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1 Johdanto

1.1 Huomioitavaa asiakastiedon lainmukaisesta ja luottamuksellisesta
kasittelysta

Tassa materiaalissa maaritellaan ainoastaan vaatimukset tietojarjestelmalle sen suhteen,
miten tietojarjestelma kasittelee asiakastietoja. On huomattava, etta asiakastiedon
lainmukaisessa ja luottamuksellisessa kasittelyssa tulee taman liséksi huomioida myés muut
asiaan liittyvat periaatteet, lait, ohjeet ja standardit; eettiset periaatteet, yhteistlainsdadanto,
mahdolliset kansainvéliset sopimukset, kansalliset lait ja periaatteet, hallinnolliset ja

toiminnalliset ohjeet seka alaa koskevat standardit.

Laki sahkoisesta ladkemaarayksestéa (61/2007) vahvistettiin 2.2.2007. Lain perustelut
sisaltyvat hallituksen esitykseen (HE 250/2006) ja sosiaali- ja terveysvaliokunnan ehdottamat
muutokset lakiesitykseen valiokunnan mietintédn (StVM 43/2006). Sosiaali- ja
terveysministerion asetus sahkoisesta ladkemaarayksesta (485/2008) seka sahkoiseen
ladkemaaraykseen liittyva sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisesta
annetun asetuksen muuttamisesta (490/2008) annettiin 25.6.2008. Fimean (ent.
Laakelaitoksen) laékkeiden toimittamisméaéarayksen mahdolliset muutokset voivat vaikuttaa

myo6s séhkodiseen ladkemaaraykseen ja sitd koskeviin maarityksiin.

Lait séhkoisesta ladkemadarayksesta annetun lain (436/2010) ja terveydenhuollon
ammattihenkilistéd annetun lain muuttamisesta (443/2010) tulivat voimaan 1.7.2010.
Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisesta (1088/2010) ja
Valtioneuvoston asetus ladkkeen maaradamisen edellyttamasta koulutuksesta (1089/2010)

tulivat voimaan 1.1.2011.

Ensimmaisessa vaiheessa (vaatimusmaarittelyjen versio 2.3) eReseptin mitatéinnin
suostumusmenettely yksinkertaistui ja Reseptikeskuksen tietojen katseluoikeus laajeni
potilasta hoitaviin sairaanhoitajiin. Toisessa vaiheessa (vaatimusmaérittelyjen versio 2.4)
rajattu ladkkeenmaardamisoikeus laajenee Valtioneuvoston asetuksen 1089/2010 mukaisen
lisdkoulutuksen saaneille terveyskeskuksessa tydskenteleville sairaanhoitajille

terveyskeskuksen vastaavan laékarin maarayksella.

Lait sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesté kasittelysta annetun lain,
séhkdisestd ladkemaarayksesta annetun lain seké véestotietojarjestelmasta ja

Vaestorekisterikeskuksen varmennepalveluista annetun lain muuttamisesta tulivat voimaan
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1.12.2010. Lakien voimaantulosta alkaen terveydenhuollon varmentajana toimii Digi- ja

vaestotietovirasto (DVV).

Laki séhkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain muuttamisesta (251/2014) tuli voimaan
1.4.2014. Toisessa vaiheessa (vaatimusmaarittelyjen versio 2.8) kasitelladn ne muutokset,

joiden siirtymaaika on 1.1.2017.

2 Prosessissa tarvittava tietosisalto

Téassa dokumentissa kuvataan sahkoisen ladkemaarayksen toiminnallisessa prosessissa

tarvittavat tiedot.

Tietokokonaisuuksista on esitetty kayttajalle nakyvat tiedot kuten ladkemaaraykset,
toimitukset ja tiedonanto potilaalle. Tietokokonaisuuksilla tarkoitetaan tassa esimerkiksi
sahkdisessa ladkemaarayksessa kaytettavia sanomia tai potilaalle annettavia viesteja.

Liséksi on kuvattu apteekin kyselyn rajattu nakyma.

Tietokokonaisuuksia laadittaessa on kayty lapi:

Tiedot, joita pilotissa on kaytetty

e Tiedot, joita sdhkoisen lAdkemaarayksen maarittelyn mukaan tietokokonaisuuksiin

tulisi lisata

e Tiedot, joita pilotissa on kaytetty, mutta jotka eivat sdhkdisen ladkemaarayksen

maarittelyn mukaan ole tarpeellisia.

e HL7 Finland ry sanomakuvausten maarittelijat kavivat tietosisallon 1api yhdessa

Kelan edustajien kanssa

Maarittelyssa on kuvattu yleiselld tasolla myds potilaan tiedonsaantioikeuteen liittyvat seka

ohjauksen, seurannan ja valvonnan jarjestelmaan kohdistuvat tietotarpeet.

Viranomaisten ja muiden sidosryhmien tietotarpeita ja valitysmenettelyja koskevat kuvaukset
perustuvat asianomaisten tahojen kevaalla 2006 ilmoittamiin tarpeisiin, joita ei ole tarkistettu

séhkoisestd ladkemaéarayksesta annetun lain sdannoksia vastaaviksi.
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Tassa dokumentissa apteekkijarjestelmalla tarkoitetaan sekéa avoapteekkien etta sairaala-
apteekkien jarjestelmia. Seka avoapteekkijarjestelmia etta sairaala-apteekkijarjestelmia
koskeviin tietosisaltdihin voi liittya tarkempia vaatimuksia, jotka on kirjattu vaatimusluetteloon

2.1 Maarittelyn standardit

Kansallisen Reseptikeskuksen ratkaisuun kaytettévat viestit on kuvattu HL7 CDA R2

muodossa ja sanomamaadritykset I0ytyvat HL7 Finland ry:n sivuilta (www.hl7.fi).

