Kanta

Annika Koivisto ja projektiryhmé 11/2013

Esiselvitys Ladketietokannan kehittamisesta



Kanta Kela

Sisallys
L JONAANTO .. 4
2 ESISEIVIEYKSEN TAVOITE ...t ettt e e e e e e e e ettt e e e e e e e e eeannn s 4
3 Laadketietokannan KayttOONOtON tAUSTA@...........ccveerriiiiieeeee e e e e e e e e e e e e e e e e aneaa s 4
3.1 Ensimmaiset maarittelyt ja Ladketietokannan toteuttamistapa............cceevveeeeriiiiiiiiinneeeneeeennns 5
N N7V = g o = 6
4.1 Voimassa 0leva laiNSAATANTO ..........ooiiiiiiiiiiiiiiiii it 6
4.2 LAAKetietOKANNAN TIEAOT. ... ....iiiiiiiiiiiiiiieiii ittt ee e 7
4.2.1 Laaketietokantaan sisaltyvat ja sen ulkopuolelle jaavat valmisteet............ccceeevvvvveeneen... 7
4.3 Ladketietokannan YIApIitOPrOSESSI .. .ccciiiiiiiiiiei ittt 8
4.3.1 Laéketietokannan tekniset YHAPITEJAL. ..........uuummmm s 8
A4.3.2 TIETOIANTEET ... 9
4.3.2.1 Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (FIMea) ...........ccccceeeeiieeiiiiiiiiiiee e, 9
4.3.2.2 Laékkeiden hintalautakunta (Hila).............ooooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeieeeeeeeees 9
G T TN (] - USRS 10
4.3.2.4 LABKEYIEYKSEE ...ooeiiiiiiie ettt e e e e e et e e e e e e e e e et e e e e e e e e e estan e e aeeaeeeennes 10
4.3.2.5 LAGKEIEIOKESKUS .......eeiiiiiiiiiiii e 10
4.3.2.5.1 Pohjoismainen tuotenUMEIO (VNI) ........uuuuuuiieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiieenee 10
4.3.2.5.2 Vnr-verkkopalvelu ja sopimus tietojen VAlittAmMISESta..............evvvvvviiiiiiiiiiiiiiinns 11
4.3.2.6 Suomen APtEEKKArTItIO .......uvuuii e e 11
4.3.3 Tiedostojen toimittamingn Kelaan ..............couuiiiiii i e eeens 12
4.3.4 LaadunvarmiStuS KEIASSA ........uuuuuuuuiiiiiii e 12
4.3.5 Ladketietokannan jakelu Kelasta ja paivitys jarjestelmiin............cccccoveeiiiiiiiiiiiceen e, 13
5 Laadketietokannan KehittAmiStarPeeL............iiiiiiiiiiiiee e e e e e eenes 14
5.1 Kysely La&ketietokannan Kehittamistarpeista ..........coooeeeeeeeeeeeee e 14

2



Kanta Kela

5.2 Esiin tulleet KENIttAMISTAINPEEL ........uu e e e e 14
5.2.1 Tietosisallon KehittAmiSTarpeeL ...........u i 14
5.2.2 Prosessin KehittAmIStarpeet .........ooouuuiiiii e e et 15

6 Huomioon otettavat HiPPUVUUAEL. ...........uuuiiii e e e e et e e e e e e e e e e e s s e e aeeeenene 15

6.1 Terveyden ja hyvinvoinnin kohdealueen kokonaisarkkitehtuurin kehittaminen..................... 15

6.2 Valmistelussa olevat [aKimUULOKSEL ............coooiiiiiiii e 16

6.3 Ladkemerkinta ja Tiedonhallintapalvelun (THP) laakityslista...........ccccooviiiiiiiiiiiies 16
6.3.1 Tiedonhallintapalvelun (THP) laakityslistan ja ladkemerkinnéan tietosisallon alustava
AUKBEAUIU ...ttt e e oottt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s 17

6.4 EU-direktiivit rajat ylittavasta terveydenhuollosta ja ladkemaarayksesta..........ccccceeveeeenennnns 18
6.4.1 Rajat ylittava sdhkoinen resepti ja epSOS-hanke...........coevvviviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiies 18

6.5 Kansainvalinen standardiSOINtityO.............oouuiiiiii i e e 19

6.6 Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (FIMEa) ........ccccoeeeiiiiiiiiiiii e, 20

7 Kehittamistarpeiden yksityiskohtaisempaa tarkastelua..............ccccoevieeiiiiiiiiiie e, 21

7.1 Tietojen rakenteiStamiNEN.........oooi i 21
7.1.1 Vaikuttavat aineet ja VaNVUUEL .............uiiiiiiiiiiiiii e 21

7.2 KOOMISTOL ...ttt ettt e e e e e e ekttt e e e e e e e e e et e e e e e e e e 22

7.3 Vaikuttavan aineen yksiselitteisesti yKSIlOIVE tUNNUS ... 22
7 TR ) O o o o 23
7.3.2 CAS-NUMETO ...ceeeiiiiii ettt ettt et e e et e e e et e e e e et e e e e n s e e e e e e e nnrre s 23
T.3.3 SNOMED CT .ttt e e et e e e et e e e et e e e eatn e e e eatanaeaenes 24

8 Kehittamistarpeiden priorisointi ja @ikataUlULUS................uueiieiii 25
O TYOMAAra Ja KUSTANNUKSEL ......vuii e e e e e e e e et e e e e e e e eaaat e e aeeeeeeanenes 26
10 Yhteenveto ja JONtOPEAALOKSEL ........ii i e e e e e 26
S 1= = PP 27



Kanta Kela

1 Johdanto

Sahkoisesta ladkemadrayksesta annetun lain  (61/2007) mukaan s&hkdisen
ladkemaarayksen laadinnassa ja toimittamisessa kaytettavien laakkeitd koskevien tietojen
tulee perustua Kansanelakelaitoksen yllapitamaan laaketietokantaan. Laadketietokannan
tiedot ovat jo kaytdssa kaikissa julkisen terveydenhuollon ladkemaarayksissa seka
apteekkien toimituksissa ja kaytté on laajenemassa yksityiseen terveydenhuoltoon.

Kansallisen ladketietokannan kaytosta on saatu kokemusta yli kolmen vuoden ajalta.
Kaytdnnon kokemus on jo tuonut esiin erilaisia kehittamistarpeita ja osoittanut tiettyja
puutteita nykyisessd Laaketietokannassa. Liséksi valmisteilla olevat sé&hkdista
ladkemaaraysta koskevat lainsdadantomuutokset ja kansainvalistymiskehitys asettavat
omalta osaltaan vaatimuksia  Laadketietokannan tietosisallon  kehittAmiseen.
Kehittamistarpeiden kartoittamiseksi Kansanelakelaitos on yhdessda Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen (jatkossa THL) kanssa kaynnistényt 13.6.2013 esiselvitysprojektin
Laéketietokannan kehittdmisesta.

