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1 Rajat ylittavan reseptin (CEF-reseptin) keskeiset kayttbtapaukset
apteekkijarjestelmissa

Tassa dokumentissa esitetyt kayttotapaukset kattavat skenaarion, jossa asiakas ostaa
Suomessa ladkettd toisessa EU-maassa laaditulla sahkoisella reseptilla. Suomalainen
apteekki hakee asiakkaan toimituskelpoiset reseptit maakohtaisilla yksildintitiedoilla
kansalliselta yhteyspisteeltd (NCPeH). Toimitettuaan ladkkeen, apteekki palauttaa
toimitustiedot kansallisen yhteyspisteen kautta ulkomaiselle reseptikeskukselle tai sita

vastaavalle palvelulle.

CEF-LUONNOS -kayttotapaukset julkaistaan rajat ylittavan reseptin (CEF-resepti) nopeasta
aikataulusta johtuen yhdessa muun teknisen dokumentaation kanssa. Rajat ylittavan
reseptin maarittelyt yhdistetddn mydhemmin uusittavaan sahkdisen reseptin
maarittelydokumentaatioon THLn ja Kelan yhteisessa Laakitysprojektissa.

Tassa kuvatut kayttotapaukset vastaavat sisalloltdén voimassa olevia apteekkijarjestelmien
kayttétapauksia, mutta niihin on vihrealla lisatty rajat ylittavaén reseptiin liittyvat vaiheet
kasittelysaéntdineen, vaatimuksineen ja lisatietoineen (kayttdtapausluonnos).
Alikayttdtapaus 3.24 Hae tietoja kansalliselta yhteyspisteeltd (NCPeH) on kokonaan uusi.
Asettelu on taulukkomuotoinen, misté syysta kayttétapaukset poikkeavat ulkoasultaan ja
jarjestykseltaan jonkin verran voimassa olevasta dokumentista Kayttétapaukset -
apteekkijarjestelma 7.10.2016 (v2.91).

1.1 Rajat ylittavan reseptin (CEF-reseptin) tekninen dokumentaatio ja
lisatiedot

1.11 Kelan tekninen dokumentaatio

Rajat ylittavan reseptin Medical Records -sanomat ja scheemat

Liite: Rajat ylittavan reseptin poikkeavuudet kansallisista sahkoisen reseptin CDA R2 -

maarittelyista
Koodistopalvelu: Rajat ylittava resepti - Maakohtaiset hakuparametrit
Koodistopalvelu: KanTa-palvelut - Prosessivirheet ja huomautukset (CEF-lisayksin)

Voimassa olevat sahkdisen reseptin maarittelyt (v2.91) Kanta.fi-sivuilla
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https://www.kanta.fi/documents/20143/107120/AJ Kayttotapaukset 2.91 (lyhennetty linkki)

Euroopan komissio

Connecting Europe Facility (CEF) on EUn rahoitusinstrumentti, jolla luodaan edellytyksia
digitaalisten palvelujen valittdmiselle Euroopan maasta toiseen. Valmiudet rajat ylittavaan
reseptiin rakentuvat vaiheittain ja Suomi on mukana jo ensimmaisessa vaiheessa.

Lisatietoa komission sivuilla: https://ec.europa.eu/inea/en/connecting-europe-facility

1.2 3.5 Poista Reseptikeskuksetsa haetut tiedot apteekkijarjestelmasta

Rajat ylittavan reseptin (CEF-reseptin) huomioiva kayttétapausluonnos.

Yleiskuvaus

Apteekkijarjestelman tulee poistaa muististaan kaikki asiakasta koskevat
Reseptikeskuksesta haetut tiedot. Kayttdtapauksen lopputuloksena apteekkijarjestelméan
muistissa on tietoja ainoastaan toimitusprosessissa olevista tai jo toimitetuista resepteista
sekd muiden saanndésten perusteella sailytettavaksi maarattyja tietoja (esim.

reseptipaivakirja, suorakorvaus).

Alikayttdtapausta ei tarvitse tarjota omana erillisena toiminnallisuutenaan vaan se
aktivoituu epasuorasti muiden kayttétapausten kautta. Toiminnallisuus toteutetaan
automaattisesti kayttdtapauksen 3.3 Kirjaudu ulos kautta tai kun kayttaja lopettaa
yksittdisen asiakkaan tietojen kasittelyn. Tassa tarkoitetulla kayttajalla on siis oltava
vahintaan rajatut oikeudet.

Kayttbtapauksessa kuvataan vaihtoehtoisena tapahtumakulkuna myds tilanne, jossa
asiakas on asioinut toisessa Euroopan maassa kirjoitetulla rajat ylittavalla reseptilla (CEF-
resepti). Tassa tapauksessa asiakkaan tiedot on Reseptikeskuksen sijaan haettu Suomen
kansallisen yhteyspisteen (NCPeH) kautta ulkomailta. Apteekkijarjestelman tulee poistaa

muististaan my6s nama ulkomailta haetut asiakastiedot.



https://www.kanta.fi/documents/20143/107120/AJ_Kayttotapaukset_2.91
https://ec.europa.eu/inea/en/connecting-europe-facility
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Kayttajaroolit / osapuolet

Apteekkijarjestelma (AJ)

Esiehdot

El

Yleiset apteekkijarjestelméan reseptitoiminnallisuuksien kayttéon liittyvéat esiehdot

tayttyvat:

o Kayttadja on onnistuneesti suorittanut kayttétapauksen 3.2 Tunnista kayttgja

ja tarkasta valtuutus

o Kayttdjatunnuksella on kayttétapauksessa 3.1 Muuta kayttajan oikeuksia

mainituista oikeuksista joko taydet tai rajatut oikeudet (3.1.1)

Normaali tapahtumankulku

Apteekkijarjestelma poistaa muististaan Reseptikeskuksesta kayttajan nimissa

haetut asiakasta koskevat tiedot KS1, L1.

Jos asiakkaan tiedot on haettu Suomen kansallisen yhteyspisteen (NCPeH) kautta
ulkomailta, aptekkijarjestelma toteuttaa vaihtoehtoisen tapahtumakulun VE1, L2,
L3.




KG n [q Rajat ylittéava resepti (CEF- 5 (42)
resepti)

Kayttdétapaukset
apteekkijarjestelmille
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 28.5.2019 v1.2
Operatiivisen toiminnan ohjaus

Vaihtoehtoinen tapahtumankulku [VE1]: Poista kansalliselta yhteyspisteelta
(NCPeH) haetut tiedot apteekkijarjestelmasta

1 Apteekkijarjestelma poistaa muististaan kansalliselta yhteyspisteeltd (NCPeH)

kayttajan nimissa haetut asiakasta koskevat tiedot. KS1.

Kasittelysdannot

KS1 | Sahkoisten reseptien ja ladketoimitusten tunnisteita ja versionumeroita voidaan
kayttaa tarvittaessa esimerkiksi apteekkijarjestelmén lokitiedoissa viitattaessa
Reseptikeskuksen tai kansalliselta yhteyspisteelta (NCPeH) saatuihin tietoihin.
Muihin sdannoksiin perustuvat, kuten suorakorvausta ja reseptipaivakirjaa varten

tarvittavat tiedot, voidaan myos sdilyttaa apteekkijarjestelméassa.

Virhetilanteet

Tietoryhmaét

TR1 | Reseptin tietosisalto

TR2 | Reseptin kontrolli- ja versiotiedot (siséltden mm. tilatiedot)

TR3 | Reseptin toimituksen tietosisaltd

TR4 | Reseptin toimituksen kontrolli- ja versiotiedot
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Tietoryhmaét

TR5 | Reseptin uusimispyynnon tietosisalto

TR6 | Kayttdjan tunnistamis- ja oikeustiedot

TR7 | Kayttolokin tietosisaltd

*) Rajat ylittavaan reseptiin (CEF-resepti) liittyessdan nama tietosisallot poikkeavat

totutuista ks. L3

Lisatiedot

LT1 | -

Liitteet

1| Sahkoinen ladkemaarays vaatimusmaarittely. Kayttotapaukset — apteekijarjestelma
(7.10.2016) Versio 2.91.
https://www.kanta.fi/documents/20143/107120/Resepti+m%C3%A4%C3%Adrittely+K
%C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+apteekkitietoj%C3%A4riestelm%C3%A4+v2.91.pdf/64
b42054-afbe-e5a6-fb2d-fec6240988e9

