallare av tjdnster har anslutit
sig som anvindare av hdlsoarkivstjdnsterna ska
det av planen for egenkontroll ockséd framgé hur
man har tillgodosett kraven pé en informations-
sdker anvdndning av dessa riksomfattande tjdns-
ter. Dessutom ska den som producerar formed-
lingsservice enligt 3 § 6 punkten uppritta en
plan for egenkontroll for formedlingsservicen
och Folkpensionsanstalten ska uppritta en plan
for de hélsoarkivstjénster som den skoter.

Tillhandahéllare av tjinster, producenter av
formedlingsservice och Folkpensionsanstalten
ska folja upp att planen for egenkontroll genom-
fors.

Institutet for hélsa och vélfard far vid behov
meddela nidrmare foreskrifter om de i 1 och
2 mom. avsedda utredningar och krav som ska
tas in i planen for egenkontroll.

191§
Meddelande om avvikelser

Om en tillhandahallare av socialvardstjanster
och en tillhandahéllare av hilso- och sjukvards-
tjénster konstaterar betydande avvikelser nér det
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giller tillgodoseendet av de vésentliga kraven pa
ett informationssystem, ska denne underrétta in-
formationssystemets tillverkare om saken. Om
en avvikelse kan innebéra en betydande risk for
patientsékerheten, informationssékerheten eller
dataskyddet ska ocksa Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hidlsovarden underrit-
tas.

5 ¢ kap.

Beddmning av informationssystemens
overensstimmelse

195§

Godkdnnande av bedomningsorgan for informa-
tionssdkerhet

Pa godkénnandet av och verksamheten vid ett
bedomningsorgan for informationssidkerhet till-
lampas 1 Ovrigt vad som foreskrivs i lagen om
bedomningsorgan for informationssiakerhet.

19k §
Bedomning av informationssystemen

Overensstimmelsen av de informationssys-
tem inom social- och hélsovirden som hor till
klass A ska bedomas i enlighet med denna lag
och lagen om beddmningsorgan for informa-
tionssdkerhet. I bedomningen av informations-
sakerheten enligt denna lag ingar emellertid var-
ken bedomning eller inspektion av vare sig till-
verkarens eller anvéndarens verksamhetsstil-
len. Bedomningen av dverensstimmelse gors pa
ansokan av informationssystemets tillverkare.

Om ett informationssystem som hor till klass
A uppfyller forutsittningarna for dverensstim-
melse med kraven och Folkpensionsanstalten pa
basis av samtestning har gett ett positivt yttran-
de om uppfyllelsen av kraven pa interoperabili-
tet, ska bedomningsorganet for informationssa-
kerhet utifran sin beddmning av Overensstim-
melsen med kraven ge tillverkaren ett dverens-
stimmelseintyg och en tillhdrande kontrollrap-
port. Overensstimmelseintyget ir giltigt i hogst



fem ar. Den tid som intyget &r i kraft kan for-
langas med hogst fem &r i sinder. Bedomnings-
organet for informationssdkerhet far avkriva
tillverkaren alla uppgifter som behovs for be-
domningen 1 syfte att uppritta Gverensstimmel-
seintyget och halla det i kraft. Pa utfirdande av
intyget tillimpas i 6vrigt vad som foreskrivsi9 §
ilagen om beddmningsorgan for informationssa-
kerhet.

Beddmningsorganet for informationssékerhet
ska vid behov, med iakttagande av hemfriden,
gora inspektioner och bedomningar for att siaker-
stélla att tillverkaren i sitt utvecklingsarbete till-
lampar forfaranden som sékerstdller informa-
tionssystemets Overensstimmelse med kraven,
och ge tillverkaren en utvirderingsrapport. Be-
domningsorganet for informationssidkerhet ska
beakta resultaten av de bedomnings- och gransk-
ningsatgirder som gjorts under produktionsti-
den for informationssystemet.

191§
Aterkallelse av éverensstimmelseintyg

Om bedomningsorganet for informationssa-
kerhet konstaterar att ett informationssystem
inte har uppfyllt eller inte ldngre uppfyller de
krav som foreskrivs i eller med stod av denna lag
eller att ett Overensstimmelseintyg av ndgon an-
nan orsak inte borde ha beviljats, ska organet
uppmana tillverkaren av informationssystemet
att avhjilpa bristerna. Bedomningsorganet far
aterkalla intyget for viss tid eller helt och héllet
eller bevilja intyget med begridnsningar, om inte
tillverkaren avhjélper bristerna inom den tid som
organet satt ut. Nar tidsfristens ldngd bestims
ska det beaktas att en skélig tid behovs for att
dndra informationssystemet.

19 m §

Anmdlningsskyldighet for bedémningsorgan for
informationssdkerhet

Ett bedomningsorgan for informationssédker-
het ska underritta Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden samt Folkpensions-
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anstalten om alla Gverensstimmelseintyg som
har utfirdats, dndrats eller kompletterats eller
som har aterkallats for viss tid eller helt och hal-
let eller forvigrats. Dessutom ska bedomnings-
organet for informationssikerhet pd begéran ge
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden all behovlig ytterligare information i
drendet.

20§
Styrning, 6vervakning och uppfoljning

Tillhandahallare av socialvardstjénster och av
hédlso- och sjukvérdstjénster, Folkpensionsan-
stalten, Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden och Befolkningsregistercentra-
len ska folja och dvervaka att det dataskydd och
den datasékerhet som hanfor sig till deras servi-
ce forverkligas. Om nigon har behandlat klient-
uppgifter i strid med lagen, ska den behoriga till-
handahallaren av tjanster samt Folkpensionsan-
stalten pa eget initiativ vidta behovliga atgirder.
For uppfoljningen och dvervakningen har till-
handahallaren av tjinster ritt att fa logguppgif-
ter for sina egna patientregister fran Folkpen-
sionsanstalten samt logguppgifter i anslutning
till behandlingen av uppgifter i patientens infor-
mationshanteringstjinst som avses i 14 a §, till
den del som anstéllda hos tillhandahéllaren har
haft atkomst till och behandlat uppgifter i pa-
tientens informationshanteringstjénst.

Den ansvariga forestandaren for en verksam-
hetsenhet for socialvédrd eller hilso- och sjuk-
vard ska meddela skriftliga instruktioner om hur
klientuppgifterna ska behandlas och om de for-
faringssitt som ska iakttas samt se till att perso-
nalen har tillricklig sakkunskap och kompetens
for behandlingen av klientuppgifter. Den ansva-
riga forestdndaren ska ocksa se till att den plan
for egenkontroll som avses i 19 h § utarbetas och
iakttas. Dessutom ska varje tillhandahéllare av
tjidnster och Folkpensionsanstalten ha en data-
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skyddsansvarig for uppfoljnings- och dvervak-
ningsuppgifter.