2.2 Toimenpiteiden yhteinen tietosisaltd

Seuraavassa on lueteltu Reseptikeskuksen ladkemaaraykselle, toimitukselle,
ladkemaarayksen apteekissa tallentamiselle, uusimispyynndélle (ja sen
kasittelyviestille), mitatdinnille, korjaukselle, varaukselle (varaus, erityislupavaraus ja
annosjakeluvaraus), varauksen purulle (toimitusvaraus, varaus, erityislupavaraus ja
annosjakeluvaraus), lukitukselle ja lukituksen purulle yhteiset tiedot (lihavoinnilla
merkityista kaytetaan tdssa dokumentissa nimitysta ’asiakirja’). Yhteisia tietoja ei luetella

uudestaan toimenpiteiden tietosisalldissa. Toimenpiteiden yhteinen tietosisalto on:
e Asiakirjan yksikasitteinen tunniste (OID) (pakollinen)
o Asiakirjan tyyppi (reseptisanoman tyyppi) (pakollinen)

= apteekissa tallennetulla ladkemaarayksella (puhelin-, tai

paperiresepti) asiakirjan tyyppi on "Ladkemaarays”
e Alkuperdisen asiakirjan tunniste (OID) (pakollinen)
e Asiakirjan versionumero (pakollinen)

e Palvelutapahtuman tunnus (OID) (pakollinen kaikissa potilastietojarjestelman

laatimissa asiakirjoissa, jos asiakirja on laadittu palvelutapahtuman yhteydessa)

e Asiakirjan luontiajankohta (pakollinen)
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o apteekissa tallennetulla ladkemaarayksella ladkemaarayksen
tallennusajankohta (asiakirjan varsinaisen XML-rakenteen muodostamisen

ajankohta.) Tama tapahtuu ennen allekirjoituksen lisdamista.)
e Asiakirjan/toimenpiteen tekija (pakollinen)
o Henkilén nimi (pakollinen)

= apteekissa tallennetulla ladkemaarayksella ladkemaarayksen
tallentaneen proviisorin tai farmaseutin nimi seka alkuperaisen

ladkemaarayksen laatineen henkilén nimi

o Yksiléintitunnus (SV-numero) (pakollinen, jos ladkari, laéketieteen opiskelija

tai rajatun ladkkeenmaaraamisoikeuden omaava sairaanhoitaja)

= apteekissa tallennetulla ladkemaarayksella ladkemaarayksen
laatineen laékarin, laéketieteen opiskelijan tai rajatun
ladkkeenmaaraamisoikeuden omaavan sairaanhoitajan

yksiléintitunnus
o Rekisterdintinumero (pakollinen)

= |adkemaarayksen apteekissa tallentaneen proviisorin tai farmaseutin
Valviran Terhikki rekisterdintinumero seka alkuperaisen
ladkemaarayksen laatineen henkilon rekisteréintinumero

= |adkari antaa rekisterdéintinumeron, jos se on hanella muistissa. Jos
ladkari ei muista rekisterdintinumeroa, antaa han sv-numeron,
mink& perusteella jarjestelma hakee ladkarin rekisterdintinumeron

Valviran rooli- ja attribuuttipalvelusta
o Ammattioikeus (pakollinen terveydenhuollon ammattihenkil3ill&)
o saadaan Terhikin rekisteréintinumeron perusteella

e Organisaatioyksikko, jossa asiakirja on luotu (pakollinen)
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o Organisaatioyksikon tunnus (OID) (pakollinen)
o Organisaatioyksikén nimi (pakollinen)
= apteekissa tallennetulla ladkemaarayksella apteekin nimi
o Organisaatioyksikon osoite (pakollinen)
= apteekissa tallennetulla ladkemaarayksella apteekin osoite
o Organisaatioyksikon puhelinnumero (pakollinen)
= apteekissa tallennetulla ladkemaaraykselld apteekin puhelinnumero
o Organisaatioyksikon sahkopostiosoite (vapaaehtoinen)

= apteekissa tallennetulla ladkemaarayksella apteekin

sahkdpostiosoite
e Potilas (pakollinen)
o Potilaan nimi (pakollinen)
o Potilaan henkilétunnus (pakollinen, jos potilaalla on henkilétunnus)
o Potilaan syntymaaika (pakollinen)
o Potilaan sukupuoli (pakollinen)
e Maarayksessa / Toimituksessa (seka naiden korjauksissa ja mitatdinneissa):
o Henkilékohtainen séhkoéinen allekirjoitus (pakollinen)

= Allekirjoittaja (pakollinen)



Kanta
vaatimusmaarittely

Tietosisallot

8.4.2021 v2.94

e apteekissa tallennetun ladkemaarayksen sahkodisen

allekirjoituksen tehnyt proviisori tai farmaseutti
o Allekirjoitusaika (pakollinen)

e Maarayksessa:

o

Laatimispaikkakunta (pakollinen)
o Maarayspaiva (pakollinen)

o L&aakarilla: oppiarvo (vapaaehtoinen, korvataan ammattioikeus-tiedolla) ja
erikoisala (pakollinen, saadaan Valviran attribuuttipalvelusta)) tai opiskelijan

oppiarvo (vapaaehtoinen)

o Virka, tehtava tai toimi, jossa ladketieteen opiskelija tai rajatun
ladkkeenmaaraamisoikeuden omaava sairaanhoitaja toimii (pakollinen, jos
opiskelijan tai rajatun ladkkeenmaardamisoikeuden omaavan

sairaanhoitajan tekeméa)
e Toimituksessa farmasian opiskelija
o Toimituspaiva (pakollinen)

o Laadkemaarayksen hakeneen ja toimituksen valmistelleen farmasian
opiskelijan nimi (farmaseutti/proviisori toimittajana ja allekirjoittajana)

(pakollinen, jos opiskelijan tekema)

o Farmasian opiskelijan ammattioikeus (pakollinen)timusluetteloon.

2.3 Laakemaarayksen tietosisaltd

Sahkaoisia ladkemaarayksia voi kirjoittaa ladkkeista, [adkeaineen nimella maarattavista
ladkkeistd, maaraaikaisista erityislupavalmisteista, perusvoiteista, kliinisista
ravintovalmisteista, apteekissa valmistettavista ladkkeista ja Laaketietokannan ulkopuolisista
valmisteista (esim. hoitotarvikkeet, ravintolisét, sidetarpeet, ei korvattavat kliiniset

ravintovalmisteet ja ei korvattavat perusvoiteet, jotka eivat sisélly Ladketietokantaan).
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Ladkemadrays kirjoitetaan ladkarin toimesta, mutta voidaan korjata myos apteekin toimesta

ladkarin ohjeiden mukaisesti. Farmaseultti tai proviisori tallentaa puhelin-, paperi-, tai

erityislupavalmistereseptin Reseptikeskukseen. Ladkemaarayksessa esitetdén tarpeelliset

tiedot, jotta maaratty ladke on toimitettavissa turvallisesti potilaalle. Maarattavasta

ladkkeesta tai ladkeaineesta tulee maarayksessa olla Ladketietokannan mukaiset tiedot.