2| eHealth DSI. Patient Summary and ePrescription v2.1.0 (1.6.2017)
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eP+Functional+requireme
nts?preview=/37752807/47187475/eP%20functional%20requirements _v2.1.0.doc

eHealth DSI. ePrescription ja eDispensation implementation guides (1.6.2017)
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHSEMANTIC/CDA+Implementation+Guide

s+2.1.0+-+Release+Details



https://www.kanta.fi/documents/20143/107120/Resepti+m%C3%A4%C3%A4rittely+K%C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+apteekkitietoj%C3%A4rjestelm%C3%A4+v2.91.pdf/64b42054-afbe-e5a6-fb2d-fec6240988e9
https://www.kanta.fi/documents/20143/107120/Resepti+m%C3%A4%C3%A4rittely+K%C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+apteekkitietoj%C3%A4rjestelm%C3%A4+v2.91.pdf/64b42054-afbe-e5a6-fb2d-fec6240988e9
https://www.kanta.fi/documents/20143/107120/Resepti+m%C3%A4%C3%A4rittely+K%C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+apteekkitietoj%C3%A4rjestelm%C3%A4+v2.91.pdf/64b42054-afbe-e5a6-fb2d-fec6240988e9
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eP+Functional+requirements?preview=/37752807/47187475/eP%20functional%20requirements_v2.1.0.doc
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eP+Functional+requirements?preview=/37752807/47187475/eP%20functional%20requirements_v2.1.0.doc
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHSEMANTIC/CDA+Implementation+Guides+2.1.0+-+Release+Details
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHSEMANTIC/CDA+Implementation+Guides+2.1.0+-+Release+Details
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Liitteet

3| Tekninen dokumentaatio:

Rajat ylittavan reseptin Medical Records -sanomat ja scheemat

Liite: Rajat ylittavan reseptin poikkeavuudet kansallisista sahkdisen reseptin CDA R2 -

madrittelyista

Koodistopalvelu: Rajat ylittdva resepti - Maakohtaiset hakuparametrit

Koodistopalvelu: KanTa-palvelut - Prosessivirheet ja huomautukset (CEF-lisayksin)

1.3 3.6. Valitse toimitettavat reseptit

Rajat ylittavan reseptin (CEF-reseptin) huomioiva kayttétapausluonnos.

Yleiskuvaus

Tama kayttotapaus liittyy séahkdisen reseptin toimittamiseen. Kayttétapauksessa kuvataan
tilanne, jossa asiakas haluaa ostaa reseptilla maarattya ladkettd ja farmaseultti, proviisori
tai farmasian opiskelija valitsee asiakkaan pyytaman reseptin tai resepteja toimitettaviksi

Reseptikeskuksesta.

Kayttaja hakee ja tarkastelee asiakkaan reseptitietoja Reseptikeskuksesta, kunnes han on
loytanyt kaikki asiakkaan pyytamien laékkeiden reseptit. Mikali potilaalla on reseptin
yksiliva tuloste (potilasohje tai reseptiyhteenveto), resepti voidaan valita suoraan

toimitettavaksi. Reseptien valinnan yhteydessa Reseptikeskus asettaa ne varaustilaan.

Kayttotapauksen tuloksena apteekkijarjestelmalld ja kayttajalla on valittujen reseptien

toimittamista varten tarvittavat tiedot ja reseptit on varattu toimittamista varten.

Kayttbtapauksessa kuvataan vaihtoehtoisena tapahtumakulkuna myds tilanne, jossa

asiakas haluaa ostaa laaketta toisessa Euroopan maassa kirjoitetulla rajat ylittavalla
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Yleiskuvaus

reseptilla (CEF-resepti). Talldin reseptitietoja ei haeta Reseptikeskuksesta vaan Suomen

kansallisen yhteyspisteen (NCPeH) kautta ulkomailta.

Kayttajaroolit / osapuolet

Kayttgja: farmaseutti, proviisori tai farmasian opiskelija

Laakkeen ostaja / asiakas

Apteekkijarjestelma (AJ)

Reseptikeskus

Kansallinen yhteyspiste (NCPeH)

Esiehdot

El

Yleiset apteekkijarjestelméan reseptitoiminnallisuuksien kayttoon liittyvat esiehdot

tayttyvat:

o Kayttaja on onnistuneesti suorittanut kayttétapauksen 3.2 Tunnista kayttaja

ja tarkasta valtuutus

o Kayttadjatunnuksella on kayttétapauksessa 3.1 Muuta kayttajan oikeuksia

mainituista oikeuksista joko taydet tai rajatut oikeudet (3.1.1)
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Normaali tapahtumankulku

Asiakas tai hanen puolestaan asioiva henkild haluaa ostaa reseptilla maarattya
laakettd. KS1, KS2.

Mik&li asiakas pyytaa toimittamaan l&&kett& toisessa Euroopan maassa kirjoitetun
rajat ylittdvan reseptin mukaan (CEF-resepti), siirrytaan vaihtoehtoiseen
tapahtumakulkuun VE1, L2, L3. Rajat ylittdvan reseptin puitteissa ei ole mahdollista

asioida toisen puolesta.

a) Kayttaja voi hakea asiakkaan reseptien kuvailutietoja Reseptikeskuksesta
ladkkeen toimitettavien ladkkeiden valintaa varten (ks. 3.4 Alikayttotapaus —
Hae tietoja Reseptikeskuksesta) Apteekkihenkilosto kéasittelee resepteja
asiakkaan pyynnosté ja hanen suullisella suostumuksellaan. Hakuehtona
vdlitetaan talloin asiakkaan henkilétunnus (Reseptihaku 1: Yksilointitietojen

haku) L1. Lisarajaukseksi voi antaa:

o kaikki toimittamattomat ja osittain toimitetut reseptit (oletus) tai

o tiettyna aikajaksona kirjoitetut, toimittamattomat ja osittain toimitetut

reseptit.

Reseptikeskus palauttaa kayttajalle hakuehtoja vastaavien reseptien

yksildimiseksi tarvittavat tiedot.

Kayttaja voi vield apteekkijarjestelméassa suodattaa tai tarkentaa
Reseptikeskuksen palauttamaa tietoa. Kayttdja valitsee tulosjoukosta

toimitettavat reseptit. KS3

b) Mikali potilaalla on reseptin yksildiva tuloste (potilasohje tai

reseptiyhteenveto), resepti voidaan valita suoraan toimitettavaksi.

e Hakutietona valitetdan silloin reseptin tunniste (Reseptihaku 2: Haku
toimitettavaksi) L1, joka on luettavissa potilasohjeen tai

yhteenvetotulosteen viivakoodista. LT1
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Normaali tapahtumankulku
3 Apteekkijarjestelman on selkealla visuaalisella tavalla naytettava kayttajalle reseptin

tila, tilan selitys, versiotiedot ja muut oleelliset tiedot. KS4

4 Apteekkijarjestelma huolehtii, ettei reseptia voi valita toimitettavaksi, jos resepti on

jossain seuraavista tiloista:

1. lukittu

2. mitatdity

3. kokonaan toimitettu

4. varattu, erityislupavarattu tai toimitusvarattu toiselle apteekille tai toisen

apteekin annosjakelun piirissa, tai

5. lopetettu ('ladkkeen paattymispaiva’ ei ole tulevaisuudessa),

6. resepti ei ole ladkkeen jatkumossa uusin resepti,

Tai jos:

7. reseptiin liittyy hyvaksytty uusimispyynto, tai

8. resepti on laadittu ulkomaan ostoa varten KS5, tai

9. reseptilla on maaratty potilaskohtaista erityislupavalmistetta, mutta sille ei

ole myodnnetty erityislupaa KS6, tai jos

10. reseptin lajin mukaan reseptia ei voi toimittaa KS7
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Normaali tapahtumankulku

Apteekkijarjestelma hakee toimitettavaksi valittujen reseptien kaikki tiedot
Reseptikeskuksesta, mukaan lukien eri versiot (jokaisesta toimitettavasta reseptista
tehdéaén oma hakusanoma). KS8

o Apteekkijarjestelma tallentaa valiaikaisesti ladketoimituksen tekemista
varten haettujen reseptien tiedot. KS9

Reseptikeskus asettaa valitut reseptit toimitusvaraukseen. KS10

Vaihtoehtoinen tapahtumankulku [VE1]: toisessa Euroopan maassa
kirjoitetun rajat ylittavan reseptin (CEF-reseptin) valitseminen toimitettavaksi

Kayttaja kysyy asiakkaalta ulkomaisen reseptin lahtdmaata (maa, jossa resepti on
kirjoitettu) ja pyytaa lahtomaan mukaisia yksilGintitietoja asiakkaan tunnistamiseksi
ja reseptien yksilointitietojen hakemiseksi. KS11

Apteekkijarjestelma nayttaa ikkunan, jossa ammattihenkiléa pyydetédéan
varmistamaan, etta potilasta on informoitu tietojen kasittelysta. KS12

Kayttaja syottaa apteekkijarjestelmaén lahtdmaan ja lahtdmaan mukaiset
yksil@intitiedot. KS13, LT2

AJ kutsuu alikayttotapausta 3.24 Hae tietoja kansalliselta yhteyspisteeltd (NCPeH).

Apteekkijarjestelma palauttaa kayttajalle listan asiakkaan toimituskelpoisista
resepteista. LT3, LT4

e Jos yhteys kansalliseen yhteyspisteeseen (NCPeH) tai kansainvaliseen
infrastruktuuriin epdonnistuu, AJ ilmoittaa virheesta. KS14, V3
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Vaihtoehtoinen tapahtumankulku [VE1]: toisessa Euroopan maassa

Kirjoitetun rajat ylittavan reseptin (CEF-reseptin) valitseminen toimitettavaksi

e Jos asiakkaan tunnistetiedot olivat virheelliset, asiakkaan tiedoilla ei
[Bytynyt resepteja tai asiakas on kieltanyt reseptiensé nayttamisen, AJ

ilmoittaa virheesta. KS15, V3

Kayttaja voi yrittaa hakua uudelleen.