20a§
Tillsyn och inspektioner av informationssystem

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden har till uppgift att overvaka och
frimja informationssystemens dverensstémmel-
se med kraven.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden har ritt att utfora inspektioner som
krévs for tillsynen. For att utfora en inspektion
har en inspektor ritt att fa tilltrdde till alla loka-
ler dér det bedrivs verksamhet som avses i den-
na lag eller dér det forvaras uppgifter som ér vik-
tiga for tillsynen over efterlevnaden av denna
lag. Inspektioner far dock inte utfoéras i utrym-
men som anvinds for boende av permanent na-
tur. Under en inspektion ska dessutom iakttas
vad som 1 39§ 1 mom. i forvaltningslagen
(434/2003) foreskrivs om genomforande av in-
spektion.

Vid en inspektion ska alla handlingar som in-
spektdren ber om och som behovs for inspektio-
nen ldggas fram. P& inspektorens begéran ska
dessutom kopior av de handlingar som behdvs
for inspektionen Overldmnas till inspektoren
utan avgift.

Inspektionerna ska protokollféras och en ko-
pia av protokollet ska sdndas till den som saken
géller inom 30 dagar. Inspektionen anses avslu-
tad nir en kopia av inspektionsprotokollet har
delgetts den som saken géller. Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden ska
bevara inspektionsprotokollet i tio ar efter att in-
spektionen utforts.

20b §
Rditt att anlita utomstdende sakkunniga

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden har rdtt att anlita utomstéende sak-
kunniga for bedomning av informationssystems
Overensstimmelse med kraven. Utomstaende
sakkunniga féar delta i inspektioner som avses i
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denna lag samt undersoka och testa informa-
tionssystem. Utomstdende sakkunniga ska ha
den sakkunskap och kompetens som uppgifterna
kréver.

Utomstiende sakkunniga far inte utan till-
stand r6ja vad de pa grund av sin stéllning, sitt
uppdrag eller sitt arbete har fatt veta om en per-
sons hilsotillstand, sjukdom eller handikapp el-
ler om social- eller hédlsovirdsatgérder som av-
ser personen eller andra motsvarande om-
staindigheter. Tystnadsplikten kvarstar efter det
att uppdraget har upphort. P4 utomstdende sak-
kunniga som utfor uppgifter enligt denna lag till-
lampas fOrvaltningslagens bestdmmelser om
tjinstemannajidv och bestimmelserna om straft-
rattsligt tjdnsteansvar.

20c §
Handrdckning av polisen

Bestdimmelser om handrickning av polisen
finns 1 polislagen (872/2011).

20d§
Foreldggande att fullgora skyldigheter

Om négon tillverkare av informationssystem
for social- eller hdlsovarden, tillhandahéallare av
socialvardstjénster eller av hélso- och sjukvards-
tjénster, producent av formedlingsservice eller
Folkpensionsanstalten har underléatit att fullgéra
sin skyldighet enligt denna lag, far Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och hédlsovarden ut-
firda ett foreldggande om att skyldigheten ska
uppfyllas inom utsatt tid.

20¢§

Skyldigheter avseende informationssystem som
ar i bruk

Niér Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovirden meddelar beslut om informa-
tionssystem med stod av 20 d § far verket samti-
digt &ldgga tillverkaren att avhjélpa brister i in-
formationssystem som anvénds for produktion.



Om ett informationssystem kan dventyra data-
skyddet eller klient- eller patientsékerheten och
bristerna inte har avhjélpts inom den tidsfrist
som Tillstands- och tillsynsverket fér social- och
hélsovarden har satt ut, fir verket férbjuda an-
vidndningen av informationssystemet till dess att
den egenskap som &dventyrar sdkerheten har av-
hjilpts. Dessutom fir Folkpensionsanstalten
stinga forbindelser till hélso- och sjukvardens
riksomfattande informationssystemtjanster som
den forvaltar, om ett anslutet informationssys-
tem eller dess anvédndarorganisation dventyrar
den behoriga funktionen for de riksomfattande
informationssystemtjénsterna.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden far aldgga tillverkaren eller en be-
fullméktigad representant att inom den tid och
pa det sitt som verket bestimmer informera om
beslut som géller anvéndningen av informations-
systemet for produktion.

20 f§
Vite

Ett foreldggande som Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden har med-
delat eller ett beslut som verket har fattat med
stod av detta kapitel kan forenas med vite. Be-
stimmelser om vite finns 1 viteslagen
(1113/1990).

20g§
Rdtt att fa uppgifter

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har ritt att avgiftsfritt och trots se-
kretessbestimmelserna for tillsynen dver social-
och hilsovéardens informationssystem fa nod-
vindiga uppgifter av statliga och kommunala
myndigheter samt av fysiska och juridiska per-
soner som omfattas av denna lag eller de bestdm-
melser och beslut om social- och hélsovardens
informationssystem som utfirdats med stod av
lagen.
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20h §
Andringssckande

Beslut som Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden har fattat med stod av
denna lag far dverklagas hos forvaltningsdom-
stolen enligt vad som foreskrivs i forvaltnings-
processlagen (586/1996). Ett beslut av forvalt-
ningsdomstolen far dverklagas genom besvér
hos hogsta forvaltningsdomstolen, om hdgsta
forvaltningsdomstolen beviljar besvarstillstand.

Ett beslut som Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hélsovdrden meddelat i samband
med en inspektion far inte overklagas genom be-
sviar. Omprovning av beslutet far begéras hos
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden inom 30 dagar fran det att inspektio-
nen avslutats. Till beslutet ska fogas anvisning-
ar om begdran om omprdvning hos verket. At-
girderna i beslutet ska vidtas trots begdran om
omprovning. Beslut som Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hdlsovéarden har fattat
med anledning av begiran om omprovning far
overklagas genom besvér enligt | mom.

Beslut och foreldgganden som Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden har
meddelat med stod av denna lag ska iakttas dven
om de dverklagats, om inte besvirsmyndigheten
bestdammer nigot annat.

22§
Avgifter

Anvindningen av de riksomfattande informa-
tionssystemtjénster som avses i 14 § och som ad-
ministreras av Folkpensionsanstalten och Be-
folkningsregistercentralen ar avgiftsbelagd for
tillhandahéllare av tjdnster. Den kommunala so-
cial- och hédlsovéardens avgifter tas ut per sjuk-
vardsdistrikt hos samkommunen f6r sjukvards-
distriktet. De avgifter som Folkpensionsanstal-
ten tar ut bestdms trots 10 § i lagen om grunder-
na for avgifter till staten (150/1992) genom for-
ordning av social- och hélsovardsministeriet sa
att de motsvarar beloppet av kostnaderna for
skotseln av tjansterna. Avgifterna ska dessutom
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trygga likviditeten for Folkpensionsanstaltens
servicefond. De avgifter som tas ut for Befolk-
ningsregistercentralens prestationer bestims i
lagen om grunderna for avgifter till staten och
med stdd av den.