Ladkemaarayksen tietosisaltd on:

o Ladke

O

(o]

Ladkevalmiste / Maaraaikainen erityislupavalmiste

= Pakolliset tiedot:

ATC-koodi ja ATC-koodin mukainen nimi (pakollinen, jos

|oytyy Laadketietokannasta)

Laakepakkauksen VNR-koodi (pakollinen ladkevalmisteella,

ei maaraaikaisella erityislupavalmisteella)

Kauppanimi

Vahvuus (pakollinen, jos 16ytyy kyseiselté valmisteelta

Laéketietokannasta)

Ladkemuoto

Vaikuttava aine (1-n kertaa) (pakollinen, jos l6ytyy

kyseiselta valmisteelta Laéketietokannasta)

Sailytysastia (pakollinen, jos I6ytyy kyseiselta valmisteelta

Laéketietokannasta)

Laite (pakollinen, jos l6ytyy kyseiseltad valmisteelta

Laéketietokannasta)

Myyntiluvan haltija
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o Vaikuttavan aineen nimella maaratty laake
= Pakolliset tiedot:
e Vahvuus
e L&akemuoto
e ATC-koodi ja ATC-koodin mukainen nimi
o Apteekissa valmistettava ladke
= Pakolliset tiedot:
o Koostumus tekstimuotoisena valmistusohjeessa TAI
o Koostumus rakenteisena (suositus)

o ainesosan ATC-koodi ja ATC-koodin mukainen nimi

(vapaaehtoinen) TAI / JA
o ainesosan nimi vapaana tekstina
o ainesosan maara ja maaran yksikkd (vahvuus)
e Valmistusohje (vapaaehtoinen)
e Apteekissa valmistettavan ladkkeen osoitin
o Apteekissa valmistettavan ladkkeen nimi (vapaaehtoinen)
o Perusvoide /Kliininen ravintovalmiste

= Pakolliset tiedot:
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e Kauppanimi

e Ladkemuoto

e Sailytysastia (pakollinen, jos loytyy kyseiselta valmisteelta

Laéketietokannasta)

o Laaketietokannan ulkopuolinen valmiste (esim. hoitotarvikkeet, ei
korvattavat ravintolisat, sidetarpeet ja ei korvattavat perusvoiteet, jotka eivat

sisally Ladketietokantaan)

= Pakolliset tiedot:

e Valmisteen tiedot

Ladkemaarayksen yhteiset tiedot:

o Reseptin tyyppi (pakollinen)

e Maaratty maara (pakollinen)

o L&aake maaratty pakkauksina (reseptin tyyppi=1)

= pakkauskoko tekstimuotoisena ja pakkausten lukumaara

(pakollinen)

= pakkauskoko, pakkauskoon kerroin ja pakkauskoon yksikko
(pakollinen, jos l6ytyy maarattavalta valmisteelta

Laéketietokannasta)

o Laake maaratty kokonaismaarana (reseptin tyyppi=2)

= |adkkeen kokonaismaara ja pakkauskoon yksikké (pakollinen)

o Laaketta maaratty tietylle ajalle (reseptin tyyppi=3)
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= |adkehoidon kestoaika (pakollinen)

Laakevaihtokielto (pakollinen kylla/ei)

Annostusohje (pakollinen)

Kayttdtarkoitus (vapaaehtoinen)

Alle 12-vuotiaan paino (pakollinen, mikali potilas alle 12v)

Iterointi (vapaaehtoinen)

o lIterointien lukumaara (pakollinen jos iterointimerkinnat)

o lterointien véli péivissa (vapaaehtoinen)

Erillisselvitys (laakarin perustelut selvitysta vaativasta laékkeesta sv-korvausta

varten) (vapaaehtoinen)

Viesti apteekille (vapaaehtoinen)

Tartuntatautilain mukainen yleisvaarallisen taudin hoitoon méaaratty l1aake (boolean)

Ladkemaarayksen voimassaolon loppupaiva (laékari voi halutessa rajoittaa
ladkemaarayksen voimassaoloa, esim. isotretinoiini-laékemaarays voimassa

ainoastaan 7 paivaa) (vapaaehtoinen))

Hoitolaji - sairauden hoito, muu (pakollinen), tydtapaturma (vapaaehtoinen, poistunut
kaytostd 1.1.2016)

TyOnantajan nimi - (vapaaehtoinen ty6tapaturmatilanteissa, poistunut kaytosta
1.1.2016)

Vakuutusyhtion nimi - (vapaaehtoinen ty6tapaturmatilanteissa, poistunut kaytosta
1.1.2016)
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Annosjakelu (pakollinen kylla/ei)

Merkinta "sic” (pakollinen kylla/ei, kylla jos annostus vylittda hyvaksytyssa
valmisteyhteenvedossa ilmoitetun annostusohjeen tai jos ex tempore
ladkevalmisteen annos ylittda koostumukseltaan vastaavan myyntiluvallisen
ladkevalmisteen annostusohjeen tai muun tunnetussa lahdeteoksessa annetun
enimmaisannostuksen)

PKV-ladke (pakollinen, jos PKV-ladkemaarays)

Huumausaineeksi luokiteltava laéke (pakollinen kyllé/ei)

Potilaan tunnistaminen (pakollinen, jos huumausainemaarays), potilas on tunnistettu

kirjallista maaraysta tehtaessa

Laaketietokannan versio (pakollinen)

Pysyva laakitys (pakollinen kylld/ei)

Kyseessa ladkkeen kayton aloitus (pakollinen kylld/ei), kysytaéan ladkkeen

maaragjalta

Reseptin laji (tieto siitd, toimitetaanko ladkemaarays Suomessa vai ulkomailla tai

onko kyseessa sairaala-apteekkiresepti, pakollinen)

Valmisteen laji

Uudistamiskielto (pakollinen kylla/ei)

Uudistamiskiellon perustelu (pakollinen, jos uudistamiskielto)

Ladkemaarayksen alkuperé (pakollinen apteekissa tallennetulla ladkemaéaraykselld)

o paperiresepti

o puhelinresepti
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o erityislupavalmiste

e Apteekissa tallennetun ladkemaarayksen perustelukoodi (pakollinen apteekissa

tallennetulla 1adkemaaraykselld)

tekninen hairio

o

o kiireellinen ladkehoito poikkeustilanteessa

e}

muu syy (perusteltava erillisella tekstilla)
o erityislupavalmiste

o Laakarinpalkkio (sdhkdisen ladkemaarayksen laatimisesta peritty palkkio ilman

vastaanottokayntia)

e Erikoisladkaristatus (tieto siitd, onko séhkoisen lAdkemaarayksen laatimisesta peritty

palkkio peritty erikoislaékéarina)

e Alaikaisen potilastietojen luovuttaminen huoltajille ("Kanta-palvelut — Alaikdisen
potilastietojen luovuttaminen huoltajille” mukaisesti (koodiston OID
1.2.246.537.5.40202)), pakollinen, jos potilas on alle 18-vuotias