Siirrytaan kayttotapaukseen 3.7 Tee laédketoimitus.

Kasittelysaannot

KS1

Laakkeen voi noutaa potilas (=henkild jolle resepti on kirjoitettu) tai hanen
puolestaan asioiva henkild. Ladkkeen toimittava henkild varmistaa, ettéa ladkkeen
noutajalla on oikeus vastaanottaa laéke vaatimusten 1.1, 1.2 ja 3.4, 3.6

mukaisesti.

KS2

Reseptia toimittavan farmaseutin, proviisorin tai opiskelijan on huomioitava
Fimean laékkeiden toimittamista koskeva maarays vaatimuksen 1.39 mukaisesti.

KS3

Reseptikeskuksesta voi hakea sahkoisia resepteja vain tietyin hakuehdoin, mutta
apteekkijarjestelma voi sisaisesti suodattaa halutuin tavoin Reseptikeskuksesta
haettua tietoa. Haettuun tietoon voidaan tehda erillisia hakuja

apteekkijarjestelmén sisdisena toimintona.

Huomioidaan vaatimukset 1.28, 3.1-3.3, 3.5, 3.7, 3.8, 3.10, 3.14-17.

KS4

Jos resepti on jossain tutkituista tiloista, sitd ei voi valita toimitettavaksi.
Apteekkijarjestelma ilmoittaa siind tapauksessa kayttajalle, ettei kyseista reseptia

voi valita toimitettavaksi ja kertoo syyn siihen.
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Kasittelysaannot

Jos resepti on toimitusvarattu, varattu, lukittu, erityislupavarattu tai annosjakelussa
toisessa apteekissa, apteekkijarjestelma ilmoittaa kayttajalle tilan asettaneen
apteekin tiedot.

Jarjestelma huomioi vaatimukset 1.36-1.38, 1.64 ja 3.9.

KS5

Nayttdessaan sahkoisen reseptin tietoja apteekkikayttajalle, apteekkijarjestelman
tulee selvasti nayttaa milloin on kyse sahkoisesta reseptistd, ulkomaan ostoa
varten laaditusta reseptista ja milloin sairaala-apteekkireseptisté vaatimusten
1.62,1.64, 3.11, 3.16-17 mukaisesti

KS6

Tallennettaessa erityislupavalmisteen ladketoimitusta kayttdjan on varmistettava
apteekkijarjestelmalle, ettd erityislupa on myonnetty vaatimusten 1.46 ja 1.50
mukaisesti

KS7

Avoapteekki ei voi toimittaa sairaala-apteekkireseptia ja painvastoin vaatimusten
1.61 ja 1.62 mukaisesti.

KS8

Apteekkijarjestelma lahettaa jokaisesta haettavasta reseptistd oman

hakusanoman vaatimusten 3.12 ja 3.13 mukaisesti.

KS9

Apteekkijarjestelma huolehtii Reseptikeskuksesta haettujen tietojen poistamisesta

kasittelyn paatyttya vaatimusten 1.6 ja 1.7 mukaisesti

KS10

Jos reseptin tiedot on haettu Reseptikeskuksesta ja toimittaminen keskeytyy,
jarjestelman on toimitettava Reseptikeskukseen toimitusvarauksen purkusanoma
vaatimuksen 1.24 mukaisesti.

KS11

Henkild on tunnistettava viranomaisen myontamasta kuvallisesta
henkil6llisyystodistuksesta toimitettaessa rajat ylittavaa reseptia vaatimuksen 1.2

mukaisesti.
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Kasittelysaannot

KS12

Ikkuna tulee avautua kayttajalle, ennen kuin kayttaja paasee syottamaan
ulkomaisen potilaan henkilttietoja vaatimuksen 12.16 mukaisesti.

KS13

Rajat ylittavaan reseptiin (CEF-resepti) liittyvilla mailla on erilaisia tapoja tunnistaa
ja yksildida maan kansalaiset. Joidenkin maiden kohdalla yksilointitiedoksi riittaa
yksi yksilgintitunnus, toisten maiden kohdalla vaaditaan useita yksilGintitietoja ja
joskus reseptin OID. AJn tulee pyytaa kayttajalta eri tiedot riippuen siitd, mista

maasta reseptitiedot haetaan vaatimuksen MP_7 mukaisesti.

Apteekkijarjestelma saa tiedot maiden yksildintivaatimuksista Koodistopalvelun
koodistosta Rajat ylittava resepti - Maakohtaiset hakuparametrit. Koodistosta
ilmenevat maat ja niiden vaatimat yksilointitiedot seka tietojen tietokenttia
koskevat sdannot.

KS14

Rajat ylittavan reseptin reseptilistauksen haun epaonnistuminen palauttaa
virheilmoituksen KanTa-palvelut - Prosessivirheet ja huomautukset (CEF-
liséyksin).

Virhetilanteet

V1

Vaihe 1), [adkemaaraysten ja -toimitusten hakemiseen annettu tieto ei ole oikein.

Talloin tiedon voi antaa uudelleen.

V2

Vaihe 1) ja vaihe 3), yhteys Reseptikeskukseen epdaonnistuu, tai haku tai operaatio
Reseptikeskuksessa epéonnistuu. Kayttaja saa virheilmoituksen ja voi yrittaa

tiedonhakua uudelleen.

V3

Vaihtoehtoinen tapahtumankulku [VE1]: toisessa Euroopan maassa kirjoitetun rajat
ylittdvan reseptin (CEF-resepti) valitseminen toimitettavaksi.
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Virhetilanteet

Vaihe 3), jos yhteys kansalliseen yhteyspisteeseen (NCPeH) tai kansainvéliseen
infrastruktuuriin epdonnistuu, tai haku tai operaatio naiden kautta epaonnistuu,

kayttaja saa virheilmoituksen. Kayttaja voi yrittda tiedonhakua uudelleen. KS14.

Tietoryhmat

TR1

Laakkeen ostajan/asiakkaan antamat tiedot toimitettavien reseptien tunnistamiseksi

TR2

Reseptin yksilointitietojen tietosisaltd

TR3

Reseptin tietosisaltd

TR4

Reseptin kontrolli- ja versiotiedot

TR5

Reseptin toimituksen tietosisaltd

TR6

Reseptin toimituksen kontrolli- ja versiotiedot

TR7

Kéayttajan tunnistamis- ja oikeustiedot

TR8

Reseptikeskuksen antamat virheilmoitukset

TR9

Kansallisen yhteyspisteen antamat virheilmoitukset

")

Rajat ylittavaan reseptiin (CEF-resepti) littyessaan nama tietosisallot poikkeavat
totutuista ks. L3
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Lisatiedot

LT1

Kun resepti haetaan toimitettavaksi kaytetddn maaratyn laakkeen IDta, mikali se on
kaytettavissa (reseptin IDt4, jos ladkkeella ei vield ole IDta - siirtymavaihe).
Reseptikeskus palauttaa jatkumon uusimman reseptin ja jatkumoon liittyvan
viimeisimman toimituksen.

LT2

Epétyypillisempi skenaario on, ettéd asiakas on suomalainen, joka tulee noutamaan
toisessa Euroopan maassa maarattya ladketta rajat ylittavalla reseptilla (CEF-
resepti). Tamakin kahden maan vélinen skenaario tulee huomioida, vaikka se ei ole
yhté yleinen (kéytossé esim. paivystysyhteistydssd Suomen ja Ruotsin valilla
Tornionjokilaaksossa).

Kun toimitetaan ladkevalmistetta suomalaiselle henkildlle ulkomailla kirjoitetun
reseptin perusteella, toimitaan kuten muidenkin rajat ylittavien reseptien (CEF-

resepti) kanssa eli resepti haetaan kayttden lahtomaan yksilGintitietosaantoja.

LT3

Kysely asiakkaan yksildintitiedoilla kansallisen yhteyspisteen (NCPeH) kautta
kansainvalisesta infrastruktuurista palauttaa aina kaikki reseptit, jotka ovat
kyselyhetkella toimituskelpoisia lahtomaassa. Kansallinen yhteyspiste palauttaa
listauksen, jossa on kustakin reseptista XML- ja PDF-versio. Versioilla on eri
yksildintitunnukset. Normaalisti kaytetaan XML-versiota ja toimitus tehdéaan sen

pohjalta. AJssa tulee olla toiminnallisuus myds PDF-version nayttamiseen.