Folkpensionsanstalten och Befolkningsregis-
tercentralen ska drligen lamna social- och hélso-
vérdsministeriet en utredning dver det féregaen-
de &rets kostnader och de faktorer som péverkat
kostnaderna samt en beddmning av de totalkost-
nader som ligger till grund for anvindningsav-
gifterna for det foljande aret.

Tillverkare av informationssystem ansvarar
for kostnaderna for verifieringen av dverens-
stimmelse med kraven. Folkpensionsanstalten
har rdtt att ta ut en avgift for sddan samtestning
som avses i 19 e § till sddant sjalvkostnadsvirde
som avses i 6 § 1 mom. i lagen om grunderna for
avgifter till staten. Registrering och inférande av
enil9 f §idenna lag avsedd anmélan i offent-
ligt register hos Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovérden ér avgiftsbelagd. Avgif-
terna bestdms genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet, med beaktande av vad
som foreskrivs i och med stod av lagen om grun-
derna for avgifter till staten. Bestimmelser om
avgifter som giller godkénnande av bedom-
ningsorgan for informationssdkerhet finns i 11 §
ilagen om beddmningsorgan for informationssa-
kerhet.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Atgirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen trader i kraft.

For informationssystem som hor till klass A
krdvs Overensstimmelseintyg enligt denna lag
senast den 1 januari 2015. Fore det far ett infor-
mationssystem som saknar §verensstimmelsein-
tyg genom Folkpensionsanstaltens beslut anslu-
tas till de riksomfattande informationssystem-
tjénsterna for en tid av hogst tva ar. Om ett infor-
mationssystem som hor till klass A har anslutits
till de riksomfattande informationssystemtjans-
terna fore denna lags ikrafttrdidande far informa-
tionssystemet anvdndas utan dverensstimmelse-
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intyg till utgdngen av den tidsfrist som fast-
stillts i samband med anslutningen. Om tids-
fristen 16per ut under 2014 far informationssys-
temet dock genom beslut av Folkpensionsanstal-
ten anvéndas i hogst tva ar.

Informationssystem som hor till klass B ska
uppfylla de visentliga krav som anges i 19 a §,
om de tas i bruk den 1 januari 2017 eller déiref-
ter. Ett informationssystem av klass B som ta-
gits 1 bruk fore det ska bringas i fverensstim-
melse med de visentliga kraven, om informa-
tionssystemet dndras vdsentligt och det dndrade
informationssystemet tas i bruk den 1 januari
2017 eller dérefter. Om ett serviceavtal som av-
ser ett informationssystem som hor till klass B
har ingétts fore denna lags ikrafttrddande och
upphdr den 1 januari 2017 eller darefter, ska in-
formationssystemet emellertid &dndras sd att det
Overensstimmer med de vidsentliga kraven rak-
nat fran det serviceavtalet upphor.

Folkpensionsanstalten ska genomféra den
tjdnst som avses i 14 § 1 mom. och som innebér
att riksomfattande informationssystemtjdnster
kan anvdndas med hjilp av internet och tele-
kommunikationsnit senast den 1 januari 2017.

De som ska ha en plan for egenkontroll enligt
19 h § ér

1) Folkpensionsanstalten samt tillhandahalla-
re av tjanster och producenter av formedlings-
service som har anslutit sig till de riksomfattan-
de informationssystemtjdnsterna nidr denna lag
trader 1 kraft, senast den 1 januari 2015,

2) de som efter ikrafttridandet av denna lag
ansluter sig till de riksomfattande informations-
systemtjdnsterna for hilso- och sjukvérden fran
och med anslutningen; om anslutningen sker se-
nast den 1 januari 2015 ska planen dock finnas
senast vid ndmnda tidpunkt, och

3) andra tillhandahéllare av tjénster som an-
vinder socialvardens samt hilso- och sjukvér-
dens informationssystem senast den 1 april
2015.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden ska ha ett sadant offentligt register
over social- och hélsovardens informationssys-



tem som avses i 19 £ § 2 mom. senast den 31 de-
cember 2016.
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Lag

om indring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om elektroniska recept (61/2007) 8 §,
dndras 2 §, 3 § 1 och 4—7 punkten, 4, 5,9 och 10 §, 12 § 1 mom., 13 och 14 §, rubriken for 15 §
och 15 § 1 mom. 2 punkten och 4 mom., 16 § 3 mom., 17 §, 19 § 2 mom., 22 § 2 mom., 23 §,24§ 4

och 5 mom., 25 § och 28 § 1 mom.,

av dem 10 och 13 § sddana de lyder delvis dndrade i lag 436/2010, 15 § 1 mom. 2 punkten sddan
den lyder i lag 781/2009, 24 § 4 och 5 mom. och 28 § 1 mom. sddana de lyder i lag 1229/2010 och

25 § sddan den lyder i lag 982/2010, samt

fogas till 3 §, sddan den lyder delvis dndrad i lag 436/2010, nya 8 och 9 punkter, till 11 § ett nytt
2 mom., till 12 § ett nytt 4 mom., till lagen en ny 16 a §, till 20 § ett nytt 2 mom., varvid det nuva-
rande 2 mom. blir 3 mom., till 22 §, sddan den lyder delvis dndrad i lag 781/2009, ett nytt 3 mom.

samt till lagen nya 22 a, 22 b och 23 a § som foljer:

2§
Lagens tillimpningsomrdde

Denna lag innehaller bestimmelser om elek-
troniska recept.

Om inte ndgot annat foljer av denna lag, ska
vid uppgorandet, expedieringen och behandling-
en av elektroniska recept iakttas vad som ndgon
annanstans bestdms om patientens stdllning och
rattigheter, patientens sprakliga rattigheter, for-
skrivning och expediering av ldkemedel, be-
handling av personuppgifter, offentlighet i myn-
digheternas verksamhet, elektronisk kommuni-
kation och elektroniska signaturer.