2.4 Ladkemaarayksen mitatdinnin tietosisalto

Laakari tai apteekki voi mitatdida toimittamattoman tai osittain toimitetun ladkemaarayksen.
Mitatdinti voi tapahtua hoidollisesta syysta tai teknisesté syysta. Ladkemaarayksen laatija voi
lisaksi mitatdida maarayksen ilman potilaan suostumusta, jos maarays on laadittu potilaan
tarkoituksellisesti antamien virheellisten tietojen perusteella tai pakottamana (teknisella

syylla). Ladkemaarayksen mitatdinnin tietosisaltd on:
e Laadkemaarayksen tietosisaltd

24.1 Lisaksi pakolliset tiedot

e  Mitatdinnin tyyppi
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o Hoidollisesta syysta tehty mitatointi
o Teknisestd syyta tehty mitatointi

o Potilaan tahallisesti aiheuttaman virheen/pakottamisen vuoksi tehty

mitatointi
e Potilaan suostumus
e Mitatdinnin perustelu

e Mit&tdinnin osapuoli

2.5 Ladkemaarayksen korjauksen tietosisalto

Ladkemaarayksen korjaus voidaan tehda ladkarin tai apteekin toimesta. Tarkemmat
maaritykset siitd, mita tietoja ladkemaarayksesta saa korjata l6ytyvat potilastieto- ja

apteekkijarjestelméan kayttdtapauksista ja vaatimuksista.

Korjatusta ladkemaarayksesta syntyy uusi versio (vanha ladkemaarayksen versio
sailytetdan). Teknisesti ladkemaarayksen korjaus on uusi ladkemaarayssanoma korjatuin
tiedoin. Korjatusta versiosta ilmenee korjaaja ja korjauspaiva. Ladkemaarayksen korjauksen

tietosisaltoé on:

o Laadkemaarayksen tietosisaltd

251 Liséksi pakolliset tiedot

e Korjauksen perustelu

e Korjauksen tekijan nimi

2.6 Laakemaarayksen lukituksen ja lukituksen purun tietosisaltd

Apteekki voi tarvittaessa lukita ladkeméaarayksen. Lukitustarve syntyy tilanteessa, jossa
ladkemaarays on epéaselva tai puutteellinen, ja apteekki ei tavoita l1aakaria ladkemaarayksen

korjaamiseksi. Lukituksen tehnyt apteekki tai 1aékari voi tarvittaessa purkaa
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ladkemaarayksen lukituksen. Ladkemaarayksen lukituksen ja lukituksen purun tietosisaltd

on:
e Lukituksen selitys (pakollinen ladkemaarayksen lukituksessa)

e Lukituksen purun selitys (pakollinen ladkemaarayksen lukituksen purussa)

2.7 Ladkemaarayksen varauksen ja varauksen purun tietosisalt

Apteekki voi varata ladkemadarayksen asiakkaan pyynnosta. Varaustarve tulee tilanteessa,
jossa toimitettavaa ladketta ei ole apteekilla saatavilla tai asiakas hakee laakkeen
my6hemmin. Asiakas voi halutessaan peruuttaa varauksen (apteekki poistaa varauksen).
Varaus on voimassa 14 vuorokautta (tai kunnes apteekki varauksen purkaa) ja se voidaan

tarvittaessa uusia. Ladkemaarayksen varauksen ja varauksen purun tietosisalt on:
e Varauspaivaméaara (pakollinen)

e Varauksen syy (vapaaehtoinen)

2.8 Laakemaarayksen toimitusvarauksen purun tietosisalté

Apteekkijarjestelma voi purkaa toimitusvarauksen. Tietosisalto ei poikkea toimenpiteiden

yhteisesta tietosisallosta.

2.9 Laakemaarayksen annosjakeluvarauksen ja annosjakeluvarauksen
purun tietosisalto

Apteekki voi varata ladkemaarayksen annosjakelua varten asiakkaan pyynnosta. Asiakas voi
halutessaan purkaa annosjakeluvarauksen (apteekki purkaa varauksen). Annosjakeluvaraus
on voimassa toistaiseksi (kunnes apteekki varauksen purkaa). Ladkemaarayksen

annosjakeluvarauksen ja annosjakeluvarauksen purun tietosisalt on:

e Varauspaivamaara (kuluva paiva) (pakollinen kun annosjakeluvaraus)

2.10 Laakemaarayksen erityislupavarauksen ja erityislupavarauksen purun
tietosisalto

Toiminnallisuuden toteuttamista ei edellyteta sairaala-apteekeilta.
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Apteekki voi ennen erityisluvallisen valmisteen toimittamista tehda erityislupavarauksen ko.
ladkemaaraykselle. Erityislupavarauksella apteekki lukitsee ladkemaéarayksen itselleen.
Erityislupavaraus on voimassa ladkemaarayksen voimassaolon ajan tai kunnes
erityislupavaraus puretaan. Se voidaan tarvittaessa uusia. Ladkemaarayksen

erityislupavarauksen ja erityislupavarauksen purun tietosisalté on:
e Varauspaivaméaara (pakollinen)

e Varauksen syy (vapaaehtoinen)

2.11 Ladkemaarayksen uusimispyynnon tietosisalto

Toiminnallisuuden toteuttamista ei edellyteta sairaala-apteekeilta.

Apteekki tai terveydenhuollon organisaatio voi potilaan pyynnosta lisatéa uusintapyynnén
kokonaan tai osittain toimitettuun tai vanhentuneena mitatoityyn ladkemaaraykseen.