2 Esiselvityksen tavoite

Laaketietokannan kehittamistarpeiden laajuus ja kehittdmiskohteet arvioidaan laajalla
jakelulla lahetetysta kyselysté ja kayttokokemuksen myota saatujen palautteiden pohjalta.
Tama esiselvitys sisdltada ehdotuksen Laadketietokantaan toteutettavista muutoksista,
niiden priorisoinnista ja aikataulutuksesta. Esiselvitys toimii pohjana varsinaiselle
Laaketietokannan jatkokehitystydlle.

3 Laaketietokannan kayttéonoton taustaa

Sahkoisen reseptin esiselvityksessa vuonna 2001 todettiin, etta terveydenhuollon
tietojarjestelmissé oli kaytdssa hyvin eritasoisia ja usein vanhentuneita ladketietoja. Osa
ladkemaarayksista kirjoitettiin ilman minkaanlaista laaketietokantaa ja monet ladkarit
pitivat itse manuaalisesti ylla omia l&a&keluetteloita. Tilanne on sen jalkeen huomattavasti
parantunut seka kaytettavien ladketietokantojen tason etta ajantasaisuuden suhteen. Osa
jarjestelmatoimittajista tarjoaa laéketietokannan automaattista keskitettya paivityspalvelua.
Myds potilasjarjestelmat ovat kehittyneet ladketietojen ja laakéarin paatoksentekoa
tukevien tietokantojen hyddyntamisessa. Tietokantoja paivitetaén tavallisimmin 1-2 kertaa
kuukaudessa ja myds jarjestelmiin siséltyvien laakarikohtaisten ns. suosikkilistojen
ajantasaisuus on otettu huomioon monissa jarjestelmissa.

Apteekeilla on pitkdan ollut kaytdssaan Suomen Apteekkariliton (jatkossa SAL) tai
Helsingin Yliopiston Apteekin (jatkossa YA) yllapitama laékevalmisteiden tiedosto, jota
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paivitetddn kuukauden 1. ja 15. paivand. Paivitysvali perustuu vakiintuneeseen
kaytantoon ja on linjassa laakkeiden hintalautakunnan (jatkossa Hila) hinta- ja
korvattavuuspaatosten kanssa, jotka tulevat voimaan kuukauden alusta. Aikataulut ovat
linjassa myos ladkevaihtoa ja viitehintoja koskevan lainsdddannon kanssa, silla Kelan
maarittelemat ns. hintaputket ja Hilan maéarittelemat viitehinnat tulevat voimaan kunkin
vuosineljanneksen ensimmaisena paivana.

Vaikka ladkkeen maardadmisessa kaytettdvien ladketietokantojen taso ja ajantasaisuus
ovat viime vuosina huomattavasti parantuneet varsinkin isojen toimittajien
potilasjarjestelmia kayttavissa yksikoissd, sahkoisessa lddkemaardyksessd mahdolliset
virheellisistd, puutteellisista, epayhtendaisista ja vanhentuneista ladketiedoista aiheutuvat
riskit ja ongelmat on haluttu minimoida velvoittamalla kéayttamaan |aakkeen
maaraamisessa ja toimittamisessa Laadketietokannan kanssa yhtépitavia tietoja ja
saatamalla keskitetysti yllapidettavan Kansallisen ladketietokannan kayttéénotosta. Koska
sahkodinen resepti on valtakunnallinen jarjestelmé, jonka on tarkoitus kattaa kaikki
terveydenhuollon toimintayksikét koosta, toimintamuodosta ja muista erilaisuuksista
riippumatta, yhtendisyyden varmistamista myds lain tasolla pidettiin perusteltuna.

Sahkoisen ladkemaarayksen Ladketietokannan kayttoonotolla pyrittiin varmistamaan, etta
kaikilla osapuolilla on saatavissa luotettavat, yhtenaiset ja ajantasaiset tiedot ladkkeista ja
ladkeaineista laakkeen maaraamis- ja toimittamistilanteissa. Sahkoisen reseptin
Laaketietokannan toteuttamisen lahtékohtana oli silloisten tietokantojen ja menettelyjen
hyvien ominaisuuksien sailyttaminen ja kehittamismahdollisuuksien tukeminen. Myds
silloisten hyvaksi todettujen kaytantbjen kuten maardamisen ja toimittamisen
tukitietokantojen ja ohjelmistojen kaytdn edellytykset oli tarkoitus turvata jatkossakin.

3.1 Ensimmaiset méaarittelyt ja Ladketietokannan toteuttamistapa

Laaketietokannan maarittely aloitettiin Kelassa vuodenvaihteessa 2007. Ladketietokannan
siséllon ja toiminnan maarittely todettiin valttamattomaksi riippumatta siita, miten
Laaketietokanta toteutetaan. Madrittelyn aikana asiantuntijana kuultiin ensisijaisesti
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskusta (jatkossa Fimea). Maarittely kiersi lisdksi
laajalla kommentointikierroksella useilla muilla tahoilla.

Laéketietokannan toteuttamistavasta keskusteltin mm. Fimean kanssa ja selvitettiin
menettelyd, jolla Ladketietokannan tiedot saataisiin kokoon viranomaistoimin. Jo aika
alkuvaiheessa todettiin yhteisesti, ettd aika on lilan lyhyt ja riskit liilan suuria usean
yllapitdjan kannan pystyttdmiseen. Manuaalinen tietojen yhdistely taas olisi vaatinut
huomattavia jatkuvia resursseja ja kyseista ty6ta tehtiin jo usean eri toimijan toimesta.
Kelan puolella olisi lisdksi jouduttu kilpailemaan resursseista muun Kanta-rakentamistytn
kanssa. Nain ollen kaytannossa vain Ladketietokannan ostaminen tuli kysymykseen.
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Kela paatyi vuonna 2007 hankkimaan Laaketietokannan tiedot ulkopuolisilta toimittajilta
kilpailuttamalla hankinnan kahdessa erillisessd osassa; Vnr-numerolliset valmisteet
(myyntiluvalliset ladkevalmisteet), seka valmisteet, joille ei anneta Vnr-numeroa
(korvattavat perusvoiteet ja korvattavat Kliiniset ravintovalmisteet seka maardaikaiset
erityislupavalmisteet). Kilpailutuksen perusteella Vnr-numerollisten valmisteiden osalta
tekniseksi yllapitajaksi tuli valituksi La&ketietokeskus Oy ja ei-Vnr-numerollisten
valmisteiden osalta Suomen Apteekkariliitto (SAL).

4 Nykytilanne

4.1 Voimassa oleva lainsaadanto

Sahkoista ladkemaaraysta koskevan lain (61/2007) 3 8:n 6) -kohdassa maaritellaan
ladketietokanta tietokannaksi, joka sisaltdd laakkeen méaarddmisen ja toimittamisen
kannalta tarpeelliset tiedot l&8kkeestd, sen hinnasta ja korvattavuudesta, kesken&én
vaihtokelpoisista ladkevalmisteista sek& Kkorvattavista perusvoiteista ja Kkliinisista
ravintovalmisteista.