38
Definitioner

I denna lag avses med
1) elektroniskt recept en likemedelsordina-
tion som uppgjorts med en databehandlingsan-

ordning och som med hjélp av datanét overfors
till receptcentret,

4) receptcenter en databas som bestar av elek-
troniska recept som insdnts av ldkemedelsfor-
skrivarna, av recept som apoteken har lagrat pa
grunder som ndmns i 12 §, av uppgifter om like-
medel som Overlatits till patienter av tillhanda-
hallarna av hilso- och sjukvéardstjanster pa grun-
der som anges i 23 § och av expedieringsuppgif-
ter 1 anslutning till recepten,

5) receptarkiv den databas till vilken uppgif-
terna i receptcentret overfors ndr forvaringsti-
den enligt denna lag har gétt ut,

6) ldkemedelsdatabas en databas med sadana
uppgifter om ldkemedel, priset pa och ersétt-
ningen for ldkemedel, utbytbara likemedel samt
ersittningsgilla salvbaser och kliniska nirings-
preparat och andra grupper av preparat som an-
getts genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet, vilka behovs for forskrivning-
en och expedieringen av ldkemedel,
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7) elektronisk signatur data i elektronisk form
som dr fogade till eller logiskt knutna till andra
elektroniska data och som anvénds som en me-
tod for verifiering av undertecknarens identitet
och sékerstillande av att elektroniska meddelan-
den halls of6érdandrade,

8) HCI-likemedel 1ikemedelspreparat

a) som 1 forsdljningstillstandet klassificeras
som HCI-ldkemedel,

b) som ndmns i den forteckning 6ver HCI-14-
kemedel som Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet har faststallt, och

c) vilkas huvudsakligen verksamma &dmnen
niamns i den av Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for ldkemedelsomradet faststdllda forteck-
ningen Over sadana likemedelssubstanser som
far expedieras endast mot recept och som i for-
teckningen i fraga forsetts med prefixet Z, ZA, P
och PA, och

9) narkotiska likemedel likemedel som
innehéller sddana dmnen som hor till forteck-
ning [, [T eller IV 1 1961 ars allménna narkotika-
konvention enligt 3 § 1 mom. 1 punkten under-
punkt a i narkotikalagen (373/2008), sadana dm-
nen som hor till forteckning I eller IT 1 1971 ars
konvention om psykotropa &mnen enligt 3 §
I mom. 1 punkten underpunkt b i narkotikala-
gen och sddana d&mnen som avses i 3 § 1 mom.
5 punkten underpunkt e i narkotikalagen.

4§
Information till patienten

Innan ett elektroniskt recept gors upp ska pa-
tienten informeras om elektroniska recept och
patientens réttigheter i anslutning till sidana.
Dessutom ska patienten informeras om de
riksomfattande informationssystemtjanster som
hénfor sig till elektroniska recept, om de allmén-
na principerna for hur tjénsterna fungerar och
om anordnaren av informationssystemtjénster,
om villkoren for utlimnande av receptuppgifter,
om skydd av uppgifterna samt om andra for pa-
tienten relevanta omstdndigheter i anslutning till
behandlingen av uppgifterna.

Tillhandahallaren av hilso- och sjukvérds-
tjédnster ska informera patienten personligen,
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skriftligt eller muntligt. Informationen far ocksé
ges med hjéilp av en elektronisk tjédnst som spe-
cificerar patienten. Om informationen inte ges
skriftligt ska patienten ocksé kunna fa den skrift-
ligt. En anteckning om att information har getts
ska goras i patientens informationshanterings-
tjdnst som avses i 16 a §. Om patienten redan har
fatt den information som niamns ovan, kan infor-
mationsskyldigheten frangas enligt 24 § 1 per-
sonuppgiftslagen (523/1999).

Nérmare bestdimmelser om informationsforfa-
randet och om informationens innehall far utfér-
das genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet.

5§
Uppgorande av recept

Recept ska goras upp elektroniskt. Om det pa
grund av en teknisk stdrning inte dr mojligt att
gora en elektronisk forskrivning fér ett recept
ocksa goras upp skriftligt eller forskrivas per te-
lefon. Ett recept kan likasd goras upp skriftligt
eller forskrivas per telefon pé begéran av ett apo-
tek, om apoteket inte kan expediera ett elektro-
niskt recept pd grund av en teknisk stérning.
Dessutom kan ett recept goras upp skriftligt el-
ler forskrivas per telefon om likemedelsbehand-
lingen brédskar och det pa grund av exceptionel-
la forhallanden eller av nagon annan sirskild or-
sak dr omojligt att géra upp ett elektroniskt re-
cept.

En undertecknad, skriftlig kopia av det elek-
troniska receptet kan lamnas ut for kop av like-
medel som sker utomlands. Om en kopia av re-
ceptet ldmnas ut for kop av ldkemedel utom-
lands ska elektronisk expediering av receptet
samtidigt forhindras tekniskt. En patient som be-
hover ett elektroniskt recept for en utlandsresa
far ges en kopia av det expedierade receptet
styrkt med ldkemedelsforskrivarens eller apote-
kets signatur.

Pé ett skriftligt recept och ett telefonrecept
ska orsaken till att receptet inte gjorts upp elek-
troniskt anges. Genom forordning av social- och
hélsovardsministeriet far ndirmare bestimmelser
utfdrdas om grunderna for skriftliga recept eller



telefonrecept och deras innehdll, om lakemedel
som far forskrivas pa detta sitt och om receptko-
pior som ldmnas ut for kop av ldkemedel utom-
lands eller for utlandsresor.

98§
Patientanvisning

Patienten ska ges en separat anvisning (pa-
tientanvisning) om det elektroniska receptet. En
patientanvisning behdver emellertid inte ges om
patienten inte befinner sig pa likemedelsforskri-
varens mottagning nir receptet gors upp. En pa-
tientanvisning behover inte heller ges om det &r
omojligt av tekniska skil eller om ett elektro-
niskt recept har gjorts upp med mobil utrust-
ning. Av patientanvisningen ska &atminstone
framga patientens namn och fodelsetid, ldkeme-
delspreparatets namn och likemedelssubstansen
samt dess styrka och likemedelsform, andamal
och dosering, mingden likemedel, receptets
kod, kontaktuppgifterna for likemedelsforskri-
varen eller verksamhetsenheten for hédlso- och
sjukvard, datumet dd receptet gjorts upp och
uppgifter om ett forbud enligt 13 §, om patien-
ten har meddelat ett sadant. I patientanvisningen
kan uppgifter om alla likemedel som forskrivits
samtidigt antecknas. Dessutom kan patienten
ges en sammanstéllning av de recept som finns i
receptcentret.

Genom forordning av social- och hélsovérds-
ministeriet far ndrmare bestimmelser utfirdas
om innehallet i patientanvisningen och samman-
stillningen samt om pé vilka grunder en patient-
anvisning inte behover ges till en patient.

10 §
Rdttelse, makulering och fornyelse av recept

Om ett recept som finns i receptcentret dr fel-
aktigt far den behandlande ldkemedelsforskriva-
ren gora behovliga rdttelser 1 receptet. Dess-
utom far den provisor och den farmaceut som
expedierar likemedlet pa apoteket fora in behov-
liga tekniska réttelser i samband med expedie-
ringen. Om receptets innehdll ar otydligt eller
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bristfélligt méste ldkemedelsforskrivarens munt-
liga samtycke till rittelsen erhallas.