Ladkemaarayksen uusimispyynnon tietosisaltoé on:

Uusimispyynndn kohteena olevan ladkemaarayksen tunniste ja versionumero

(pakollinen)

e Uusimispyynnon kohteena olevan ladkemaarayksen valmiste, maaragja ja

maarayspaiva (pakollinen)
e Uusimispyynnén vastaanottavan organisaation tunniste ja nimi (pakollinen)

e Tieto potilaan suostumuksesta potilaan muiden kuin uusittavan sahkoisen
ladkemaarayksen tietojen katseluun (pakollinen)

e Potilaan matkapuhelinnumero (vapaaehtoinen)

¢ Kirjaajan antama viesti (vapaaehtoinen; esim. potilaan tunnistaminen, pakollinen

huumausainelddkemaarayksessa)

2.12 Uusimispyynnon kasittelyviestin tietosisalto

Toiminnallisuuden toteuttamista ei edellyteta sairaala-apteekeilta.
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Laakarin lahettad uusimispyynnon kasittelyviestin Reseptikeskukseen, jonka jalkeen
potilaalle voidaan l&hettéé viesti uusimispyynnon kasittelyn tuloksesta. Ladkemaarayksen

uusimispyynnén kasittelyviestin tietosiséltd on:

e Laakemaarayksen uusimispyynnon tietosisaltd

2.12.1 Lisaksi pakolliset tiedot

e Uusimispyynnon kasittelyn tulos (hylatty / palautunut)

e Tieto potilaan informoinnista (pakollinen, jos terveydenhuollon organisaatio on

informoinut potilasta uusimispyynnon tuloksesta)

2.12.2 Lisaksi vapaaehtoiset tiedot

e L&akarin antama viesti apteekille
e Ohje kansalaiselle jatkosta (ei toistaiseksi kaytossa)

e Laakarin kirjoittama perustelu (vapaaehtoinen, ei nayteta apteekkien kyselyissa)

2.13 Ladkemaarayksen toimituksen tietosisaltt

Laakemaarayksen toimitus tehdaan apteekissa. Toimitukseen merkitdén toimitetun ladkkeen
tiedot. Ladketta ja ladkeainetta koskevat tiedot tulee olla yhtapitavat Laaketietokannan
kanssa. Laaketoimitukset ovat hoitavan laékéarin ja maaraysta mydhemmin toimittavien

apteekkien tarkasteltavissa. Laakemaarayksen toimituksen tietosisaltd on:
e Laaketoimitus
o Toimitettu laake
= Laakevalmiste / maardaikainen erityislupavalmiste
e Pakkaustiedot (1-n kertaa)

o Kauppanimi (pakollinen)
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VNR-numero (pakollinen laékevalmisteella,
vapaaehtoinen méaraaikaisella

erityislupavalmisteella)

Pakkausten lukumaara (pakollinen)

Osapakkaus (onko toimitettu jaettu pakkaus - kylla /

ei, pakollinen osapakkauksella)

Pakkauskoon tiedot

= pakkauskoko tekstimuotoisena (pakollinen)

= pakkauskoko (pakollinen, jos loytyy
Laaketietokannasta)

= pakkauskoon kerroin (pakollinen, jos loytyy

Laaketietokannasta)

= pakkauskoon yksikko (pakollinen, jos loytyy
Laaketietokannasta)

Laakemuoto (pakollinen)

Myyntiluvan haltija (pakollinen)

Laite

Séilytysastia (pakollinen, jos I6ytyy kyseiselta

valmisteelta La&ketietokannasta)

Vahvuus (pakollinen, jos l6ytyy Laaketietokannasta)

ATC-koodi ja ATC-koodin mukainen nimi (pakollinen, jos

loytyy Laadketietokannasta)
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= Apteekissa valmistettava ladke

Nimike (kuvaus valmistettavasta ladkkeestd, pakollinen)

e Koostumus (pakollinen)

e Laakeaine (pakollinen, jos kyseessa huumausaine)

o Laakeaineen maara (pakollinen, jos kyseessa

huumausaine)

o Pakkausten lukuméaara (pakollinen)

o Pakkauskoko tekstimuotoisena (pakollinen)

o Pakkauskoko ja pakkauskoon yksikké (pakollinen, jos

pystytaan ilmoittamaan rakenteellisena)

=  Perusvoide / kliininen ravintovalmiste

o Kauppanimi (pakollinen)

e Pakkaustiedot (1-n kertaa)

o Laakemuoto (pakollinen)

o Myyntiluvan haltija

o Pakkauskoon tiedot

= pakkauskoko tekstimuotoisena (pakollinen)

= pakkauskoko (pakollinen, jos l6ytyy

Laéketietokannasta)
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= pakkauskoon kerroin (pakollinen, jos 16ytyy

Laaketietokannasta)

= pakkauskoon yksikkd (pakollinen, jos I6ytyy

Laaketietokannasta)

= L&aketietokannan ulkopuoliset valmisteet (esim.
erityislupavalmisteet, hoitotarvikkeet, ei korvattavat ravintolisat,
sidetarpeet ja ei korvattavat perusvoiteet, jotka eivat sisally

Laéketietokantaan)

Toimitettu valmiste (pakollinen)

o Pakkausten lukuméaara (pakollinen)

o Pakkauskoko tekstimuotoisena (pakollinen)

o Pakkauskoko ja pakkauskoon yksikké (pakollinen, jos

pystytaan ilmoittamaan rakenteellisena)

Ladketoimituksen yhteiset tiedot:

e PKV-ladke tai huumausaineeksi luokiteltava ladke (pakollinen, jos PKV-ladke tai

huumausainemaarays)

o Laake vaihdettu (pakollinen, jos ladke vaihdettu)

e Laakevaihtokielto tai syy, miksi on toimitettu hintaputken / viitehintaputken

ulkopuolista valmistetta

o Laakari on kieltanyt ladkkeen vaihdon

o Ostaja on kieltényt 1addkkeen vaihdon

o Saatavuusongelma
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o Toimitettu hintaputkeen kuulumatonta laéketta (pakollinen, jos on toimitettu
hintaputkeen kuulumatonta valmistetta muun kuin l&d&kéarin tai ostajan kiellon

vuoksi)

=  Selvitys hintaputkeen kuulumattoman ladkkeen toimituksesta
(pakollinen, jos on toimitettu hintaputkeen kuulumatonta valmistetta

muun kuin [&akarin tai ostajan kiellon vuoksi)

e Toimitettu maara (pakollinen)

o toimitettu maaré numeerisena (esim. 100) ja pakkauskoon yksikkd (esim.
tabl) tai

o toimitettu maara laskukaavana (esim. 3X21) ja yksikko (esim. tabl) tai
o toimitettu maara tekstina (esim. 1 puikko + 20 g voidetta)
e Toimituksen hinta (pakollinen)

e Laakekohtaisten omavastuuosuuksien lukumaara (esim. klotsapiini, dialyysinesteet)