Lain 22 8:n mukaan Kansanelakelaitos yllapitaa laaketietokantaa. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen tulee toimittaa Kelalle |&&kevalmisteen yksiselitteiseksi
tunnistamiseksi tarvittavat tiedot myyntiluvallisista ja rekisterdidyista ladkevalmisteista
seka laédkelain 21 e §:n tarkoittamista ja 21 f §:n mukaisista potilasryhmalle tai vaestolle
tarkoitetuista erityisluvallisista valmisteista. Lisdksi myyntiluvanhaltijan, valmistajan tai
maahantuojan on ilmoitettava laakkeiden, korvattavien perusvoiteiden ja Kliinisten
ravintovalmisteiden hintatiedot Kelalle. Laéketietokannan tarkemmasta tietosiséllosta ja
tietojen ilmoittamisesta Kelalle voidaan tarvittaessa antaa maaraykset sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

Laéketietokannan tarkemmasta tietosisallostd ja tietojen ilmoittamisesta Kelalle
maarataén sosiaali- ja terveysministerion asetuksella (STM:n asetus sahkoisesta
ladkemaarayksesta 485/2008, tarkennettu 814/2009). Asetuksen 8 pykaldn mukaan
ladkeyritysten tulee ilmoittaa hintatiedot Kansanelakelaitokselle tai Kansaneléakelaitoksen
iimoittamalle ladketietokannan tekniselle yllapitdjalle viimeistddn kahdeksantena
arkipaivana ennen kunkin kuukauden 1. ja 15. paivaa.

Lain 6 8:n 1 momentin 2 kohdan mukaan ladkemaarayksessa tulee olla ladketietokannan
mukaiset tiedot ladkeaineesta tai apteekissa valmistettavan laékkeen koostumus. Lain 20
8:n mukaan sahkoinen ladkemaarays tulee toteuttaa siten, etta ladketta koskevat tiedot
ovat yhtapitavat ladketietokannan tietojen kanssa. Lain 21 8§:ssd asetetaan erikseen
vastaava vaatimus ladkemaardys- ja toimitusohjelmistoille. Kaytettavat ohjelmistot tulee
lisaksi toteuttaa siten, ettd ne ohjaavat ladkkeen valintaa rationaalisen laakehoidon
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toteuttamiseksi. Pykalaan littyy myds valtuutus asetuksen antamiseen mm.
tietojarjestelmien ja ohjelmistojen paivittamisesta (esim. ladketietokanta).

4.2 Ladketietokannan tiedot

Sahkoista ladkemaaraysta koskevassa laissa ja hallituksen esityksen perusteluissa seka
sahkoisestd ladkemaarayksesta annetussa asetuksessa on maaritelty Laaketietokannan
keskeinen tietosisaltd. Laaketietokannan tietosisallon kuvaus liitteena 1 ja xml-skeema
liitteena 2.

Maaraajoin paivitettdva tietokanta muodostetaan julkaisuajankohdan mukaan siten, etta
tietokantaan sisaltyvien valmisteiden tiedot ovat voimassa Laaketietokannan
voimassaoloajan. Tietokannassa ei siten ole historiatietoja eikd tulevaisuudessa
voimaantulevia tietoja.

Laaketietokanta kattaa avohoitoon tarkoitettujen ladkkeiden maardamisen kannalta
tarpeelliset tiedot. Laaketietokantaa koskeviin sdannoksiin perustuva Kelan yllapitama
Laaketietokanta ei taten kata kaikkia apteekkien tarvitsemia ja apteekkien nykyisissa
tietokannoissa olevia tuotteita.  Sdhkoisessd ladkemdaadrayksessa  kaytettava
Laaketietokanta on tarkoitettu avohoidossa kaytettavien ladkkeiden maaraamiseen ja
toimittamiseen eikd se siten kata mydsk&én kaikkia sairaaloitten ja sairaala-apteekkien
tarpeita.

Laéketietokanta sisaltaa noin 8 500 ladkepakkausta. Naista noin 8 100 on myyntiluvallisia
ladkevalmisteita, 50 Kkorvattavia perusvoiteita, noin 260 korvattavia Kliinisia
ravintovalmisteita ja noin 60 maaraaikaisia erityislupavalmisteita.

4.2.1 Ladketietokantaan siséltyvat ja sen ulkopuolelle jAdvat valmisteet

Laista ja hallituksen esityksen perusteluista lahtien, sekd ottaen huomioon tietokannan
perustana olevien Fimean tietojen siséltd ja kaytettdvyys, Laadketietokantaan on
siséllytetty seuraavat kaupan olevat valmisteet:

1. Ladkkeet
e Myyntiluvalliset ladkevalmisteet

e Rekisterdidyt ladkevalmisteet (sis. homeopaattiset valmisteet,
perinteiset kasvirohdosvalmisteet). Rekisterdidyt valmisteet on
yhteistydssa sosiaali- ja terveysministerion ja Fimean kanssa sovittu
litettavaksi Ladketietokantaan vasta myéhemmin lain
siirtymakauden aikana.
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e Laékelain 21 e 8:n tarkoittamat ja 21 f §:n mukaiset potilasryhmalle
tai vaestolle tarkoitetut erityisluvalliset valmisteet (méaaraaikaiset
erityislupavalmisteet)

2. Korvattavat perusvoiteet

3. Korvattavat kliiniset ravintovalmisteet

Laéketietokannan ulkopuolelle jaavat mm.

e yleiset kauppatavarat (sis. myos ei-korvattavat perusvoiteet ja
sidostarvikkeet)

* yksittaisille henkildille myonnetylla erityisluvalla toimitettavat
valmisteet

e sairaalakayttoon tarkoitetut erityislupavalmisteet
e pdivystyspakkaukset

e myyntiluvalliset ladkevalmisteet, joilla ei ole Vnr-numeroa (esim.
radioaktiiviset valmisteet) ja pakkaukset, jotka eivat viela ole
saaneet Vnr-numeroa

o elainladkkeet
e alkoholit

o apteekkien valmistamat laékkeet

4.3 Laaketietokannan yllapitoprosessi

Kuvaus Laaketietokannan yllapitoprosessista on esiselvityksen liitteena 3 ja ladkeyritysten
hakemuksista ja ilmoituksista liitteena 4.

4.3.1 Ladketietokannan tekniset yllapitajat

Sahkoisesta laakemaarayksestd annetun lain mukaan Kansaneldkelaitos yllapitaa
ladketietokantaa. Vuodesta 2007 lahtien 28.2.2013 asti Laadketietokannan teknisina
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yllapitajina ovat Kelan toimeksiannosta toimineet Vnr-numerollisten valmisteiden osalta
Laaketietokeskus Oy ja ei-Vnr-numerollisten valmisteiden osalta Suomen ApteekkKariliitto.
Kela on niin sanotuksi Laéketietokannan kahdentamiseksi saanut molemmat osiot seka
Laaketietokeskukselta ettd Suomen Apteekkariliitolta 1.3.2013 lahtien.