I samforstand med patienten far den behand-
lande ldkemedelsforskrivaren och ldkemedels-
expedieraren makulera ett oexpedierat eller del-
vis expedierat recept som finns i receptcentret.
Den som gjort upp ett recept och den provisor el-
ler farmaceut som lagrat ett recept som avses i
12 § 4 mom. far dock makulera receptet utan pa-
tientens samtycke, om receptet har gjorts upp pa
basis av avsiktligt felaktiga uppgifter som ldm-
nats av patienten eller under tvang. Recept ma-
kuleras dessutom nér den person som fatt recep-
tet har dott.

Ett elektroniskt recept fornyas genom att ett
nytt recept gors upp utifran det recept som lag-
rats 1 receptcentret. Patienten, eller pa patien-
tens begéran apoteket, far be ladkemedelsforskri-
varen eller en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvarden fornya receptet. Den som har ratt till
forskrivning av ldkemedlet far emellertid pa
medicinska grunder, eller nér ett recept har
gjorts upp pé basis av avsiktligt felaktiga uppgif-
ter som ldmnats av patienten eller under tvang,
forhindra att ett recept som har lagrats i recept-
centret fornyas.

Nir ett recept rittas eller makuleras eller dess
fornyelse forhindras enligt 1—3 mom., ska till
receptet fogas en motivering av dtgarden. Réttel-
se och makulering samt forhindrande av fornyel-
se av ett recept ska signeras elektroniskt.

Nirmare bestimmelser om réttelse, makule-
ring, fornyelse och forhindrande av férnyelse av
ett elektroniskt recept samt om anteckningar i
anknytning till dessa far utférdas genom férord-
ning av social- och hélsovardsministeriet.

11§

Apotekets rdtt att fd uppgifter

Apoteket har ritt att for expedieringen av 14-
kemedlet fa uppgifter om receptet, dven om pa-
tienten har meddelat ett forbud som avses i 13 §
1 eller 3 mom., om den som kdper likemedlet vi-
sar upp patientanvisningen om receptet eller en

15
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utskriven sammanstéllning av patientanvisning-
en.

12 §
Expediering av elektroniska recept

Nir ett ldkemedel expedieras pé basis av ett
elektroniskt recept ska den som koper lakemed-
let pé ett tillforlitligt sétt visa att han eller hon
har rétt att ta emot det. Om patienten saknar per-
sonbeteckning kan ldkemedlet expedieras en-
dast om patientanvisningen visas upp péa apote-
ket.

Om ett recept har gjorts upp skriftligt eller
forskrivits per telefon pd grund av en sddan tek-
nisk storning som avses i 5 § 1 mom., ska apote-
ket lagra receptet och anslutande expedierings-
uppgifter i receptcentret ndr receptet expedieras
eller, om en teknisk storning hindrar omedelbar
lagring, s& snart som mdjligt. Den som har an-
tecknats som likemedelsforskrivare i ett recept
har oberoende av vardrelation ritt att frén re-
ceptcentret fa uppgifter om vilka recept som av
ett apotek har lagrats 1 receptcentret med anteck-
ning om att han eller hon ar ldkemedelsforskri-
vare. Genom forordning av social- och hilso-
vérdsministeriet fir ndrmare bestimmelser ut-
fdrdas om lagring av skriftliga recept och tele-
fonrecept samt expeditionsuppgifter i receptcen-
tret och om de sokfunktioner med vilka en lake-
medelsforskrivare kan fi4 uppgifter om recept
som apoteken lagrat i receptcentret.

13§

Patientens rdtt att bestdmma om utldimnande av
uppgifter

Uppgifter som finns om en patients recept i
receptcentret och receptarkivet, expeditionsupp-
gifterna om dem och begéran om fornyelse far
lamnas ut till en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvard eller socialvard och till 1akemedelsfor-
skrivaren i syfte att ordna med och ge patienten
hélso- och sjukvard, om denne har gett sitt skrift-
liga samtycke till det enligt 14 §. Samtycket gil-
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ler tills vidare och omfattar alla uppgifter i re-
ceptcentret och receptarkivet. Patienten har dock
ratt att forbjuda att de recept som han eller hon
preciserat utlimnas till de ovannimnda enheter-
na eller personerna och apoteken. Savél sam-
tycke som forbud far atertas nir som helst. Sam-
tycke och forbud samt aterkallande av dessa kan
meddelas till vilken som helst verksamhetsenhet
for hilso- och sjukvard eller socialvard som har
anslutit sig till elektroniska recept eller till ldke-
medelsforskrivare som dr sjdlvstindiga yrkesut-
Ovare och har anslutit sig till elektroniska re-
cept. Samtycke och forbud samt atertagande av
dessa kan ocksé ske genom det anvindargréns-
snitt som avses i 17 §.

Om en myndig patient pd grund av psykisk
storning, utvecklingsstdrning eller ndgon annan
omstdndighet inte sjdlv kan fatta beslut om sin
egen vard far patientens lagliga foretrddare, en
néra anhdorig eller ndgon annan nérstdende per-
son ldmna samtycke enligt 1 mom. Patientens
lagliga foretriddare, en ndra anhorig eller ndgon
annan nérstdende person har inte ritt att aterta
samtycke eller forbjuda utlimnande.

Om en minderérig patient pd det sétt som av-
ses17 § 1 mom. i lagen om patientens stéllning
och rittigheter (785/1992), nedan patientlagen,
med beaktande av sin alder och utvecklingsniva
sjilv kan fatta beslut om sin vard, kan han eller
hon ocksé besluta om samtycke till och férbud
mot utlimnande enligt 1 mom. i denna paragraf.
I annat fall kan samtycke ldmnas av en minder-
arig patients vardnadshavare eller lagliga fore-
trddare. En minderarigs vardnadshavare eller
lagliga foretrddare har inte rdtt att aterta sam-
tycke eller forbjuda utlimnande. En minderarig
som avses 1 9 § 2 mom. 1 patientlagen har dess-
utom rétt att forbjuda att uppgifter i ett elektro-
niskt recept ldmnas ut till den minderariges vard-
nadshavare eller andra lagliga foretrddare.