(pakollinen, jos apteekissa annettu suorakorvaus)
¢ Annosjakelutieto (pakollinen, jos annosjakelua jatketaan)
o Jdaljella oleva maara (pakollinen)
o pakkauskoko Laaketietokannassa vain tekstimuotoisena
= jaljella oleva méaara tekstimuotoisena

= pakkauskoon yksikkd samassa kentassa jaljella olevan maaréan

kanssa

o L&aketietokannassa pakkauskoko rakenteellisessa muodossa: jaljella oleva

maaréa annetaan rakenteellisena
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= jaljella oleva maara

e numeerisena esim. 300

e tai laskukaavana esim. 5X3X21 (vain "X" sallittu)
= pakkauskoon yksikkd

o jos apteekin on mahdotonta laskea laakkeen jaljella olevaa maaraa, koska
laaketta maaratty tietylle ajalle, voidaan jaljella oleva méaara antaa

tekstimuotoisena
e Kokonaan toimitettu -merkintéa (pakollinen, jos ladkemaérays on kokonaan toimitettu)

e Apteekin huomautus (pakollinen, jos ladkkeen toimituksessa tarvittu maarayksen
vastaanoton ja toimituksen tekemisen lisaksi farmaseuttia tai proviisoria (valmistus/

luovutuskuntoon saattaminen))
o laakkeen luovutuskuntoon saattaneen proviisorin tai farmaseutin nimi
e Lisaselvitys (vapaaehtoinen)
o L&aketietokannan versio (pakollinen)
e Toimitustietotarraan tulostettava annostusohje ja kayttétarkoitus (pakollinen)

e Valmisteen laji (pakollinen)

2.14 Laaketoimituksen korjauksen tietosisalto (apteekki)

Laaketoimituksen korjaus voidaan tehda toimituksen tehneen apteekin toimesta. Korjauksen
tietosiséltd voi kohdistua mihin tahansa ladketoimituksen kenttaan. Potilaan,

ladketoimituksen laatijan ja toimituksen muita tunnistetietoja ei kuitenkaan voi muuttaa.
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Korjatusta laéketoimituksesta syntyy uusi versio (vanha laaketoimituksen versio séilytetaan).
Teknisesti ladketoimituksen korjaus on uusi ladketoimitussanoma korjatuin tiedoin.

Laaketoimituksen korjauksen tietosisaltoé on:

e Laakemaarayksen toimituksen tietosisaltd

2.15 Laaketoimituksen mitatoinnin tietosisaltd (apteekki)

Apteekilla on tarve mitatdida ladketoimitus esim. tilanteessa, jossa asiakkaalla ei ole rahaa

maksaa tai han ei muutoin halua jo toimitettua laéketta.

Mitatdidysta ladketoimituksesta syntyy uusi versio (vanha ladketoimituksen versio
sdilytetddn). Teknisesti ladketoimituksen mitatdinti on uusi laédketoimitussanoma.

Laaketoimituksen mitatdéinnin tietosisalto on:

o Laadkemaarayksen toimituksen tietosisaltd

2.16 Potilaan sahkoisten ladkemaaraysten yhteenvedon tietosisaltd

Yhteenveto sahkoisista ladkemaarayksista annetaan potilaalle potilaan niin halutessa
apteekista ladkkeen luovutuksen yhteydessa. Yhteenvedon voi antaa potilaalle pyynnosta
myos ladkkeen maaraéja tai reseptin katselukayttaja. Yhteenvedon antaminen tai sen
tulostaminen edellyttéda terveydenhuollossa potilaan Tiedonhallintapalveluun tallennettua
suullista suostumusta. Yhteenveto siséltaa tiedot potilaan Reseptikeskuksessa olevista
sahkoisista ladkemaarayksista. Potilaan sahkdisten ladkemaaraysten yhteenvedon

tietosisaltoé on:

Potilaan nimi

Potilaan syntymaaika

Laékkeen maarayspaiva

Laékkeen maaraajan nimi
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Laakevalmisteen / maaraaikaisen erityislupavalmisteen / vaikuttavan aineen /
perusvoiteen / kliinisen ravintovalmisteen / Ladketietokannan ulkopuolisen

valmisteen nimi tai tieto apteekissa valmistettavasta laakkeesta

Vaikuttava aine (1-n kertaa)

Tieto apteekissa valmistettavasta ladkkeesta (Ex tempore -valmiste) seka
apteekissa valmistettavan ladkkeen koostumus, jos koostumus on maarayksessa
rakenteisena

Laakkeen vahvuus

Ladkemuoto (tabletti, kapseli jne.)

Myyntiluvan haltija

Laite

Annostus

SIC-merkinta

Kayttotarkoitus

Erillisselvitys

Laakéarin antama ladkevaihtokielto

Ladkkeen maaratty maara ja iteraatio

Ladkkeen jaljella oleva maara

Ladkemaarayksen viimeinen voimassaolopaiva

Viimeisimman toimituksen tiedot:
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o Paivamaara
o Toimitettu maara
o L&akkeen toimittanut apteekki
o Ostajan antama laékevaihtokielto
o Tieto, etta ladke on vaihdettu apteekissa
o Vaihdettu laake:
=  Kauppanimi
= Vahvuus
= Ladkemuoto
= Myyntiluvan haltijan nimi
o Laadkemaarayksen tunniste koodatussa muodossa (viivakoodi)

e Tulostusaika

2.17 Apteekin tuottaman ladkemaarayksen toimitustiedon tietosisalto

Ladkemadarayksen toimitustieto annetaan ladkkeen noutajalle 1aékkeen luovutuksen
yhteydessé. Toimitustieto tulostetaan ainakin alkuvaiheessa ladkepakkaukseen liimattavalle

tarralle. Sahkoisen ladkemaarayksen toimitustiedon tietosisaltd on:

e Toimitetun lAdkevalmisteen / maardaikaisen erityislupavalmisteen / perusvoiteen /
kliinisen ravintovalmisteen / Ladketietokannan ulkopuolisen valmisteen nimi

(pakollinen)

e Laakkeen vahvuus (pakollinen)
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e Laakemuoto (tabletti, kapseli jne.) (pakollinen)

e Myyntiluvan haltija (rinnakkaistuoduilla valmisteilla pakollinen)

e Laakkeen jaljella oleva maara (pakollinen)

e Laakemaarayksen viimeinen voimassaolopaiva (pakollinen)

o Tieto siita, ettd kysymyksessa on sahkoéinen ladkemaarays (eResepti) (pakollinen)

Muilta osin laédkepakkaukseen liimattavan tarran tietosisallosta maarataan Fimean

laékkeiden toimitusmaarayksessa.