Laaketietokannan tekniset yllapitdjat kerdavat ja yhdistavat toimittamaansa
ladketietokantaa varten eri tahoilla syntyvat tiedot. Korkeatasoinen laadunvarmistus on
tarked osa prosessia. Tekniset vyllapitajat varmistavat, ettd myyntiluvallisten
ladkevalmisteiden ja maardaikaisten erityislupavalmisteiden tiedot vastaavat Fimean
tietoja ja korvattavien perusvoiteiden ja kliinisten ravintovalmisteiden tiedot Hilan tietoja.
Liséksi he varmistavat, ettd L&dketietokantaan sisaltyvien valmisteiden tiedot ovat
kokonaisuudessaan ajan tasalla mm. hintojen, korvattavuuden ja kaupanolon suhteen.

4.3.2 Tietol&hteet
4.3.2.1 Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea)

Fimea yllapitdad lddkevalmisteiden perusrekisteria myyntiluvallisista laakkeista ja
maaraaikaista erityislupavalmisteista. Rekisteri paivitetdan kaksi kertaa kuukaudessa.

Laaketietokannassa olevat myyntiluvallisten valmisteiden perustiedot, myyntilupa- ja
kaupanolotiedot vastaavat Laaketietokannassa Fimean perusrekisterin pakkaustasoisia
tietoja. My6s maaraaikaisten erityislupavalmisteiden tiedot perustuvat Fimean tietoihin.

Laékevalmiste otetaan L&&dketietokantaan, kun myyntiluvan ja Vnr-numeron saanut
pakkaus tulee kauppaan. Valmiste poistetaan Ladketietokannasta, kun myyntilupa paattyy
tai se peruutetaan. Valmiste, jota valmistuksen tai maahantuonnin loppumisen vuoksi ei
endd ole saatavissa tukkukaupasta, sailyy tietokannassa Fimealle ilmoitettuun kaupasta
poistamispaivdan tai myyntiluvan paattymiseen saakka. Maardaikaisella erityisluvalla
toimitettavia valmisteita kasitellaan vastaavasti.

4.3.2.2 Ladkkeiden hintalautakunta (Hila)

Korvattavat perusvoiteet ja kliiniset ravintovalmisteet lisataan Ladketietokantaan, kun Hila
on vahvistanut niille korvattavuuden ja valmisteet tulevat kauppaan. Valmisteet poistetaan
Laaketietokannasta, kun niiden korvattavuus tai kaupanolo paattyy.

Hilan tietoihin perustuvat

o korvattavien valmisteiden vahvistetut tukkuhinnat ja korvausluokka-tiedot
¢ viitehintajarjestelmééan kuuluvien valmisteiden viitehinnat
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¢ Kliinisten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden yksildintitiedot Hilan
korvauspéaatdsten mukaisina.

4.3.2.3 Kela

Kelan tietoihin perustuvat

o |adkkeiden ja Kliinisten ravintovalmisteiden korvausoikeusnumerot
o |adkkeiden erillisselvitys- ja suorakorvauskoodit
o |adkevaihtoon liittyvat substituutiokoodit ja ns. hintaputkitiedot.

4.3.2.4 Ladkeyritykset

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun asetuksen (814/2009) 8 pykalan mukaan

myyntiluvan haltijan, valmistajan tai maahantuojan on ilmoitettava |ddkkeiden,
korvattavien perusvoiteiden ja Kliinisten ravintovalmisteiden hintatiedot
Kansanelakelaitokselle tai Kansanelékelaitoksen ilmoittamalle ldéketietokannan tekniselle
yllapitajalle. Uudet ja muuttuvat hinnat on ilmoitettava viimeistdan kahdeksantena
arkipaivana ennen kunkin kuukauden 1. ja 15. paivaa. Laaketietokannassa kaytettavat
hinnat maaraytyvat maardaikaan mennessa ilmoitettujen hintojen perusteella.
Hintatietojen ilmoittaja vastaa ilmoittamiensa hintojen oikeellisuudesta.

4.3.2.5 Ladketietokeskus
4.3.2.5.1 Pohjoismainen tuotenumero (Vnr)

Laaketietokannan tarkemmasta tietosisdllostd on annettu maardays sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella (485/2012). Asetuksen mukaan ladketietokannassa tulee
valmisteen yksiselitteiseksi tunnistamiseksi olla mm. valmisteen yksilGintitunnus (Vnr-
numero tai muu numero).

Pohjoismainen tuotenumero (Vnr) on laakkeille mydnnettava kuusinumeroinen koodi, joka
mahdollistaa ladkkeen luotettavan tunnistamisen pakkaustasolla kaikissa laakkeen
jakelun ja kayton vaiheissa. Laaketietokeskus vastaa yhteispohjoismaisesta Vnr-
yksilgintipalvelusta. Laaketietokeskus on toiminut Pohjoismaisena Numerokeskuksena ja
hallinnoinut koko pohjoismaista Vnr-rekisterid huhtikuusta 2010 lahtien. Jo tatd ennen
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Laaketietokeskus toimi Fimean valtuutuksella Suomen Vnr-rekisterin kansallisena
hallinnoijana.

Vnr-numeroa kaytetdan yleisesti avaimena, jonka avulla voidaan yhdistaa eri tietolahteista
saatava laéketieto luotettavasti. Vnr-numero sisaltyy usein myos laakkeen viivakoodiin.

Vnr-numero voi olla kansallinen eli voimassa vain yhdessd maassa tai
yhteispohjoismainen eli voimassa useassa Pohjoismaassa. Yhteispohjoismaisen Vnr-
numeron kayttd edellyttdd, etta laakkeen kauppanimi, myyntiluvan haltija, ladkemuoto,
vahvuus, pakkauskoko ja pakkaustyyppi ovat yhtenevaiset maissa, joissa Vnr-numeroa
kaytetaan.

4.3.2.5.2 Vnr-verkkopalvelu ja sopimus tietojen valittamisesta

Laaketietokeskuksen vyllapitama Vnr-verkkopalvelu on s&hkdinen palvelu, jossa
ladkeyritykset voivat tehdd Suomen markkinoilla oleviin laakevalmisteisiin liittyvat
iimoitukset. Kaytanndssa noin 93 % Suomessa toimivista |&8keyrityksistd kayttaa
Laaketietokeskuksen  yllapitamaa Vnr-verkkopalvelua. Ladketietokeskus  valittda
sopimusperusteisesti ladkeyritysten tekeméat kauppaantulo- ja poistumisilmoitukset seka
hinnanmuutosilmoitukset Suomen Apteekkariliitolle, Helsingin Yliopiston Apteekille,
tukkuliikkeille ja tilastoyrityksille. Tam& yhden palvelupisteen periaate varmistaa sen, etta
eri tahoille ilmoitetut hinnat vastaavat toisiaan. Laakeyritykset tekevat edella mainittuja
ilmoituksia my6s suoraan Suomen Apteekkariliitolle ja Helsingin Yliopiston Apteekille.