Oberoende av 1 mom. far

1) uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut,
om det 1 lag uttryckligen foreskrivs om utlim-
nande av eller ritt att fa sddana uppgifter,

2) till forskrivare av HCI-lakemedel och nar-
kotiska ldkemedel 1dmnas ut uppgifter om alla
HCI-ldkemedel och narkotiska likemedel som



forskrivits till en viss patient samt expedierings-
uppgifter om dem,

3) till en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard eller socialvard eller till en lakemedels-
forskrivare vilka svarar for fornyelse av recept
lamnas ut uppgifter om det recept som en patient
bett att fa fornyat,

4) till en ldkemedelsforskrivare under den tid
en vardrelation pagér, ldmnas ut uppgifter om de
recept som han eller hon lagrat i receptcentret
och expeditionsuppgifter om dem samt, obero-
ende av vardrelationen, uppgifter om de recept
som lagrats i receptcentret av apotek med stod av
12 § 3 mom. for vilka han eller hon antecknats
som ldkemedelsforskrivare och om de expedi-
tionsuppgifter som giller dessa recept,

5) till en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard eller socialvard eller till en yrkesutbil-
dad person inom hélso- och sjukvérden ldmnas
ut uppgifter om recept som har lagrats i recept-
centret och expeditionsuppgifter om dem i sdda-
na bradskande fall som avses i 8 § i patientla-
gen; om utldmnande av receptuppgifter har for-
bjudits enligt 1 mom. far uppgifter [dmnas ut en-
dast om patienten sérskilt har meddelat att de
dock far lamnas ut i sddana fall, och

6) till teknisk personal hos tillhandahallare av
hélso- och sjukvérdstjanster som ansvarar for
verksamheten med elektroniska recept, till tek-
nisk personal hos Folkpensionsanstalten och hos
informationssystemets leverantdr, lamnas ut
uppgifter i den omfattning det kravs for att atgér-
da storningar och problemsituationer.

Genom forordning av social- och hélsovérds-
ministeriet far ndrmare bestimmelser utfirdas
om det forfarande med samtycke och forbud som
avses 1 1—3 mom. och om genomfdrandet av
den ritt att fa uppgifter och om sddant klarlég-
gande av den tekniska personalens rittigheter
som avses i 4 mom. 6 punkten.

14§
Samtyckes- och forbudsdokument

Patienten ska underteckna ett dokument var-
av framgar hans eller hennes samtycke till eller
forbud mot utlimnande av information fran re-
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ceptcentret. Av samtyckesdokumentet ska de
uppgifter om elektroniska recept som ndmns i
4 § samt betydelsen av samtycke eller forbud
framga. Forbudsdokumentet ska innehalla utred-
ning om att de uppgifter som forbudet giller inte
far utnyttjas vid hdlso- eller sjukvéard dven om de
skulle vara relevanta med tanke pa varden, om
inte forbudet atertas eller dr férenat med en re-
servation fOr situationer som avses 1 8 § i1 pa-
tientlagen. Folkpensionsanstalten utarbetar mal-
lar for samtyckes- och forbudsdokument. Den
som tar emot ett samtycke eller ett forbud ska ge
en kopia av dokumentet till den som meddelat
samtycket eller forbudet. D4 patienten meddelar
samtycke eller forbud genom det anvéndargrans-
snitt som avses i 17 § ska han eller hon 4 mot-
svarande information genom granssnittet. Om
samtycke ges av ndgon annan dn patienten i en
situation som avsesi 13 § 2 eller 3 mom., ska den
som ger samtycket underteckna samtyckesdoku-
mentet.

Den som tar emot ett samtycke eller forbud el-
ler ett atertagande av dem ska forvara det under-
tecknade dokumentet for Folkpensionsanstal-
tens rdkning eller lagra en kopia av ursprungs-
handlingen i den riksomfattande informations-
systemtjansten. I frdga om férvar av dokumen-
ten géller vad som med stdéd av 12 § 2 mom. i pa-
tientlagen foreskrivs om forvar av journalhand-
lingar. Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet fir nirmare bestimmelser ut-
firdas om den tekniska metod med vilken ko-
pian ska tas och lagras i den riksomfattande in-
formationssystemtjénsten.

15 §

Utlimnande av uppgifter till myndigheter och
for vetenskaplig forskning

Utan hinder av sekretessbestimmelserna och
andra bestimmelser om anvéindningen av upp-
gifterna far Folkpensionsanstalten 1 egenskap av
registeransvarig, utover vad som foreskrivs na-
gon annanstans i lagstiftningen, pa begéran ock-
sa med hjilp av en teknisk anslutning frén re-
ceptcentret och receptarkivet
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2) till Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ldmna ut det recept som for-
skrivits for ansokan om specialtillstdnd enligt
21 f § 1 ldkemedelslagen (395/1987), sadana
uppgifter som behovs for vigledning i trygg och
dandamalsenlig anvdndning av ldkemedel samt
saddana uppgifter om recept och expediering av
dem som behovs for dvervakning enligt likeme-
delslagen och narkotikalagen,

Folkpensionsanstalten far lamna ut uppgifter
frdn receptcentret och receptarkivet for veten-
skaplig forskning i enlighet med 28 § i lagen om
offentlighet 1 myndigheternas verksamhet
(621/1999). Utlamnandet kraver dock alltid till-
stdnd av Institutet for hélsa och vélfard.

16 §

Patientens rdtt till information

Patienten har ritt att pd begéran utifran logg-
uppgifter f4 veta vem som har behandlat eller
haft atkomst till sddan information om honom el-
ler henne som lagrats i receptcentret, receptarki-
vet eller i patientens informationshanterings-
tjénst. Patienten har dock inte rétt att f loggupp-
gifter, om den som ldmnar ut logguppgifter vet
att utlimnandet av logguppgifterna kan medfora
allvarlig fara for patientens hélsa eller véard eller
for ndgon annans rittigheter. Patienten har inte
heller rdtt att utan sérskild orsak 4 logguppgif-
ter som ér dldre &n tva ar. Klienten far inte for
ndgot annat andamal anvinda eller vidareutlim-
na logguppgifter som han eller hon erhéllit.
Folkpensionsanstalten ska ldmna ut uppgifterna
utan dréjsmal. Det fér inte tas ut ndgon avgift for
utlimnandet av uppgifterna. Om patienten ber
om samma uppgifter pa nytt ska information som
baserar sig pa samma logguppgifter [dmnas bara
om det finns grundad anledning till det med hén-
syn till tillgodoseendet av patientens intressen
eller réttigheter. For uppgifter som ldmnas ut pa
nytt far Folkpensionsanstalten ta ut en avgift
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som inte far overstiga kostnaderna for utlimnan-
de av uppgifterna.

16a§
Patientens informationshanteringstjinst

I patientens informationshanteringstjénst som
avsesi 14 a § i lagen om elektronisk behandling
av klientuppgifter inom social- och hélsovarden
lagras uppgifter om patientens samtycken och
forbud samt om den information som ldmnats ut
till patienten. Det &r ocksé mojligt att genom in-
formationshanteringstjansten f& &atkomst till
uppgifter om recept som har lagrats i receptcen-
tret och receptarkivet samt till expedieringsupp-
gifter om dem i den utstrickning som foreskrivs
i 13 § i denna lag. Uppgifterna far anvéndas for
att forskriva lakemedel till patienten och for att
ordna och ge hilso- och sjukvard for patienten.