2.18 Paotilasohjeen tietosisaltd

Potilasohje annetaan potilaalle ladkemaarayksen kirjoituksen yhteydessa. Potilasohje
tulostetaan, kun maéraysten tiedot on tallennettu onnistuneesti Reseptikeskukseen.
Potilasohjeen voi tarvittaessa tulostaa myds katselukéayttaja potilaan pyynnosta.

Potilasohjeen tietosisaltd on:

Potilaan nimi

e Potilaan syntyméaaika

e Alle 12-vuotiaan paino

o Laakevalmisteen / maardaikaisen erityislupavalmisteen / |adkeaineen / perusvoiteen
/ kliinisen ravintovalmisteen / Laéketietokannan ulkopuolisen valmisteen nimi tai tieto

apteekista valmistettavasta ladkkeesta

e Vahvuus

e Ladkemuoto

e Myyntiluvan haltija
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e Laite

e Sailytysastia

e Maaratty maara ja iteraatio

e Annostus

e SIC-merkinta

o Kayttotarkoitus

o Erillisselvitys

o Laakevaihdon kieltoa osoittava merkinta (Ei laékevaihtoa)

o Laadkemaarayksen laatimispaiva

o Laakkeen maaraajan nimi

o Laakkeen maaragjan yksildintitunnus (SV-numero)

¢ Organisaatioyksiktn nimi ja yhteystiedot (osoite ja puhelinnumero)
o Laadkemaarayksen tunniste koodatussa muodossa (viivakoodi)
e Laadkemaarayksen viimeinen voimassaolopaiva

e Tulostusaika

2.19 Ladkemaarayksen yksildintitietojen tietosisaltd

Ladkemaaraysten yksilintitietojen tietosisaltd on:

e Potilaan nimi
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e Potilaan syntymaaika / henkilétunnus

e Laakemaarayksen tunniste

e Laakemaarayksen versio

o Laakkeen maarayspaivamaara

o Laakkeen maaraajan nimi

o Laakkeen maaraajan yksildintitunnus (SV-numero)
¢ Organisaatioyksikkd, jossa ladke on maaratty

o Reseptin laji

e Maaratyn valmisteen Vnr-numero, kauppanimi tai vaikuttava aine (jos maaratty

vaikuttavalla aineella), vahvuus ja ladkemuoto
e Tieto apteekissa valmistettavasta laakkeesta
o Maaratty maara

maaratyn maaran esittamistapa

o

o pakkauskoko tai kokonaismaard, jos on maaratty joko pakkauksina tai

kokonaismaarana

o kokonaismé&aran yksikko, jos maaratty kokonaismaarana

o pakkauskoon kerroin, jos maaratty pakkauksina

o pakkauskoko tekstimuotoisena, jos on maaratty pakkauksina

o aika, jos ajalle maaratty ladkemaarays
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o ajanyksikko, jos ajalle maaratty ladkemaarays

Jaljella oleva maara (apteekin ilmoittama)

Viimeisen toimituksen paivamaara

Ladkemaarayksen viimeinen voimassaolopaiva

Ladkemaarayksen tilatiedot

Todellinen toimitustila

Voimassaolotila

Arkistointitila (1.1.2017 alkaen ei ladkemaarayksia enaa arkistoida, eika Arkistoitu-

tilaa kayteta, mutta vanhemmilla ladkemaarayksilla tila sailyy)

Uudistamiskielto

Iterointi

Iterointien lukumaara

Iterointivali

ATC-koodi

ATC-koodin mukainen nimi

Annostusohje

SIC-merkinta

Kéayttotarkoitus
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Pysyva laakitys

Annosjakelumerkinta

Edellinen toimitettu maara

Alaikéisen potilastietojen luovuttaminen huoltajille ("Kanta-palvelut — Alaikaisen
potilastietojen luovuttaminen huoltajille” mukaisesti (koodiston OID
1.2.246.537.5.40202)), pakollinen, jos potilas on alle 18-vuotias.

2.20 Kayttolokin tietosisaltd

Potilastietojarjestelmén ja apteekkijarjestelman kayttélokin lokimerkintaén sisaltyvat

seuraavat tiedot:

2.20.1 Pakolliset tiedot

Lokitapahtuman tunnus (Lokitapahtuman yksildiva tunniste, jolla yksikasitteisesti

erotellaan lokimerkinnét toisistaan)

Tapahtumahetki (millisekunnin tarkkuudella)

Lokimerkinnén tekeva organisaatio (organisaation OID-tunnus)

Lokimerkinnan syy ("Sahkdinen [1d8kemaarays — reseptikyselyn syy” mukaisesti
(koodiston OID 1.2.246.537.5.40110.2006)), pakollinen kyselytapahtumissa.

o sahkdisen ladkemaarayksen toimintaan liittyvan teknisen ongelman tai
hairion syyn selvittdmisen yhteydessa tapahtuvan reseptikyselyn syy on

"Teknisen hairion selvittaminen”

Kasitellyn tapahtuman tyyppi ("Sahkoinen ladkemaarays — reseptisanoma tyyppi”
mukaisesti (koodiston OID 1.2.246.537.5.40105.2006), pakollinen

tallennustapahtumissa

o apteekissa tallennetun ladkemaérayksen reseptisanoman tyyppi on

"Laakemaarays”.
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Rajapintainteraktion tyyppi (HL7-interaktion ID-tunnus (esimerkiksi
RCMR_INO00202FI01))

Lokimerkinnan aiheuttaneen sanoman tunniste (OID-tunnus, hakusanoman tai

l&hetettdvan sanoman OID)

Tapahtumasta vastaava henkild (Valviran terhikki rekistergintinumero)

o Jos kyseessa on apteekissa tallennettu ladkemaarays, ladkemaarayksen

tallentaneen proviisorin tai farmaseutin Valviran terhikki rekisteréintinumero

Tapahtumasta vastaavan henkilon rajoitustiedot (rajoitusteksti / koodi ja koodiston
oid)

Tapahtumasta vastaavan henkildn tunnistautumistapa ("Sahkoéinen ladkemaarays —
Tunnistautumistapa” mukaisesti (koodiston OID 1.2.246.537.5.40128.2006))