Ladketietokeskus  vélittda lisdksi Fimealle myyntiluvallisten ld&kevalmisteiden
kauppaantulo- ja poistumisilmoitukset. Fimealla kyseinen tieto ei ole valttamatta ajan
tasalla, koska voimassa olevan laékelain (16.10.2009/773) 27 8:n mukaan myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava L&é&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle [Adkevalmisteen kauppaan tuomisesta viimeistaan
vilkon kuluessa myynnin alkamisesta. llmoitus ladkevalmisteen kaupan pitdmisen
paattymisesta ja keskeytyksestd on sen sijaan tehtdva vahintddn kaksi kuukautta
etukateen, jollei erityisista syistd muuta johdu.

Myds suurin osa laédkevaihdon neljannesvuosihintailmoituksista tehdééan
Laaketietokeskuksen Vnr-verkkopalvelussa, josta Laaketietokeskus valittdéd ne edelleen
Kelaan.

4.3.2.6 Suomen Apteekkariliitto

Myyntiluvallisten l&d&kevalmisteiden yksildintitunnuksena kaytetaan L&éketietokannassa
Laaketietokeskuksen hallinnoimaa pohjoismaista tuotenumeroa (vVnr).
Laaketietokannassa olevilla muilla valmisteilla (m&&rdaikaiset erityislupavalmisteet,
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korvattavat Kliiniset ravintovalmisteet ja korvattavat perusvoiteet) on kaytdssa Suomen
Apteekkariliitto ry:n tuottama yksil6intitunnus.

4.3.3 Tiedostojen toimittaminen Kelaan

Laaketietokannan tekniset yllapitajat, Laaketietokeskus ja Suomen ApteekKariliitto,
toimittavat Kelaan xml-tiedostot seka Vnr-numerollisista valmisteista etta ei-Vnr-
numerollisista valmisteista séhkopostilla neljantend Kelan tyopdivana ennen
Laaketietokannan voimaantuloa.

4.3.4 Laadunvarmistus Kelassa

Laadunvarmistus on tarke&d osa prosessia, silla La&ketietokannalla on erittdin korkeat
oikeellisuusvaatimukset mm. potilasturvallisuuden nakokulmasta sekd valmisteiden
hinnan ja korvattavuuden osalta. Sen lisaksi, ettd Laaketietokannan tekniset yllapitajat
ovat osaltaan varmistaneet Laaketietokannan tietojen oikeellisuuden ja ajantasaisuuden,
tehdéaan vertailuja myods Kelassa mm:

e Fimean perusrekisteriin (myyntiluvallisten ladkevalmisteiden ja maaraaikaisten
erityislupavalmisteiden tiedot)

¢ Kelan méaarittelemiin hintaputkitietoihin ja
o edelliseen Laaketietokantaan.

Liséksi tarkistetaan ristiin Laaketietokeskuksen ja Apteekkariliiton tiedostot mm. hintojen,
korvattavuuden ja pakkauskohtaisen kattavuuden osalta.

Kelan IT-osasto ajaa vertailuajot ja lahettdd testausraportit tarkistettavaksi Kelan
farmasian asiantuntijoille.

Mahdolliset puutteet pyritddn korjaamaan hyvissd ajoin ennen L&A&ketietokannan
siirtdmista tuotantojakeluun.

Tuotantojakelun jalkeen havaituista virheistd tiedotetaan erikseen sahkdpostitse.
Laaketietokannan valittajat ja kayttajat huolehtivat naissa tapauksissa oikeiden tietojen
kirjaamisesta omiin jarjestelmiinsa.

Valtakunnallisten, asetuksessa maariteltyjen pdaivitysajankohtien vuoksi Ladketietokannan
yllapito on aikataulukriittista.

Riskikohtia ovat lisdksi mm.

o Ladketietokannan suuri tietomaara (noin 8 500 pakkauksen tiedot)
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¢ Paljon tietosisallon muutoksia jokaisella paivityskerralla

e Useissa tietolahteissa syntyvien tietojen yhteensovittaminen.

4.3.5 Ladketietokannan jakelu Kelasta ja paivitys jarjestelmiin

Kela vastaa Laaketietokannan jakelusta eteenpdin L&aketietokannan vdlittdjille ja
kayttgjille. Valittaja saa jakaa Laaketietokantaa terveydenhuollon organisaatioille tai
apteekeille kaytettavaksi tai edelleen valitettavaksi ladkkeiden maardadmiseen,
toimittamiseen ja  korvaamiseen sekd muihin naihin  liittyviin  s@hkdisesta
ladkemaarayksesta annetun lain  mukaisiin  tarkoituksiin.  Valittdja saa jakaa
Laaketietokannan asiakkaalleen vasta, kun valittdja on tehnyt asiakkaansa kanssa
sopimuksen, jolla tdma on sitoutunut kayttdmaan Ladketietokantaa Laaketietokannan
palvelukuvauksen ja toimitusehtojen mukaisesti.

Laaketietokanta on haettavissa perusjarjestelmiin Kelan FTPs-palvelimelta kolmantena
Kelan tyopaivdna ennen sen voimaantuloa. L&&ketietokannan jakelu loppukayttdjille on
mahdollista myds muiden toimijoiden kautta joko sellaisenaan tai tarpeellisilla tiedoilla
taydennettyna.

Apteekkien laajemmat tietotarpeet edellyttavat, ettd tietokannan rakentamisessa ja
yllapitoprosessissa on varauduttava tietosisallon taydennystarpeisiin ennen tietokannan
jakelua loppukayttdjille. Sahkdisessa reseptissa kaytettdvaa laaketietokantaa voidaan
hyddyntda osin sellaisenaan terveydenhuollon jarjestelmissd; osin tietokanta muodostaa
pohjan, jonka tietoja eri osapuolet voivat tdydentdd omia tarpeitaan vastaavaksi ennen
loppukayttajille jakelemista tai kayttbonottoa.

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 20 8:n mukaan sahkodinen laakemaarays
tulee toteuttaa siten, etta ladkettd koskevat tiedot ovat yhtapitavat ladketietokannan
tietojen kanssa. 21 8:ssa asetetaan erikseen vastaava vaatimus laakemaarays- ja
toimitusohjelmistoille.