17§
Medborgargrdnssnitt

Med hjélp av medborgargranssnittet ges en
patient uppgifter om patientens recept som finns
lagrade i receptcentret och receptarkivet, rittel-
se- och expedieringsanteckningar i dem, uppgif-
ter om samtycken och forbud samt logguppgif-
ter om utlimnande, med undantag for person-
uppgifter om den som fétt uppgifter och sddana
logguppgifter om utlimnande som patienten en-
ligt 16 § 3 mom. inte har rétt att fa.

Genom grénssnittet kan patienten dessutom

1) ta emot sddan information som avses i 4 §,

2) meddela och aterkalla siddant samtycke
som avses i 13 § och meddela och aterkalla for-
bud som avses i den paragrafen, och

3) framstélla en 1 10 § avsedd fornyelsebegé-
ran.

Grénssnittet kan dessutom kompletteras med
andra funktioner &n de som ndmns i 1 mom. som
gor det mojligt att tillgodose patientens rétt till
information samt att genomfora och f6lja upp la-
kemedelsvarden.

Medborgargrinssnittet ska realiseras sa att
patientens integritetsskydd inte dventyras. Upp-



gifter om minderariga patienter far ldmnas ut ge-
nom gréinssnittet till patienten och till hans eller
hennes vardnadshavare eller ndgon annan laglig
foretrddare. Vid utlimning av uppgifterna ska
det somi9 § 2 mom. i lagen om patientens stéll-
ning och rdttigheter foreskrivs om en minder-
arig patients ritt att forbjuda att uppgifter om
hans eller hennes hélsotillstdnd och vérd ges till
hans eller hennes vardnadshavare eller nagon
annan laglig foretridare da beaktas. Atkomsten
till uppgifter genom grénssnittet paverkar inte
patientens ritt till insyn enligt personuppgiftsla-
gen.

Genom forordning av social- och hélsovérds-
ministeriet far ndrmare bestimmelser utfirdas
om de i 2 mom. avsedda funktionerna, om hur
uppgifter visas dver medborgargrinssnittet och
om hur riétten till atkomst till uppgifter genom-
fors 1 fraga om vardnadshavaren till eller en lag-
lig foretradare for en minderarig patient.

19 §

Forvaring av uppgifterna

Efter den tid som anges i 1 mom. Overfors
uppgifterna i receptcentret till ett separat recept-
arkiv. Bestimmelserna om ritt att f4 uppgifter i
11 § géller inte uppgifterna i receptarkivet. Upp-
gifterna forvaras i receptarkivet i 20 ar.

20 §

Den datatekniska hanteringen av elektroniska
recept

Folkpensionsanstalten ska dessutom genom-
fora en granssnittstjanst som gor det mojligt att
gbra upp och hantera recept dver internet och
med mobila apparater som anvénder telefon- och
telekommunikationsnt.
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22§
Likemedelsdatabas

Aven uppgifter om andra grupper av preparat
som forskrivs genom elektroniskt recept &n de
som anges i 1 mom. kan registreras i ldkemedels-
databasen.

Genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet far vid behov ndrmare bestimmelser
utférdas om det detaljerade datainnehallet i ldke-
medelsdatabasen, om preparatgrupper som
eventuellt infors 1 ldkemedelsdatabasen och om
hur uppgifter meddelas till Folkpensionsanstal-
ten.

22a§

Godkdnnande och ibruktagande av informa-
tionssystem och programvara

Innan de informationssystem som anvénds
vid uppgorande och expediering av elektroniska
recept och den programvara som stdder syste-
men samt receptcentret och likemedelsdataba-
sen tas i bruk ska de kontrolleras eller utvirde-
ras for att sdkerstélla sekretessen i fraga om pa-
tientuppgifter, dataskyddet och interoperabilite-
ten pa det sdtt som foreskrivs i 3, 19 a—19 g,
20 a—20 h och 22 § i lagen om elektronisk be-
handling av klientuppgifter inom social- och
hélsovérden.

22b§
Egenkontroll

Verksamhetsenheter, apotek och sjéalvstindi-
ga yrkesutovare som gor upp elektroniska recept
samt Folkpensionsanstalten och leverantorerna
av tjansterna for formedling av klientuppgifter
ska utarbeta en plan for egenkontroll for att sé-
kerstilla dataskyddet och sekretessen i fraga om
patientuppgifter, f6lja verksamheten och anma-
la avvikelser sa som foreskrivsi 19 hoch 191§ 1
lagen om elektronisk behandling av klientupp-
gifter inom social- och hilsovarden.
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23§

Likemedel som ldmnas ut inom socialvdrden
eller hdilso- och sjukvdrden

Uppgifter om ldkemedel som en verksamhets-
enhet for socialvard eller hélso- och sjukvérd
lamnar ut till en patient far lagras i receptcen-
tret. Vid lagring av uppgifter om dessa ldkeme-
del ska det i tillimpliga delar iakttas vad som i
denna lag i 6vrigt foreskrivs om elektroniska re-
cept.

Genom forordning av social- och hélsovérds-
ministeriet far ndrmare bestimmelser utfirdas
om hur likemedel som ldmnats ut till patienter
inom socialvarden eller hélso- och sjukvérden
ska lagras i receptcentret.

23 a§
Grinsoverskridande elektroniska recept

Ett elektroniskt recept som uppgjorts nadgon
annanstans 4n i Finland far godkénnas och expe-
dieras av ett apotek som &r verksamt i Finland,
dven om receptet inte fyller alla de krav som i
denna lag stélls pé elektroniska recept. En forut-
sittning for godkidnnande dr dock att receptet
uppfyller de krav som godkidnts i Europeiska
unionen eller mellan Europeiska unionens och
Europeiska ekonomiska samarbetsomradets
medlemsstater och att receptet formedlas till ett
finldndskt apotek genom en utldndsk och en fin-
landsk nationell kontaktpunkt som certifierar re-
ceptets riktighet. Med patientens samtycke kan
ett elektroniskt recept enligt denna lag pé mot-
svarande sitt formedlas for expediering annan-
stans &n 1 Finland. En forutséttning for att recep-
tet ska ldmnas ut till utlandet 4r att utlimnandet
sker via Finlands och mottagarlandets nationel-
la kontaktpunkt.

Folkpensionsanstalten 4r i Finland nationell
kontaktpunkt mellan receptcentret, apoteken och
den utldndska nationella kontaktpunkten. Folk-
pensionsanstalten dr registeransvarig for infor-
mation som lagras hos den nationella kontakt-
punkten.
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Genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet fir ndrmare bestdmmelser utfdrdas
om

1) minimiinnehéllet i elektroniska recept som
uppgjorts ndgon annanstans dn i Finland och om
formedlingen av receptet till ett apotek,

2) hur dverlételsen av elektroniska recept ska
ske till den nationella kontaktpunkten i en annan
stat och om det samtycke av patienten som krévs
for overlatelsen, och

3) lagring och hantering av de logguppgifter
som giéller behandlingen av grinsoverskridande
elektroniska recept.