Tapahtumaan osallistuneen farmasian opiskelija (Valviran terhikki

rekisterdintinumero) (pakollinen, jos farmasian opiskelija osallistunut tapahtumaan)

Tapahtumaan osallistuneen farmasian opiskelijan rajoitustiedot (rajoitusteksti / koodi

ja koodiston oid) (pakollinen, jos farmasian opiskelija osallistunut tapahtumaan)

Tapahtumaan osallistuneen farmasian opiskelijan tunnistautumistapa ("Sahkéinen
ladkemaarays — Tunnistautumistapa” mukaisesti (koodiston OID
1.2.246.537.5.40128.2006)) (pakollinen, jos farmasian opiskelija osallistunut
tapahtumaan)

Potilaan henkil6tunnus

Potilaan syntymaaika (jos ei ole henkildtunnusta)

Potilaan sukunimi

Potilaan etunimet
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o Reseptikeskuksesta palautunut ladkemaarays (ladkemaarayksen OID)

o Reseptikeskuksesta palautunut muu asiakirja (mm. ladketoimitus, uusimispyynto,

kyseisen asiakirjan OID)

o Kasitelty ladkemaarays (Iladkemaarayksen OID) siséltéaen tietojen nayttaminen

kayttajalle

o Kasitelty muu asiakirja (mm. la&ketoimitus, uusimispyynt®, kyseisen asiakirjan OID)

sisaltden tietojen nayttaminen kayttajalle

e Suostumustyyppi ("Sahkoinen ladkemaarays — Suostumustyypit” mukaisesti
(koodiston OID 1.2.246.537.5.40119.2006))

o uusi suostumustyyppi "Yhteisymmarrys”
= kun apteekki mitatoi reseptin yhteisymmarryksessa potilaan kanssa

o Laakemaarayksen alkupera (apteekin lisakentta, pakollinen apteekissa tallennetulla

ladkemaaraykselld)
o paperiresepti
o puhelinresepti
o erityislupavalmiste

e Apteekissa tallennetun ladkemaarayksen perustelukoodi (apteekin lisdkentta,

pakollinen apteekissa tallennetulla ladkeméaaraykselld)
o tekninen hairid
o kiireellinen laékehoito poikkeustilanteessa

o muu syy (perusteltava erillisella tekstilla)



Kanta :
vaatimusmaarittely (38)

Tietosisallot

8.4.2021 v2.94

o erityislupavalmiste

2.20.2 Lisaksi vapaaehtoiset tiedot

o Kayttajan antama vapaamuotoinen teksti lokitapahtuman syysta

o Kayttajan IP-osoite (misté hakutapahtuma tehty)

2.21 Ulkomaan ostoa varten annettava jaljennos

Ulkomaan ostoa varten annettava sahkoisen reseptin jaljennds annetaan potilaalle
sahkdisen ladkemaarayksen kirjoituksen yhteydessa potilasohjeen sijasta. Ulkomaan ostoa
varten annettava jaljennds tulostetaan, kun maarayksen tiedot on tallennettu onnistuneesti

Reseptikeskukseen. Laakkeen maaraaja allekirjoittaa jaljennoksen.

Ulkomaan ostoa varten annettavan jaljennoksen tietosisalto:

Potilaan nimi

e Potilaan syntymaaika

e Alle 12-vuotiaan paino

e Hoitolaji (sairauden hoito, muu), tydtapaturma vapaaehtoinen, poistunut kaytésta
1.1.2016

o tyBnantajan ja vakuutusyhtidn nimi (jos kyseessa tydtapaturma),

vapaaehtoinen, poistunut kaytosta 1.1.2016

o Laakevalmisteen, maardaikaisen erityislupavalmisteen, ladkeaineen, perusvoiteen,

kliinisen ravintovalmisteen tai Laéketietokannan ulkopuolisen valmisteen nimi

e ATC-koodi (jos méaaratty ladkevalmiste, maardaikainen erityislupavalmiste tai

vaikuttavalla aineella méaaratty laake)

e Vahvuus
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Ladkemuoto

Myyntiluvan haltija

Laite

Sailytysastia

Maaratty maara (kokonaismaara tai pakkaus)

Annostus

Viesti apteekille kentta (jos ladke maarataan kauppanimelld, tulee Kirjata syyt

tuotemerkin kayttoon)

SIC-merkinta

Kayttotarkoitus

Erillisselvitys

Ladkemaarayksen laatimispaiva

Laakkeen maaraajan nimi

Ammatillinen patevyys (ammattioikeus)

Laédkkeen maaraajan yksildintitunnus (SV-numero)

Organisaatioyksikdn nimi ja yhteystiedot (puhelinnumero tai faksi kansainvalisella

suuntanumerolla, tydosoite ja valtio)

Tulostusaika
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2.22 Ulkomaan matkaa varten annettava jaljennos

Ulkomaan matkaa varten annettava jaljennds toimitetusta sdhkgisesta ladkemaarayksesta
annetaan potilaalle, jos se on tarpeen potilaan ulkomaan matkan takia. Ladkkeen maaraaja

tai apteekki allekirjoittaa jaljenndksen.
Ulkomaan matkaa varten annettavan jaljennoksen tietosisaltd on:

Potilaan nimi

e Potilaan syntyméaaika

o Laakkeen maarayspaiva

o Laakkeen maaraajan nimi

o Laakevalmisteen / maéaraaikaisen erityislupavalmisteen / vaikuttavan aineen /
perusvoiteen / kliinisen ravintovalmisteen / Laéketietokannan ulkopuolisen

valmisteen nimi tai tieto apteekissa valmistettavasta laakkeesta

e Vaikuttava aine (1-n kertaa)

o Tieto apteekissa valmistettavasta ladkkeesta (Ex tempore -valmiste) seka
apteekissa valmistettavan ladkkeen koostumus, jos koostumus on maarayksessa

rakenteisena

e Laakkeen vahvuus

e Laakemuoto (tabletti, kapseli jne.)

e Myyntiluvan haltija

e Laite

e Annostus
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e SIC-merkinta
e Kayttotarkoitus
e Erillisselvitys
e Laakkeen maaratty maara ja iteraatio
e Viimeisimman toimituksen tiedot:
o Paivamaara
o Toimitettu maéara
o Tieto, etta laéke on vaihdettu apteekissa
o Vaihdettu lagke:
=  Kauppanimi
=  Vahvuus
= Laakemuoto
= Myyntiluvan haltijan nimi
e Paivamaara, organisaation tai apteekin nimi, osoite, puhelinnumero

e Tulostusaika