Laaketietokannan paivitys apteekki- ja potilastietojarjestelmiin tapahtuu kunkin kuukauden
1. ja 15. paiva.
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5 Laéaketietokannan kehittamistarpeet

5.1 Kysely Laaketietokannan kehittamistarpeista

Kysely Laaketietokannan kehittamistarpeista lahetettiin 9.8.2013 viranomaistahoille (STM,
Hila, Fimea, THL, Valvira, Kela), Ladketietokannan teknisille yllapitgjille (LAaketietokeskus
ja Suomen Apteekkariliitto), Ladketietokannan valittdjille, potilas- ja apteekkijarjestelmien
toimittajille, sairaala-apteekeille, useille eri jarjesttille seka lisaksi useille yksittaisille
vastaanottajille. Kommentointiaikaa oli kaksi viikkoa, jonka jalkeen annettiin vield viikko
lisdaikaa. Palautteita saatiin kiitettavasti. Palautteen antaneet tahot esitetéén liitteessa 5.

5.2 Esiin tulleet kehittamistarpeet

Osa kyselyssa esiin tulleista kehittamistarpeista oli tiedossa jo kayttokokemuksen myo6ta
saatujen palautteiden pohjalta, mutta esiin tuli myds wuusia kehittamiskohteita.
Kehittamistarpeet jakautuivat padasiassa kahteen eri kategoriaan: tietosisallén
kehittamistarpeisiin ja prosessin kehittamistarpeisiin.

Kehittamistarpeet, niiden riippuvuudet, alustavat jatkotoimepiteet sekd muutosten
priorisointi ja aikataulutus esitetdan yksityiskohtaisesti liitteissa 6 (Laaketietokannan
tietosisallon kehittamistarpeet) ja 7 (Ladketietokantaprosessin kehittamistarpeet).

5.2.1 Tietosisallén kehittamistarpeet

Keskeisimpind kehittAmiskohteina nousi esiin tarve tietosisallon mahdollisimman
kattavalle rakenteistamiselle sekd& kansainvélisten standardien ja koodistojen
kayttéonotolle. Lisaksi toivottiin Ladketietokannan kattavuuden laajentamista useiden eri
valmisteryhmien osalta seka tuotiin esiin kehittamistarpeita yksittaisiin tietoihin liittyen.

Uusien valmisteryhmien, kuten yksittéiselle potilaalle maarattavien erityislupavalmisteiden,
lisddminen Laaketietokantaan edellyttaisi voimassa olevan sahkoisesta
ladkemaarayksesta annetun lain ja asetuksen muuttamista.

Useassa palautteessa nousi lisaksi esiin kysymys siita, miten Laaketietokannan sisaltéa
voisi kehittdd siten, etta tietojarjestelmat voisivat paatelld siitd onko kaksi eri
ladkevalmistetta kaytdnndssa samaa laaketta.
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5.2.2 Prosessin kehittamistarpeet

Laaketietokantaprosessin kehittamistarpeiden osalta kiinnitettiin erityistd huomiota siihen,
ettd kaytdssa on talla hetkella rinnakkaisia laakerekistereitd ja osin samoja tietoja
siséltavia paatdksenteon tukijarjestelmia. Haasteena on myGs moniportaisuus;
kayttajaorganisaation ja Kanta-palvelun valissa toimii erilaisia valittajatahoja ja -
jarjestelmia. Paallekkaisyyksien ja portaiden vahentamisté olisi tarpeen arvioida.

Laaketietokannan tiedot on lain pohjalta rajattu kaytettavaksi vain laékkeiden
maaraamisessa, toimittamisessa ja korvaamisessa sek& muissa naihin liittyvissa
sahkoisestd laakemaarayksestd annetun lain mukaisissa tarkoituksissa, joten se ei ole
talla hetkella kaikkien ladketietoa tarvitsevien kaytettavissa.

Laaketietokannan jatkokehityksessa tulee seurata teknista kehitystd ja pyrkia
hyddyntamaéan prosessia tukevia tekniikoita ja tiedonsiirtomenettelyja.

Lisdksi laatupoikkeamien raportointikaytantoon toivottiin tarkennuksia ja operatiivista
toimintaa tukevan tilastoinnin kayttdonottoa laatupoikkeamien seuraamiseen.

6 Huomioon otettavat riippuvuudet

6.1 Terveyden ja hyvinvoinnin kohdealueen kokonaisarkkitehtuurin
kehittaminen

Laki julkisen hallinnon tietohallinnon ohjauksesta (10.6.2011/634) edellyttaa, etta
toiminnan ja tietojarjestelmien kokonaisvaltainen suunnittelu ja yhteentoimivuus
varmistetaan kokonaisarkkitehtuurin avulla.

Sosiaali- ja terveysministerion (STM) vastuulla olevassa terveyden ja hyvinvoinnin
kohdealueen kokonaisarkkitehtuuritydssa todetaan, ettd "tarvitaan kansallinen kattava
ladketietokanta, joka sisdltaa eri organisaatioiden tuottamat laadkevalmistetiedot, ja josta
tiedot valitettaisiin tai julkaistaisiin niitd tarvitseville”. Tavoitetilassa L&aaketietokanta
rakentuisi siis Fimean Kelalle tuottamasta laédkkeiden perusrekisterista, joka taydentyisi
la&keyritysten hintatiedoilla, l&d&kkeiden hintalautakunnan ja Kelan korvattavuustiedoilla
seka mahdollisten muiden tahojen taydentamilla tiedoilla. N&in syntyva tietovaranto olisi
ladketiedon keskusvaranto (master data), josta kasin ladketietoa julkaistaisiin ja
valitettaisiin - mm. viranomaisille, yksityissektorille, tutkimuskayttéén ja kansalaisille.
Laaketiedon keskusvaranto liitettdisiin aikanaan avoimen datan rajapintamaaritysten
mukaisesti kansalliseen palveluvaylaan tarvitsijoiden kaytettavaksi tietoturvan sallimilta
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osin. Se myds korvaisi viranomaisten omat erilliset laaketiedon julkaisemis- ja
valitysratkaisut.

Laaketietokanta on jatkossa mukana STM:n hallinnonalan kokonaisarkkitehtuurissa
toteuttamassa tietoarkkitehtuurityéryhman tavoitetilaa. Kun L&&ketietokannan tietosisaltd
saatetaan tdman esiselvitystyon tulosten pohjalta kattamaan kaikki nakopiirissa olevat
tarpeet, voidaan kaynnistaa jatkokehitystyd, jossa rakennetaan valmiudet tiedon saantiin
avoimen datan rajapintamadritysten mukaisella tavalla. Tydssd varmistetaan, ettd
laaketiedon rakenteet ja koodistot ovat kansainvalisten, ladkevalvonnassa sovellettavien
standardien mukaisia.

6.2 Valmistelussa olevat lakimuutokset

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annettua lakia (61/2007) esitetddn muutettavaksi siten,
ettd jatkossa ladkeméaaraykset on laadittava séhkdisesti tiettyja poikkeustilanteita lukuun
ottamatta. Tassa yhteydessa tulee arvioida myds sadhkoisen ladkemaarayksen
pakollisuuden aiheuttamat  laajennustarpeet  Laadketietokannan  tietosisaltéon.
Laaketietokannan kattavuuden laajentamista puoltaa myds L&dketietokantaan
pohjautuvien, rakenteisessa muodossa tallennettujen, ladkeméaaraystietojen paremmat
hyddyntamismahdollisuudet sek& potilaan kokonaislaakityksen hallinnassa etta
viranomaisvalvonnassa.