Rajat ylittavan reseptin (CEF-resepti) metatiedot ovat suppeat. Listausvaiheessa
resepteista tiedetaan vain reseptin laatija, laatimisaika, kuvaus (esim. ladkkeen
nimi, valmisteen nimi, ATC-koodi, onko toimitettavissa ulkomailla jne.) ja asiakirjan
tyyppi (XML/PDF). Lajittelua suositellaan ensisijaisesti kuvaus-kentan ATC-koodin

pohjalta, mutta AJ voi tarjota muitakin lajittelutoiminnallisuuksia.

LT4

Rajat ylittavalla reseptilla (CEF-resepti) toimittamiseen liittyy rajoituksia, mm.
sailytettavan ladkemaarayksen edellyttavia PKV-laakkeitd ja huumeita, apteekissa
valmistettavia tuotteita, yhdistelmépakkauksia, potilaskohtaisen erityisluvan vaativia
valmisteita tai annosjakelua ei voida toimittaa (vaatimus MP_2). Rajat ylittavia

resepteja jotka on maaratty ajalle, ei voi toimittaa (vaatimus MP_3). Rajat ylittavaa
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Lisatiedot

reseptia ei myoskéaan voi iteroida, silla iterointitietoa ei valitetd kansainvalisessa

infrastruktuurissa (vaatimus 1.21).

Liitteet

1| Sahkdinen ladkemaarays vaatimusmaarittely. Kayttétapaukset — apteekijarjestelma
Versio 2.91 (7.10.2016). Liite 3: Reseptien haku reseptikeskuksesta /
Apteekkijarjestelmat -dokumentti
https://www.kanta.fi/documents/20143/107120/Resepti+m%C3%A4%C3%Adrittely+Tie
t0sis%C3%A411%C3%B6t+iite3+v2.91.pdf/222fe988-113e-5191-32a9-d2921b5b5fe4

2| eHealth DSI. Patient Summary and ePrescription v2.1.0 (1.6.2017)
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eP+Functional+requireme
nts?preview=/37752807/47187475/eP%20functional%20requirements v2.1.0.doc

eHealth DSI. ePrescription ja eDispensation implementation guides (1.6.2017)
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHSEMANTIC/CDA+Implementation+Guide

s+2.1.0+-+Release+Details

3| Tekninen dokumentaatio:

Rajat ylittavan reseptin Medical Records -sanomat ja scheemat

Liite: Rajat ylittavan reseptin poikkeavuudet kansallisista sahkdisen reseptin CDA R2 -

maarittelyista

Koodistopalvelu: Rajat ylittédva resepti - Maakohtaiset hakuparametrit

Koodistopalvelu: KanTa-palvelut - Prosessivirheet ja huomautukset (CEF-lisayksin)



https://www.kanta.fi/documents/20143/107120/Resepti+m%C3%A4%C3%A4rittely+Tietosis%C3%A4ll%C3%B6t+liite3+v2.91.pdf/222fe988-113e-5191-32a9-d2921b5b5fe4
https://www.kanta.fi/documents/20143/107120/Resepti+m%C3%A4%C3%A4rittely+Tietosis%C3%A4ll%C3%B6t+liite3+v2.91.pdf/222fe988-113e-5191-32a9-d2921b5b5fe4
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eP+Functional+requirements?preview=/37752807/47187475/eP%20functional%20requirements_v2.1.0.doc
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eP+Functional+requirements?preview=/37752807/47187475/eP%20functional%20requirements_v2.1.0.doc
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHSEMANTIC/CDA+Implementation+Guides+2.1.0+-+Release+Details
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHSEMANTIC/CDA+Implementation+Guides+2.1.0+-+Release+Details
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1.4 3.7 Tee laaketoimitus

Rajat ylittavan reseptin (CEF-reseptin) huomioiva kayttétapausluonnos

Yleiskuvaus

Tassa kayttdétapauksessa kuvataan tilanne, jossa farmaseutti, proviisori tai farmasian
opiskelija toimittaa asiakkaalle ladkevalmisteen sahkoista reseptia vastaan. Kayttaja
valitsee toimitettavan reseptin, tayttaa tarvittavat toimitustiedot apteekkijarjestelméan,
jonka jalkeen toimitustiedot lahetetdan Reseptikeskukseen. Ladkevalmiste voidaan
luovuttaa asiakkaalle, kun reseptin toimitustiedot ovat onnistuneesti tallentuneet
Reseptikeskukseen.

Kayttétapaus toimii esimerkkiné tai runkona toiminnallisuuden toteutukselle
apteekkijarjestelmissa ja siina viitataan kansallisiin vaatimuksiin, jotka taydentavat
ladkkeen toimittamiseen liittyvia kasittelysaantdja. Kuvausta voidaan tarpeen mukaan
soveltaa esim. tarkastusten jarjestyksen osalta. Kaikki tarkastukset ja pakollisissa
vaatimuksissa kuvatut kasittelysaannot tulee kuitenkin jossain kasittelyn vaiheessa
toteuttaa.

Kayttbtapauksessa kuvataan vaihtoehtoisena tapahtumakulkuna toisessa Euroopan

maassa kirjoitetun rajat ylittavan reseptin (CEF-resepti) toimittaminen.

Kayttajaroolit / osapuolet

1 Kayttaja: farmaseutti, proviisori tai farmasian opiskelija

2 Apteekkijarjestelma (AJ)

3 Reseptikeskus

4 Kansallinen yhteyspiste (NCPeH)
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Esiehdot

El

Yleiset apteekkijarjestelman reseptitoiminnallisuuksien kayttéon liittyvat esiehdot

tayttyvat:

o Kayttaja on onnistuneesti suorittanut kayttdtapauksen 3.2 Tunnista kayttaja

ja tarkasta valtuutus

o Kayttajatunnuksella on kayttétapauksessa 3.1 Muuta kayttajan oikeuksia

mainituista oikeuksista joko taydet tai rajatut oikeudet (3.1.1)

E2

Apteekkijarjestelmalla on tieto toimitettavista resepteistd, joita ei ole vieléa kasitelty
(kayttotapauksen 3.6 Valitse toimitettavat reseptit suorittamisen jaljilta).

E3

Kayttdtapauksessa 3.6 Valitse toimitettavat reseptit on valittu reseptit, tarkastettu
ettei reseptin tila esta toimituksen tekemisté ja tehty resepteille toimitusvaraus.

Rajat ylittavan reseptin (CEF-resepti) osalta vastaavia tilatietoja ei tutkita eika niille
tehda toimitusvarausta. Ulkomaisten reseptien listauksesta voi olla nahtavissa, jos

resepti ei ole toimitettavissa.

Normaali tapahtumankulku

Kayttaja valitsee asiakkaan toimitettavista resepteistd yhden. KS1

Jos toimitettavaksi on valittu toisessa Euroopan maassa kirjoitettu rajat ylittava

resepti (CEF-resepti), siirrytaan vaihtoehtoiseen tapahtumakulkuun VE1.

Apteekkijarjestelma tarkistaa, etté toimitettava ladke on Laéketietokannassa ja
hakee voimassa olevat tiedot ladkkeen toimittamista varten. LT2 Tarkistus ei koske
apteekissa valmistettavaa ladketta tai Ladketietokannan ulkopuolista valmistetta.
KS2, KS3.
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Normaali tapahtumankulku

Apteekkijarjestelma nayttaa kayttajalle reseptin tietojen perusteella esitaytetyn
lomakkeen, jonka tiedot kayttaja tarkistaa ja tayttaa toimituksen mukaisiksi. KS2,
KS3, KS4,LT1, LT3

o Kayttaja voi myos hakea Reseptikeskuksesta lisaa kyseisen ladkkeen
toimittamisessa tarvittavia tietoja ja suorakorvaamista varten
sairausvakuutuskorvausoikeuteen vaikuttavat tiedot (ks. KT 3.4
Alikayttdétapaus — Hae tietoja Reseptikeskuksesta). KS5, V2.

Apteekkijarjestelma varmistaa, etta tiedot tayttavat sdhkoisen reseptin toimituksen
tietosisallon vaatimukset. KS6, KS7, KS8, V1

Apteekkijarjestelma tallentaa laéketoimituksen Reseptikeskukseen lahettamistéa
varten. Jos kayttajalla on rajatut oikeudet, laéketoimitus tallennetaan suoraan hanta
valvovan kayttajan allekirjoitettavaksi ja lahetettavaksi. KS9, KS10, KS11

Kayttaja allekirjoittaa valmiit Iaéketoimitukset ja pyytaad apteekkijarjestelmaa
lahettdmaan ne Reseptikeskukseen kayttétapauksen 3.8 Laheta allekirjoitetut
ladketoimitukset mukaisesti. KS13, V3.

Apteekkijarjestelma tulostaa reseptin toimitustiedot yhteisen mallin mukaiselle
tarralle, joka liimataan ladkepakkaukseen. KS4, KS12, KS13, KS14, V3

o Laakkeen luovutuksen yhteydessa ladkkeen ostajalle on luovutettava
selvitys toimitetusta ladkkeesta ja tieto reseptin toimittamatta olevasta
osasta. Reseptin toimitustieto tulostetaan ladkepakkaukseen liimattavalle

tarralle yhteisen tietosisallon mukaisesti.