24§
Styrning, uppfoljning och overvakning

Den registeransvarige for receptcentret ska
folja och overvaka att dataskyddet i anslutning
till de tjénster som den registeransvarige tillhan-
dahaller tillgodoses s& som foreskrivs i denna
lag, 1 personuppgiftslagen och négon annan-
stans 1 lagstiftningen.  Dessutom  ska
verksamhetsenheterna for hélso- och sjukvard,
verksamhetsenheterna for socialvard och apote-
ken f6lja och Gvervaka att uppgifterna i recept-
centret kan ldsas och behandlas endast av dem
som &r behoriga enligt denna lag och att uppgif-
terna ldses och behandlas pd de grunder som
anges 1 denna lag. Den registeransvarige, verk-
samhetsenheterna och apoteken ska pa eget ini-
tiativ vidta behovliga dtgirder, om nagon lag-
stridigt har lédst, anvént eller ldmnat ut uppgifter
som finns 1 receptcentret. For uppf6ljningen och
overvakningen har verksamhetsenheterna for
hilso- och sjukvard, verksamhetsenheterna for
socialvard och apoteken ritt att f logguppgifter
av Folkpensionsanstalten till den del anstéllda
vid verksamhetsenheten eller apoteket i fraga
har lést och behandlat uppgifter i receptcentret.

Den registeransvarige, den ansvariga fore-
stindaren for en verksamhetsenhet for hilso-
och sjukvard eller en verksamhetsenhet for soci-
alvérd och apotekaren ska meddela skriftliga an-
visningar om behandlingen av klientuppgifter
och om de forfaranden som ska iakttas samt sor-



ja for att de anstdllda har tillricklig sakkunskap
och kompetens nir patientuppgifter behandlas.
Dessutom ska den registeransvarige, verksam-
hetsenheterna for hilso- och sjukvard, verksam-
hetsenheterna for socialvdrd och apoteket ha en
utndmnd dataskyddsansvarig for uppfoljnings-
och dvervakningsuppgiften.

25§
Avgifter

For lagring av elektroniska recept och expe-
dieringsuppgifterna om dem, for certifiering en-
ligt denna lag samt for anvéndning av uppgifter-
na i receptcentret, receptarkivet och likemedels-
databasen tas det ut en avgift som motsvarar
kostnaderna for serviceproduktionen. Avgiften
ska dessutom trygga likviditeten for Folkpen-
sionsanstaltens servicefond. Avgiften tas ut av
Folkpensionsanstalten. Avgifter som hanfor sig
till den kommunala hélso- och sjukvérden tas ut
enligt sjukvardsdistrikt hos samkommunen for
sjukvardsdistriktet. De avgifter som Folkpen-
sionsanstalten tar ut bestims oberoende av 10 § i
lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) genom forordning av social- och hil-
sovardsministeriet sd att de motsvarar kostna-
derna for skotseln av tjansterna. Bestdmmelser
om avgifter som tas ut for Befolkningsregister-
centralens prestationer enligt 14 § i lagen om
elektronisk behandling av klientuppgifter inom
social- och hélsovarden finns i lagen om grun-
derna for avgifter till staten och i bestimmelser
som utfdrdats med stod av den.

Folkpensionsanstalten och Befolkningsregis-
tercentralen ska arligen 1dmna social- och hilso-
vardsministeriet en utredning 6ver det foregaen-
de érets kostnader och de faktorer som péaverkat
kostnaderna samt en beddmning av de totalkost-
nader som ligger till grund for det f6ljande arets
anvandningsavgifter.
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28 §
Overgdangsbestimmelse

I fraga om verksamhetsenheter for privat hal-
so- och sjukvard och sjédlvstindiga yrkesutovare
som &r verksamma i deras lokaler trader skyldig-
heten enligt 5 § att gora upp elektroniska recept i
kraft den 1 januari 2015. Dessutom far recept till
och med den 1 januari 2017 goras upp skriftligt,
per telefon eller per telefax i landskapet Aland
och av tillhandahéllare av socialvardstjénster,
andra ldkare och tandlidkare &n de som &r sjalv-
stindiga yrkesutdvare enligt 23 § 1 mom. och
privata tjinsteleverantorer som gor upp hogst
5000 recept om aret. Trots 5 § har en patient
som sa Onskar rdtt att i stéllet for ett elektroniskt
recept fa ett recept skriftligt, per telefon eller per
telefax till och med den 1 januari 2017. Frén och
med den 1 januari 2015 géller ratten dock inte de
HCI-ldkemedel och narkotiska likemedel som
avses 13 § 8 och 9 punkten.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Atgiirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen trader 1 kraft.

Med avvikelse frdn bestimmelserna 1 4 §
2 mom. i denna lag ska anteckning om informa-
tion som getts en patient inte goras i informa-
tionshanteringstjdnsten utan i stéllet i patient-
journalen till och med den 1 januari 2017.

De dndringar i réttelse, makulering och forny-
else av recept som avses 1 10 § ska inforas senast
den 1 januari 2015.

Med avvikelse fran 12 § 4 mom. har apotek
inte skyldighet att lagra skriftliga recept och te-
lefon- och telefaxrecept i receptcentret fore den
1 januari 2017.

De datatekniska losningar som gor det moj-
ligt for patienter att i enlighet med 13 § 1 mom.
utdva sin forbudsritt ska inforas sa att patienter-
na kan meddela ett forbud via det granssnitt som
avses i 17 § senast den 1 januari 2015. Forbudet
ska senast den 1 januari 2017 kunna meddelas
via ett informationssystem som en tillhandahal-
lare av hélso- och sjukvardstjidnster anvinder.
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Folkpensionsanstalten ska genomféra den
granssnittstjanst som avses i 20 § 2 mom. senast
den 1 januari 2017.

Senast den 1 januari 2015 ska informations-
system och programvaror som anvénts fore la-
gens ikrafttrddande for att géra upp och expedie-
ra elektroniska recept motsvara bestimmelserna
122 a §idenna lag. Fore det far informationssys-

tem som inte har §verensstimmelseintyg genom
beslut av Folkpensionsanstalten anslutas till re-
ceptcentret for en tid av hogst tva &r. Om ett in-
formationssystem har anslutits till receptcentret
fore denna lags ikrafttrddande, fir systemet an-
vindas utan dverensstimmelseintyg till utgang-
en av den tid som bestdmts vid anslutningen.

Helsingfors den 4 mars 2014
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