Myds sosiaali- ja terveysministerion asetusta laékkeen méaaradmisesta (1088/2010) ollaan
tarkentamassa sairaanhoitajien rajatun ladkkeenméaaraamisen osalta. Asetuksen
vahvistamisen jalkeen tieto pakkauksen kuulumisesta rajatun laédkkeenm&araamisen
piiriin  tullaan lisAdmaan L&adketietokantaan. Tieto ~mahdollistaa potilas- ja
apteekkitietojarjestelmien ohjelmalliset tarkistukset, jolloin laédkkeen maarddminen ja sen
valvonta helpottuvat.

6.3 Laakemerkinta ja Tiedonhallintapalvelun (THP) laakityslista

Suomeen toteutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta
kasittelystd annettuun lakiin (159/2007, mydhemmin muutettu 1227/2010) seka lakiin
sahkoisestd ladkemaarayksestd (61/2007) perustuen valtakunnallinen potilastiedon
arkisto, joka tarjoaa kaikille terveydenhuollon organisaatioille maan kattavan, keskitetyn
Potilastietojen arkiston ja siihen liittyvat sahkdiset palvelut (Kanta-palvelut).

Osana arkistointipalvelua yllapidetaan valtakunnallista potilastietojen
tiedonhallintapalvelua (THP). Palvelun kautta terveydenhuollon toimintayksikot saavat
kayttoonsa potilaan keskeiset terveystiedot, kuten laékityslistan.
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Tiedonhallintapalvelussa  koostettava ja  potilasyhteenvedolla  terveydenhuollon
ammattilaiselle naytettava valtakunnallinen l&&kityslista koostetaan kaikista potilaan
hoitoon liittyvista laakitystiedoista. Kaytanndssa tama tarkoittaa, ettd laadkitystietoja
koostetaan sek& Potilastiedon arkistoon tallennetuista kertomusmerkinndista etta
Reseptikeskukseen tallennetuista ladkemaarayksista ja toimitusmerkinngista.

Sahkoisen ladkemaarayksen tietosisaltd- ja toiminnalliset maaritykset on huomioitu
Tiedonhallintapalvelun maarittelyissa sekd Ladkemerkinnadn tekeminen ja l&8kityksen
tietosisdlté 2016 -dokumentissa ( Makeld-Bengs et al., tulossa 2013). Myds
tiedonhallintapalvelun toiminnalliseen méaarittelyyn on tulossa paivitys ladkemerkinnén
maarittelyiden tarkentuessa (2014).

Sosiaali- ja terveysministerion asetus terveydenhuollon valtakunnallisista
tietojarjestelmépalveluista  (165/2012, jaljempédnd  vaiheistusasetus) tarkentaa
Potilastiedon arkistoon liittyvien palvelujen toteutuksen aikataulutusta. Laakemerkint6jen
tallentaminen Potilastiedon arkistoon alkaa vaiheistusasetuksen mukaisesti viimeistaan
1.9.2014. Ensimmaisessa vaiheessa laakemerkinnat tallennetaan voimassa olevan CDA
R2 -maarittelyn mukaisesti (KanTa 2011a). Tiedonhallintapalvelun laakityslista ja
ladkemerkinnan tietosisallot tulee ottaa kayttoon 1.9.2016.

Laaketietokannan tietoja kaytetdan jo kaikissa julkisen terveydenhuollon sahkoisissa
ladkemaarayksissa sekéa apteekkien toimituksissa, ja kayttd on laajenemassa yksityiseen
terveydenhuoltoon. Myds laakemerkinttjen kirjaamisessa olevat tiedot perustuvat tietyilta
osin Laaketietokantaan. Tiedonhallintapalvelun laakityslistan kayttéonotto asettaa useita
vaatimuksia L&aketietokannan kehittamiseen, littyen p&&dosin L&a&aketietokannan
tietosisdllon  rakenteistamiseen. Kehittdmistarpeet esitetddn  yksityiskohtaisemmin
litteessa 6.

6.3.1 Tiedonhallintapalvelun (THP) ladkityslistan ja ladkemerkinnan tietosisallén alustava aikataulu

o Maarittelyiden katselmointi tammikuu 2014

o0 Maarittelyiden tarkennukset kevaalla 2014

o Jarjestelmien tulee aloittaa toteutus viimeistaan elokuussa 2014

0 Jarjestelmien yhteistestaus Kelan kanssa alkuvuodesta 2015

o0 Organisaatioilla on oltava 1.9.2016 kayttdonotettava versio testissa alkuvuodesta
2016

o THP:n la&kityslista ja ladkemerkinnéan tietosisaltd oltava kaytdssa organisaatioissa
1.9.2016
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6.4 EU-direktiivit rajat ylittavasta terveydenhuollosta ja ladkemaarayksesta

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat 9. paivana maaliskuuta 2011 direktiivin
potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajat ylittdvasséa terveydenhuollossa (2011/24/EU,
jaliempana potilasdirektiivi), jonka lahtokohtana on, etta potilas saa hakea vapaasti
terveyspalveluja toisesta EU- tai ETA-valtiosta ja Sveitsistd. Potilaalla on direktiivin
mukaan oikeus saada korvaus rajat ylittavan terveydenhuollon palvelun kustannuksista
samoin perustein kuin jos kustannus olisi syntynyt potilaan kotimaassa. Potilasdirektiivi
siséltdéd myods saannokset lAddkem&ardysten vastavuoroisesta tunnustamisesta
jasenvaltioissa. Potilasdirektiivi on saatettava kansallisesti voimaan 25.10.2013
mennessa.

Potilasdirektiivin  nojalla komissio on antanut 20 péaivana joulukuuta 2012

taytantdonpanodirektiivin toimenpiteista toisessa jasenvaltiossa annettujen
ladkemaaraysten tunnustamisen helpottamiseksi (2012/52/EU, jaliempana
ladkemaaraysdirektiivi),  jossa  maaritellddn  eurooppalaisen  lddkemé&arayksen

vahimmaistietosisallét. Jasenvaltioiden tulee saattaa ladkemaaraysdirektiivi kansallisesti
voimaan 25.10.2013 mennessa.

Direktiivien saannokset ladkemaaraysten vastavuoroisesta tunnustamisesta
jasenvaltioissa saatetaan kansallisesti voimaan osin laakelain (395/1987) muutoksella ja
osin ladkkeen maaradmisestd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
(1088/2010) muutoksella. Muutokset ovat parhaillaan eduskunnan kasittelyssa.