Apteekkijarjestelma tekee lokimerkinnan kayttélokiin ladketoimituksen
tallennuksesta, KT 3.20 Alikayttdtapaus — Kirjaa kayttdloki. V4

Kayttaja luovuttaa ladkevalmisteen asiakkaalle. V3
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Vaihtoehtoinen tapahtumankulku [VE1]: Toisessa Euroopan maassa

kirjoitetun rajat ylittavan reseptin (CEF-resepti) toimittaminen

1 Kayttaja valitsee listauksesta toimitettavan reseptin ja reseptin tiedot naytetaan
kayttajalle. Halutessaan han voi tarkastella reseptin tietoja myds PDF-tiedostona
L2, L3.

2 Apteekkijarjestelma hakee ja nayttaa kayttajalle ensisijaisesti reseptissa mainitun
ATC-koodin mukaisen listan vastaavista valmisteista, joka muodostetaan
suomalaisen Laaketietokannan tietojen pohjalta. AJ nayttaa alkuperaisen reseptin

lisaksi vastaavista valmisteista seuraavat tiedot:

e vaikuttava aine,

e vahvuus,

e |adkemuoto,

e pakkauskoko,

e reseptin toimitettavissa oleva kokonaismaara, seka

e kauppanimi, jos resepti on laadittu kauppanimella

3 Kayttaja valitsee listalta 1adkevalmisteen tai han valitsee toisen valmisteen
yhteisymmarryksessa asiakkaan kanssa. KS15, LT3

o Mikali ladkevaihto on reseptilla sallittu, AJ nayttaa valitun ladkevalmisteen

perusteella suomalaisen vaihtokelpoisten valmisteiden listan. KS16, LT4

o Mikali ladkevaihto on reseptilla kielletty, toimitetaan ladkevalmiste joka
valitaan kauppanimen perusteella eika listaa vaihtokelpoisista valmisteista
sovelleta. Kayttajan tulee huomioida, ettd kauppanimissa voi esiintya
kansallista vaihtelua (esim. Paramax RAPID vs. Paramax RAP tai Panodil

vs. Panadol).
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Vaihtoehtoinen tapahtumankulku [VE1]: Toisessa Euroopan maassa

kirjoitetun rajat ylittavan reseptin (CEF-resepti) toimittaminen

Asiakas voi kuitenkin paattaa, ettei geneerista substituutiota tehda.

Apteekkijarjestelma nayttad kayttajalle reseptin tietojen perusteella esitaytetyn
lomakkeen, jonka tiedot kayttaja tarkistaa ja tayttaa rajat ylittdvan reseptin

toimituksen mukaisiksi. KS17

o Kayttaja kirjaa jarjestelmaan tarralle tulostettavat toimitustiedot

o Kayttaja tulostaa asiakkaalle tarvittaessa alkuperéisen reseptin PDF-
tiedoston, johon laakari on merkinnyt annostusohjeen. Laakevalmisteen

kayttdo kaydaan lapi yhteisymmarryksessa asiakkaan kanssa.

Apteekkijarjestelma tallentaa ladketoimituksen lahetettavaksi kansallisen
yhteyspisteen (NCPeH) kautta kansainvéliseen infrastruktuuriin. Jos kayttajalla on
rajatut oikeudet, lAdketoimitus tallennetaan suoraan hanta valvovan kayttajan
edelleen lahetettéavéksi. KS9, KS10

Kayttaja allekirjoittaa valmiit Iaéketoimitukset ja pyytaa apteekkijarjestelmaa
lahettdmaan ne kansalliselle yhteyspisteelle (NCPeH) kayttétapauksen 3.8 Laheta
allekirjoitetut laaketoimitukset mukaisesti. V6

Apteekkijarjestelma tulostaa reseptin toimitustiedot tarralle, joka limataan
ladkepakkaukseen. KS18, V4

Apteekkijarjestelma tekee lokimerkinnan kayttolokiin laéketoimituksen
tallennuksesta, KT 3.20 Alikayttdtapaus — Kirjaa kayttdloki. V5
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Kasittelysaannot

KS1

Apteekin henkildstd varmistaa, ettd ladkkeen noutajalla on oikeus vastaanottaa

ladke vaatimusten 1.1, 1.2 ja 1.20 mukaisesti.

KS2

Laaketoimitusten tiedot perustuvat saadoksiin ja viranomaismaarayksiin, vaatimus

1.3.

KS3

Apteekkijarjestelma tarkistaa toimitettavan valmisteen tiedot La&ketietokannasta

vaatimusten 1.4, 1.9 ja 1.30 mukaisesti.

KS4

Apteekkijarjestelmé huomioi vaatimukset ja nayttaa kayttajalle:

esitaytetyn lomakkeen reseptin tietojen mukaan vaatimusten 1.31, 1.43,

1.44, mukaisesti

puhelinreseptin tallentaneen apteekin pitéda tehda reseptin ensimmainen

toimitus vaatimuksen 1.52 mukaisesti

iterointimerkinnat, joiden tarkoitus on ohjata apteekkien tekemi&a

toimituksia vaatimuksen 1.21 mukaisesti

toimituskelpoiset reseptit vaatimusten 1.35-1.38 mukaisesti

pakkaustasoiset tiedot ja jaljella olevan ladkemaaran vaatimusten 1.32,
1.33, 1.34, 1.60 mukaisesti

Laéketietokannan tietosisaltdon pohjautuvat sahkdisen reseptin pakolliset
tiedot vaatimuksen 1.59 mukaisesti

Reseptikeskuksen ja kansallisen yhteyspisteen (NCPeH) lahettdmat

kuittausilmoitukset heti nilden saavuttua vaatimuksen 1.26 mukaisesti
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Kasittelysaannot

e sahkdisen reseptin laatimisesta perittavan palkkion vaatimusten 1.54-
1.56, 1.58 mukaisesti

KS5

Apteekkijarjestelma huolehtii Reseptikeskuksesta ja kansalliselta yhteyspisteelta
(NCPeH) haettujen tietojen poistamisesta kasittelyn paatyttya vaatimusten 1.6 ja
1.7 mukaisesti

KS6

Apteekkijarjestelma huomioi toimitustietojen tarkistamisessa vaatimukset 1.5,
1.12,1.13,1.22,1.27, 1.47, 1.51, 1.52 ja 1.61-64 mukaisesti.

KS7

PKV- ja huumaavia ladkeaineita toimitettaessa apteekkijarjestelman on
huomioitava vaatimukset 1.19, 1.45, 1.48, 1.49, 1.53.

KS8

Tallennettaessa erityislupavalmisteen laéketoimitusta apteekkijarjestelman on
huomioitava vaatimukset 1.35, 1.38, 1.46, 1.50

KS9

Kayttajan on allekirjoitettava laédketoimitukset ja niiden korjaukset kehittyneella

sahkdisella allekirjoituksella vaatimusten 1.8, 1.14, 1.15, 1.16, 1.17 mukaisesti.

KS10

Apteekkijarjestelman tulee muodostaa kullekin toimitukselle yksikésitteinen
tunniste vaatimuksen 1.23 mukaisesti.

KS11

Jos reseptin tiedot on haettu Reseptikeskuksesta ja toimittaminen keskeytyy,
jarjestelman on toimitettava Reseptikeskukseen toimitusvarauksen purkusanoma
vaatimuksen 1.24 mukaisesti.

KS12

Jarjestelma estéa tarraan tulostettavien toimitustietotarrojen muokkaamisen
apteekkijarjestelméan tallennuksen ja Reseptikeskukseen lahettdmisen valissa,
jotta tarraan tulostettavat ja Reseptikeskukseen tallennettavat tiedot ovat
yhdenmukaiset (KT 3.7 Tee laéketoimitus). Rajat ylittavalla reseptilla (CEF-
resepti) toimitettavaa ladketta ei saa luovuttaa ostajalle, ennen kuin Kansalliselta
yhteyspisteeltd on saatu kuittaus onnistuneesta toimitustietojen lahetyksesta (ks.

vaatimus 1.42).
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Kasittelysaannot

KS13

Ennen toimitustietojen tulostamista ja ladkkeen luovuttamista potilaalle, kayttajan
on varmistuttava, etta ladketoimitus on tallentunut Reseptikeskukseen
vaatimusten 1.26 ja 1.40-1.42. Rajat ylittavalla reseptilla (CEF-resepti)
toimitettavaa ladketta ei saa luovuttaa ostajalle, ennen kuin Kansalliselta

yhteyspisteeltd on saatu kuittaus onnistuneesta toimitustietojen lahetyksesta.

KS14

Jos potilas tarvitsee laskelman laéketoimituksesta vakuutusyhtioté, Kelaa tms.
varten, sité ei saa tulostaa ennen kuin ladketoimitus on tallentunut
Reseptikeskukseen, ks. vaatimus 1.25. Rajat ylittavan reseptin (CEF-resepti)
toimituksesta voidaan tulostaa asiakkaalle vain reseptin PDF-muoto ja kassakuitti

toimitetusta ja maksetusta ladkevalmisteesta.

KS15

Euroopan maissa saatetaan samasta yhdistelmavalmisteesta kayttaa eri ATC-
koodia, jolloin kayttajan on voitava valita myds valmiste, jolla on toinen ATC-koodi.

KS16

Kuten Suomessa muutenkin, rajat ylittdvan reseptin (CEF-resepti)
ladkevalmisteen geneerinen substituutio on mahdollinen. Laakevalmistetta
toimittaessaan suomalainen apteekki kayttaa Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean laatimaa luetteloa keskenaan vaihtokelpoisista
laékevalmisteista. Kaytannossa kayttaja valitsee Laaketietokannasta suomalaisen
laékkeen ulkomailla maaratyn laékkeen tietojen pohjalta. Tarvittaessa toimitetaan

maaratyn valmisteen tilalla vastaava vaihtokelpoinen laékevalmiste.

KS17

Rajat ylittavan reseptin (CEF-resepti) tietosisallot ks. L3 ja Rajat ylittavan reseptin
Medical Records -sanomat ja scheemat. Rajat ylittdvan reseptin aiemmat

toimitustiedot eivat ole saatavissa.

KS18

Rajat ylittavan reseptin (CEF-resepti) toimituksen tietosisallét ks. L3 ja Rajat

ylittdvan reseptin Medical Records -sanomat ja scheemat.

Reseptin toimitustiedot poikkeavat totutusta ja reseptilla oleva ladkemaara saattaa

vahentya eri tavalla kuin suomalaisessa reseptissa. Joissain maissa ei esim. tueta
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Kasittelysaannot

lainkaan reseptin osatoimituksia eli reseptilla voi toimittaa laédkevalmistetta vain

yhden ainoan kerran.

KS19 | Rajat ylittavaan reseptiin (CEF-resepti) liittyvat poikkeus- ja virhetilanteet KanTa-

palvelut - Prosessivirheet ja huomautukset (CEF-lisdyksin)

Rajat ylittavan reseptin 'poikkeukset'":

e potilasta ei [0ydy kansainvélisesta infrastruktuurista

e listaus onnistuu, mutta yksiléintitunnuksella ei palaudu reseptia

e resepti nakyy listauksessa 'not dispensable’, resepti naytetaan

listauksessa mutta sita ei voi toimittaa

e reseptia ei nay listauksessa ollenkaan

Virhetilanteet

V1 | Vaihe 2), tiedot eivéat ole sahkdisen reseptin toimituksen tietosisallén vaatimusten
mukaiset. Ladketoimitusta ei voi tallentaa lahettamista varten ennen kuin sen tiedot

on annettu oikein.

V2 | Vaihe 2), yhteys Reseptikeskukseen epéaonnistuu, tai haku tai operaatio
Reseptikeskuksessa epaonnistuu. Kayttaja saa virheilmoituksen ja voi yrittaa

tiedonhakua uudelleen.

V3 | Vaihe 3 & 4) Hairidtilanteessa ladketoimitus tulee tallentaa Reseptikeskukseen

valittomasti hairidtilanteen paatyttya. Vaikka valmiiden ja allekirjoitettujen
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Virhetilanteet

ladketoimitusten lahetys Reseptikeskukseen epaonnistuisi teknisen hairiétilanteen
takia, ladke voidaan kuitenkin luovuttaa ostajalla vaatimuksen 1.42 mukaisesti.

V4

Vaihe 4), yhteydessa tulostimeen tai tulostimessa itsessdan on ongelma. Kun

ongelma on korjattu, tulostus jatkuu tai se voidaan suorittaa uudelleen.

V5

Vaihe 5) Kyseisen laaketoimituksen kayttolokikirjaus epaonnistuu, epaonnistuminen

seka sen syy merkitaan tapahtumalokiin ja lahetetdan huomautus kayttajalle.

V6

Vaihtoehtoinen tapahtumankulku [VE1]: Toisessa Euroopan maassa kirjoitetun rajat

ylittavan reseptin (CEF-resepti) toimittaminen.

Vaihe 3), jos yhteys kansalliseen yhteyspisteeseen (NCPeH) tai kansainvéliseen
infrastruktuuriin epaonnistuu, tai operaatio ndiden kautta epaonnistuu, kayttaja saa

virheilmoituksen. Kayttaja voi yrittda reseptin lahettamistéa uudelleen. KS19

Tietoryhmaét

TR1

Reseptin tietosisaltd

TR2

Reseptin kontrolli- ja versiotiedot

TR3

Reseptin toimituksen tietosisaltd

TR4

Reseptin toimituksen kontrolli- ja versiotiedot

TR5

Laaketietokanta

TR6

Apteekin tuottaman reseptin toimitustiedon tietosisaltd
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Tietoryhmaét

TR7

Kéayttgjan tunnistamis- ja oikeustiedot

TR8

Kayttajan sahkaoisen allekirjoituksen tarvitsemat tiedot (lisatty t&han)

TR9

Kayttolokin tietosisaltd

")

Rajat ylittavaan reseptiin (CEF-resepti) liittyessaan tietosisallét poikkeavat

totutuista ks. L3

Lisatiedot

LT1

Laaketoimitukseen voi tallentaa potilaan henkilétunnuksen, vaikka itse resepti olisi
maaratty nimen ja syntymaajan perusteella. Henkildtunnuksen syntyméaikaosan
tulee talloin vastata reseptissa olevaa syntymaaikaa. Henkilétunnuksettomille
potilaille voidaan maarata sahkdinen resepti 11.9.2015 alkaen. Vaatimus 1.29

LT2

Reseptikeskus laskee ladkkeen jaljellda olevaa maaraa apteekin ilmoittaman jaljella
olevan maaran rinnalla. Jos Reseptikeskuksen laskema ladkkeen jaljella oleva

madra on <=0, Reseptikeskus ei anna tehd& uutta toimitusta reseptiin.

LT3

Jos apteekki toimittaa ladkettd enemman, kuin mita reseptilla on maaratty,
toimitusta tehtdessa apteekkijarjestelman tulee huomauttaa kayttajalle, jos
toimitettavan ladkkeen maara on vahintaan 10 % suurempi kuin méaarayksessa
ilmoitettu. Toimituksen tekemisté ei kuitenkaan esteta. Laskenta ei ole mahdollista,
jos resepti on maaréatty ajalle tai ladkkeen pakkauskoko on ladketietokannassa vain
tekstind. Vaatimukset 1.10 ja 1.11, 1.33-1.34

LT4

Fimea, Ladkevaihto http://www.fimea.fi/lkansalaisen laaketieto/rinnakkaislaakkeet-

ja-laakevaihto



http://www.fimea.fi/kansalaisen_laaketieto/rinnakkaislaakkeet-ja-laakevaihto
http://www.fimea.fi/kansalaisen_laaketieto/rinnakkaislaakkeet-ja-laakevaihto
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Liitteet

1| Sahkoéinen ladkemaarays vaatimusmaarittely. Kayttdtapaukset — apteekijarjestelma
(7.10.2016) Versio 2.91
https://www.kanta.fi/documents/20143/107120/Resepti+m%C3%A4%C3%Adrittely+K
%C3%A4vytt%C3%B6tapaukset+apteekkitietoj%C3%A4riestelm%C3%A4+v2.91.pdf/64
b42054-afbe-e5a6-fb2d-fec6240988e9

2| eHealth DSI. Patient Summary and ePrescription v2.1.0 (1.6.2017)
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eP+Functional+requireme
nts?preview=/37752807/47187475/eP%20functional%20requirements _v2.1.0.doc

eHealth DSI. ePrescription ja eDispensation implementation guides (1.6.2017)
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHSEMANTIC/CDA+Implementation+Guide

s+2.1.0+-+Release+Details

3| Tekninen dokumentaatio:

Rajat ylittavan reseptin Medical Records -sanomat ja scheemat

Liite: Rajat ylittavan reseptin poikkeavuudet kansallisista sahkoisen reseptin CDA R2 -

maarittelyista

Koodistopalvelu: Rajat ylittava resepti - Maakohtaiset hakuparametrit

Koodistopalvelu: KanTa-palvelut - Prosessivirheet ja huomautukset (CEF-lisayksin)

1.5 3.8 Laheta allekirjoitetut ladketoimitukset

Rajat ylittdvan reseptin (CEF-reseptin) huomioiva kayttétapausluonnos


https://www.kanta.fi/documents/20143/107120/Resepti+m%C3%A4%C3%A4rittely+K%C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+apteekkitietoj%C3%A4rjestelm%C3%A4+v2.91.pdf/64b42054-afbe-e5a6-fb2d-fec6240988e9
https://www.kanta.fi/documents/20143/107120/Resepti+m%C3%A4%C3%A4rittely+K%C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+apteekkitietoj%C3%A4rjestelm%C3%A4+v2.91.pdf/64b42054-afbe-e5a6-fb2d-fec6240988e9
https://www.kanta.fi/documents/20143/107120/Resepti+m%C3%A4%C3%A4rittely+K%C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+apteekkitietoj%C3%A4rjestelm%C3%A4+v2.91.pdf/64b42054-afbe-e5a6-fb2d-fec6240988e9
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eP+Functional+requirements?preview=/37752807/47187475/eP%20functional%20requirements_v2.1.0.doc
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eP+Functional+requirements?preview=/37752807/47187475/eP%20functional%20requirements_v2.1.0.doc
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHSEMANTIC/CDA+Implementation+Guides+2.1.0+-+Release+Details
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHSEMANTIC/CDA+Implementation+Guides+2.1.0+-+Release+Details
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Yleiskuvaus

Kayttotapauksessa kuvataan toiminnallisuus, jolla apteekkijarjestelman kayttja lahettaa

asiakkaan reseptit Reseptikeskukseen.

Reseptikeskus purkaa automaattisesti reseptin varauksen ja toimitusvarauksen, mutta ei
poista annosjakelu- tai erityislupavarausta, jonka voi purkaa vain erityislupavarauksen
tehnyt apteekki. Reseptikeskus tekee myds muut tilamuutokset l&hetetylla reseptilla
iimoitettujen tietojen mukaan. Resepti muutetaan osittain toimitettu -tilaan ensimmaisen
ladketoimituksen yhteydessa, ellei apteekki ole ilmoittanut reseptin olevan kokonaan
toimitettu.

Kayttotapauksen lopputuloksena Reseptikeskukselle on ldhetetty tiedot asiakkaan

ladketoimituksista ja niiden korjauksista tilatietojen muutoksineen.

Kéayttétapauksessa kuvataan vaihtoehtoisena tapahtumakulkuna myds tilanne, jossa
ladketta on toimitettu toisessa Euroopan maassa kirjoitetun rajat ylittavan reseptin (CEF-
resepti) perusteella ja allekirjoitettu laéketoimitus lahetetddn kansallisen yhteyspisteen

(NCPeH) kautta ulkomaiseen reseptikeskukseen tai sité vastaavaan palveluun.

Kayttajaroolit / osapuolet

1 Kayttaja: farmaseutti, proviisori tai farmasian opiskelija

2 Apteekkijarjestelma (AJ)

3 Reseptikeskus

4 Kansallinen yhteyspiste (NCPeH)
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Esiehdot

El

Yleiset apteekkijarjestelman reseptitoiminnallisuuksien kayttéon liittyvat esiehdot
tayttyvat:

o Kayttaja on onnistuneesti suorittanut kayttdtapauksen 3.2 Tunnista kayttaja
ja tarkasta valtuutus

o Kayttdjatunnuksella on kayttétapauksessa 3.1 Muuta kayttajan oikeuksia

mainituista oikeuksista joko taydet tai rajatut oikeudet (3.1.1)

E2

Apteekkijarjestelmassé on kayttajan itsensa, hanen valvottavanaan olevien
kayttajien tai jonkun muun kayttajan tekemia Reseptikeskukseen tai Kansalliselle
yhteyspisteelle (NCPeH) lahetettavia toimituksia kayttdtapauksen 3.7 Tee
laéketoimitus tai 3.13 Korjaa laaketoimitusta jaljilta.

Normaali tapahtumankulku

Kayttaja tarkistaa lahetettavat ladketoimitukset.

Jos lahetettavana on valvottavien kayttajien laédketoimituksia, valvoja voi valintansa
mukaan joko itse korjata havaitsemansa virheet tai hylata toimitukset, jolloin tiedot
palautetaan korjattavaksi niiden tekijalle.

Kayttaja valitsee valmiit Iadketoimitukset ja allekirjoittaa ne. KS1, KS2, V1

Apteekkijarjestelma muodostaa ladketoimituksista allekirjoitetut versiot:

a) apteekkijarjestelma luo kullekin ladketoimitukselle oman yksildivan

tunnuksen (OID) ja versionumeron

b) kayttdja antaa allekirjoitukseen tarvittavan PIN2-tunnusluvun.
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Normaali tapahtumankulku

c) apteekkijarjestelma allekirjoittaa kunkin ladketoimituksen edella keratyilla
tiedoilla.

Jos ladketoimitukset on tehty toisessa Euroopan maassa kirjoitetun rajat ylittavan
reseptin (CEF-resepti) perusteella, toimitukset lahetetdan kansalliselle

yhteyspisteelle (NCPeH) ja siirrytdan vaihtoehtoiseen tapahtumakulkuun VE1.

Kayttaja pyytaa apteekkijarjestelmaa lahettamaan allekirjoitetut ladketoimitukset
Reseptikeskukseen.

Apteekkijarjestelma lahettaa allekirjoitetut 1adketoimitukset ja vastaanottaa
Reseptikeskukselta tiedon jokaisen laéketoimituksen tallennuksen onnistumisesta
tai epaonnistumisesta. KS3

Reseptikeskus muuttaa reseptin tilatiedon toimituksessa ilmoitettujen tietojen
mukaisesti. KS4, V2

Apteekkijarjestelma tekee lokimerkinnén kayttélokiin laadketoimituksen
tallennuksesta, kayttétapauksen 3.20 Alikayttdtapaus — Kirjaa kayttdloki mukaisesti.
V3

Vaihtoehtoinen tapahtumankulku [VE1]: Laheta allekirjoitetut ladketoimitukset

kansalliselle yhteyspisteelle (NCPeH)

Kayttaja pyytda apteekkijarjestelmad lahettamaén allekirjoitetut laéketoimitukset
kansalliselle yhteyspisteelle (NCPeH) L2, L3.

AJ lahettaa allekirjoitetut Iaaketoimitukset ja vastaanottaa kansalliselta
yhteyspisteeltd (NCPeH) tiedon jokaisen l&déketoimituksen tallennuksen
onnistumisesta tai epdonnistumisesta. KS3, KS5, V4
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Vaihtoehtoinen tapahtumankulku [VE1]: Léhet& allekirjoitetut l1d&ketoimitukset

kansalliselle yhteyspisteelle (NCPeH)

AJ tekee lokimerkinnan kayttélokiin ladketoimituksen tallennuksesta,

kayttotapauksen 3.20 Alikayttotapaus — Kirjaa kayttéloki mukaisesti. V3

Kasittelysaannot

KS1

Apteekkijarjestelman muodostaa kullekin toimitukselle ennen Reseptikeskukseen
lahettamista yksikasitteisen asiakirjatunnisteen ja versionumeron vaatimuksen

1.23 mukaisesti.

KS2

Sahkaoisen allekirjoituksen osalta huomioidaan vaatimukset 1.8, 1.15-1.18, 2.7,
2.9, 5.25,9.16-9.23.

KS3

Vaatimuksen 7.6 mukaisesti virheilmoitukset ja kuittaustiedot naytetaan

valittomasti kayttajalle.

KS4

Reseptikeskus muuttaa tietyissa tilanteissa reseptin tilatietoja apteekin
ladketoimituksessa / laéketoimituksen korjauksessa ilmoittamien tietojen
mukaisesti:

a) Reseptikeskus péaivittda reseptin annosjakelutilan, jos apteekki on
merkinnyt reseptin annosjakeluun tai merkinnyt annosjakelun

paattyneeksi

b) Reseptikeskus merkitsee reseptin kokonaan toimitetuksi tai poistaa

kokonaan toimitettu -merkinnéan apteekin ilmoittaman tiedon mukaisesti

c) Reseptikeskus purkaa automaattisesti saman apteekin tekeman

varauksen ja toimitusvarauksen, kun resepti tallennetaan

Reseptikeskukseen. Annosjakeluvarausta tai erityislupavarausta ei
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Kéasittelysaénnot

pureta, ellei apteekki ole merkinnyt annosjakelua tai erityislupavarausta
paattyneeksi.

KS5

Rajat ylittavan reseptin (CEF-resepti) toimitustiedon vastaanottaminen voi
epaonnistua kansallisella yhteyspisteella (NCPeH) tai kansainvélisessa
infrastruktuurissa, jolloin apteekkijarjestelmalle palautetaan virheilmoituksia

KanTa-palvelut - Prosessivirheet ja huomautukset (CEF-lisayksin).

Virhetilanteet

V1

Vaiheessa 2), sahkdinen allekirjoitus epdonnistuu, jos kayttaja ei pysty toimittamaan
salausavainta tai siihen liittyvaa PIN2-tunnuslukua. Talléin kayttdétapaus keskeytyy
ja kayttgjalle annetaan virheilmoitus. Laaketoimituksen tiedot sailyvat seuraavaa
l&hetysyritysta varten.

V2

Vaihe 3), yhteys Reseptikeskukseen epdonnistuu tai operaatio Reseptikeskuksessa
epaonnistuu, esim. reseptin tila ei salli toimittamista tai toimitus kohdistuu reseptin
vanhaan versioon. Jos ongelma ilmeni Reseptikeskuksessa, se palauttaa
virheilmoituksen, joka naytetaan kayttajalle.

Jos osa asiakirjojen lahetyksista onnistui, kayttétapausta voidaan jatkaa niiden
osalta seuraavaan vaiheeseen. Talloin kayttajalle kuitenkin ilmoitetaan
onnistuneista ja epaonnistuneista lahetyksista. Epaonnistuneet tiedot voi kasitella
my6hemmin uudelleen.

V3

Vaihe 4) Lokimerkinn&n tekeminen kayttélokiin epdonnistuu. Apteekkijarjestelma

luo lokimerkinnan tapahtumalokiin ja antaa huomautuksen kayttajalle.

V4

Vaihtoehtoinen tapahtumankulku [VE1]: Laheta allekirjoitetut laéketoimitukset

kansalliselle yhteyspisteelle (NCPeH)
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Virhetilanteet

Vaihe 2), jos yhteys kansalliseen yhteyspisteeseen (NCPeH) tai operaatio
kansainvéliseen infrastruktuuriin epaonnistuu, palautuu virheilmoituksia jotka
naytetaan kayttajalle ks. KanTa-palvelut - Prosessivirheet ja huomautukset (CEF-

lisayksin). Ep&onnistuneet tiedot voi kasitella myohemmin uudelleen.

Tietoryhmat

TR1 | Reseptin tietosisaltod *)

TR2 | Reseptin kontrolli- ja versiotiedot (mm. tilatiedot) *)

TR3 | Reseptin toimituksen tietosisalto *)

TR4 | Reseptin toimituksen kontrolli- ja versiotiedot *)

TR5 | Kayttgjan tunnistamis- ja oikeustiedot

TR6 | Kayttgjan sahkdoisen allekirjoituksen tarvitsemat tiedot

TR7 | Reseptikeskuksen palauttamat kuittaukset ja virheilmoitukset *)

TR8 | Kayttolokin tietosisaltd

*) Rajat ylittavaan reseptiin (CEF-resepti) liittyessaan tietosisalldt poikkeavat
totutuista ks. L3
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Lisatiedot

LT1 | -
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1.6 3.24 Alikayttotapaus — Hae tietoja kansalliselta yhteyspisteelta (NCPeH)

Rajat ylittavan reseptin (CEF-reseptin) uusi kayttétapausluonnos

Yleiskuvaus

Tama alikayttotapaus liittyy toisessa Euroopan maassa Kirjoitetun rajat ylittdvan sahkoisen

reseptin (CEF-resepti) toimittamiseen.

Kayttotapauksessa kuvataan tilanne, jossa apteekkijarjestelma hakee tietoja asiakkaan
resepteista toisen Euroopan maan reseptitietovarannosta. Haku tapahtuu kansallisen
yhteyspisteen (NCPeH) kautta ulkomaisesta reseptikeskuksesta tai sité vastaavasta
palvelusta. Lopputuloksena apteekkitietojarjestelmalla on kaytdéssaan lahtomaan
reseptitietovarannosta haetut asiakkaan reseptit ja niiden toimituksia koskevat tiedot.

Kéayttdtapaus tarjotaan kayttajalle osana kayttdtapausta 3.6 Valitse toimitettavat reseptit.
Rajat ylittdvan reseptin (CEF-resepti) perusteella tehtya ladketoimitusta ei toistaiseksi voi
korjata tai mitatoida.

Apteekkijarjestelman ulkomaisesta reseptitietovarannosta hakemat tietosiséllot ovat osa
eurooppalaista eHealth DSI -dokumentaatiota. L2, L3.

Kayttajaroolit / osapuolet

1 Apteekkijarjestelma (AJ)

2 Kansallinen yhteyspiste (NCPeH)
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Esiehdot

El

Apteekkijarjestelmalla on tieto lahtdmaasta ja kayttaja on syoéttanyt lahtémaan
mukaiset yksilintitiedot asiakkaasta reseptien hakemista varten.

Normaali tapahtumankulku

Apteekkijarjestelma muodostaa yhteyden kansalliseen yhteyspisteeseen (NCPeH)
V1

Apteekkijarjestelma pyytdé kansalliselta yhteyspisteeltda (NCPeH)
kayttobtapauksessa 3.6 Valitse toimitettavat reseptit maéritellyt tiedot ja ottaa ne
vastaan. KS1, KS2, V2

Apteekkijarjestelma valittda tiedot kutsuvalle kayttotapaukselle. KS3

Apteekkijarjestelma tekee lokimerkinnén kayttolokiin asiakkaan tietojen
hakemisesta, kuten on kuvattu kayttétapauksessa 3.20 Alikayttdtapaus - Kirjaa
kayttoloki KS4, V3

Vaihtoehtoinen tapahtumankulku [VE1]

Kasittelysaannot

KS1

Kaytannodssa apteekkijarjestelma valittad asiakkaan antamat maakohtaiset
identiteettitiedot kansallisen yhteyspisteen (NCPeH) kautta ja pyytaa identiteetin




Kanta

Rajat ylittava resepti (CEF- 39
resepti) (42)
Kayttdétapaukset

apteekkijarjestelmille

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 28.5.2019 vl.2
Operatiivisen toiminnan ohjaus

Kasittelysaannot

olemassaolon todentamisen ohella ulkomaista infrastruktuuria samalla kertaa

palauttamaan toimitettavissa olevat reseptit.

KS2

Kyselyn syy kirjataan apteekkijarjestelman kayttolokille

KS3

Taman kayttotapauksen kansalliselta yhteyspisteeltd (NCPeH) hakemia tietoja ei
saa miltdan osin sailyttaa apteekkijarjestelmassa pidempaa aikaa kuin mita
toimituksen kasittely vaatii. Sen sijaan apteekkijarjestelmaan voidaan tallentaa
rajat ylittavien reseptien ja ladketoimitusten tunnisteet ja versionumerot, joita
voidaan kayttaa tarvittaessa esim. viitattaessa ndihin tietoihin AJn lokitiedoissa,

samoin kuin reseptipaivakirjaa varten tarvittavat tiedot.

Kun kayttaja kirjautuu ulos, tai kun asiakkaan palvelu on muuten saatettu loppuun,
eikd kansainvalisesta infrastruktuurista haettuja tietoja enéa tarvita,
apteekkijarjestelmén tulee suorittaa naiden tietojen osalta kayttdtapauksen 3.5
Alikayttotapaus — Poista Reseptikeskuksesta haetut tiedot apteekkijarjestelméasta,
VEL1: Poista kansalliselta yhteyspisteeltd (NCPeH) haetut tiedot

apteekkijarjestelmasta.

KS4

Apteekkijarjestelman lokista tulee 16ytya kansalliselta yhteyspisteen (NCPeH)
kautta haettujen tietojen haun ja kayton osalta aikaleima, toiminto, toiminnon
kohde ja kayttaja.

Virhetilanteet

Kaikissa alla esitetyissa virhetilanteissa muiden kayttdtapausten kayttéon ei
toimiteta mitédén uusia tietoja. Kaikissa tapauksissa myds kutsuva
kayttotapaus keskeytyy, mikali toimenpiteelle ei ole vaihtoehtoa.
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Virhetilanteet

V1

Vaihe 1), yhteytta kansalliseen yhteyspisteeseen (NCPeH) tai ulkomaiseen
infrastruktuuriin ei pystytd muodostamaan. Alikayttotapaus keskeytyy ja kayttajalle

ilmoitetaan tapahtuneesta.

V2

Vaihe 2), kansallinen yhteyspiste (NCPeH) palauttaa virheilmoituksen. Kayttotapaus

keskeytyy ja kayttajalle ilmoitetaan tapahtuneesta.

V3

Vaihe 4) Lokimerkinnan tekeminen kayttdlokiin epaonnistuu. Luodaan lokimerkinta

tapahtumalokiin ja annetaan huomautus kayttajalle.

Tietoryhmaét

TR1

Asiakkaan tunnistamiseen tarvittavat tiedot

TR2

Kayttajan tunnistamis- ja oikeustiedot

TR3

Kansallisen yhteyspisteen (NCPeH) palauttamat kuittaukset ja virheilmoitukset

TR4

Kansalliselle yhteyspisteelle (NCPeH) lahetettavéat ja siltéa palautuvat sanomat

tietosisaltdineen

TR5

Kayttolokin tietosisaltd

Lisatiedot

LT2

Kysely asiakkaan yksilointitiedoilla kansalliselta yhteyspisteeltd (NCPeH) palauttaa
aina kaikki reseptit, jotka ovat kyselyhetkella toimituskelpoisia lahtotmaassa.
Yhteyspiste palauttaa listauksen, jossa on kustakin reseptista XML- ja PDF-versio.

Versioilla on eri yksildintitunnukset. Normaalisti kaytetaan XML-versiota ja toimitus
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Lisatiedot

tehdaan sen pohjalta. AJssa tulee olla toiminnallisuus myds PDF-version

nayttamiseen.

Rajat ylittavan reseptin metatiedot ovat suppeat. Listausvaiheessa resepteista
tiedetdén vain reseptin laatija, laatimisaika ja kuvaus (description). Lajittelua
suositellaan ensisijaisesti description-kentan pohjalta, mutta AJ voi tarjota muitakin

lgjittelutoiminnallisuuksia.
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