Lisatietoa:

Maailman terveysijarjeston (WHO) suosittelemista I&dkeaineiden yleisnimistd (Fimea.fi)
Euroopan komission taytantddnpanodirektiivi 2012/52/EU (pdf, eur-lex.europa.eu)
Euroopan parlamentin ja neuvoston potilasdirektiivi 2011/24/EU (pdf, eur-lex.europa.eu)

6.4.1 Rajat ylittdva sahkoinen resepti ja epSOS-hanke

Rajat ylittdvan sahkoisen laakemaarayksen toteutusta on kehitetty Euroopan unionissa
toteutettavassa epSOS-kokeilussa (Smart Open Services for European Patients), joka
paattyy vuoden 2013 lopussa. Vuoden 2013 aikana alkaneita pilotteja saataneen kuitenkin
nailla ndkymin jatkaa 30.6.2014 asti. Ruotsin koordinoiman Nordic eHealth -ty6n
tavoitteena on jatkaa rajat ylittdvan sahkodisen reseptin tarjoamista 1.7.2014 alkaen.
Alustavien keskusteluiden mukaan myos Norja on kiinnostunut lahtemaan mukaan.
Tanskasta ei ole vield tdssé vaiheessa varmuutta.

Rajat ylittdvaa sahkaoista [Adkemaaraysta on tarkoitus pilotoida Suomen ja Ruotsin valilla
Tornionjokilaaksossa  loppuvuodesta 2013. Suomessa on  havaittu  useita
kehittamiskohteita epSOS-toteutuksen yhteydessa liittyen erityisesti L&&ketietokannan
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tietosisdllon  rakenteistamiseen ja kansainvalisten standardien kayttéonottoon.
Kehittamistarpeet esitetaan yksityiskohtaisemmin liitteessa 6.

Lisatietoa: http://www.epsos.eu

6.5 Kansainvalinen standardisointityo

Kansainvalinen IDMP (Identification of Medicinal Products) -standardisointityé (ISO IDMP
Standards) on kehittanyt viisi ISO IDMP-standardia laékevalmisteiden tunnistamiseen ja
mallintamiseen:

e [SO 11615, Health Informatics, Identification of Medicinal Products (IDMP)
standard

‘Data elements and structures for unique identification and exchange of regulated
medicinal product information’

e [SO 11616, Health Informatics, Identification of Medicinal Products (IDMP)
standard

‘Data elements and structures for unique identification and exchange of regulated
pharmaceutical product information’

e [SO 11238, Health Informatics, Identification of Medicinal Products (IDMP)
standard

‘Data elements and structures for unique identification and exchange of regulated
information on substances’

e [SO 11239, Health Informatics, Identification of Medicinal Products (IDMP)
standard

‘Data elements and structures for unigue identification and exchange of regulated
information on pharmaceutical dose forms, units of presentation, routes of
administration and packaging’

e |SO 11240, Health Informatics, Identification of Medicinal Products (IDMP)
standard

‘Data elements and structures for unique identification and exchange of units of
measurement’

Edella mainitut standardit ovat laajan yhteistytn tulosta ja EU:n paivitetty lainsdadanto
(EU Pharmacovigilance legislation) viittaa naiden viiden standardin kayttéon EU:ssa.

Standardien tarkemmat implementointiohjeet ovat viela ICH:ssa (International Conference
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on Harmonisation) sovittava, joten yksityiskohtaisia linjauksia esim. kaytettavista
koodistoista ei ole viela kaytettavissa.

GInAS-projekti (Global Ingredient Archival System) on lahtenyt kehittdmaan tietokantaa
ISO 11238 (laékeaine) standardin implementointiin. Kyseinen hanke etenee laajan
kansainvalisen asiantuntijaverkoston toimesta.

Kansainvélisessd standardisoimisjarjestdssa 1SO:ssa ja tarkemmin sen teknisessa
komiteassa TC215 (Terveydenhuollon tietotekniikka) on lisaksi alkamassa uutena
ty6kohteena ISO/NP TS Regs for medicinal product dictionaries. Tydn tavoitteena on
ladketietokannoissa kaytettavien kasitemallien standardisointi.

Ladketietokannan jatkokehityksessd on otettava huomioon edelld mainitut standardit ja
nitd seuraavat ohjeistukset, koska ne ovat pohjana EU:n laakevalvonnan
tiedonkasittelyssa ja siten myos Fimean perusrekisterin kehittdmisessa.

6.6 Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea)

Sahkoisesta laakemaarayksestda annetun lain (61/2007) 22 8§:n mukaan Laadkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tulee toimittaa Kelalle ladkevalmisteen
yksiselitteiseksi tunnistamiseksi tarvittavat tiedot myyntiluvallisista ja rekisterdidyista
ladkevalmisteista seké lddkelain 21 e 8:n tarkoittamista ja 21 f 8:n mukaisista
potilasrynmalle tai vaestdlle tarkoitetuista erityisluvallisista valmisteista.

Fimean tuottamat tiedot ovat keskeisin osa Léaaketietokantaa. Laaketietokannan
kehittamiseen vaikuttaa taten oleellisesti se, mita tietoa ja missa muodossa Fimea tuottaa
seka milla aikataululla se ottaa kayttoon mahdollisia uusia tietoja ja rakenteita.

Fimea on parhaillaan uusimassa tietojarjestelmidédn, mikd antaa mahdollisuuden
tietosisdltéjen ja -rakenteiden kehittdmiseen. Alustavien aikataulujen mukaan
Laaketietokantaa koskettavat jarjestelmamuutokset valmistuvat syksylla 2014. Samalla
varaudutaan jo rakenteita koskeviin muutoksiin, vaikka uutta tietosisaltoa ei ole kaikilta
osin saatavissa vield tassa aikataulussa. Fimea toteuttaa muutokset tiiviissa yhteistydssa
Kelan ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kanssa.
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7 Kehittamistarpeiden yksityiskohtaisempaa tarkastelua

7.1 Tietojen rakenteistaminen

Laaketietokannasta saatava tieto on olennainen osa paitsi ladkemaarayksia, myos
ladkityksen  potilaskertomusmerkintdja. Laakemerkinnan rakenteisen  kirjaamisen
toteuttaminen Tiedonhallintapalvelun la&kityslistaan vaatii taten useita muutoksia
Laaketietokantaan. Laaketietokannan tietosisalldissa tulisi pyrkid mahdollisimman
kattavaan tiedon rakenteistamiseen ja vapaata tekstia tulisi kayttaa rakenteisen tiedon
lisna tai sijasta ainoastaan, kun rakenteista tietoa ei voida tuottaa. Rakenteisissa
tiedoissa tulisi pyrkid mahdollisimman standardimuotoiseen rakenteeseen ja muotoon
kansainvéliset standardit ja koodistot ja niiden kehityssuunta huomioon ottaen.

Kiireellisin tietojen rakenteistamisen tarve liittyy yhdistelmavalmisteiden vahvuuksiin.

7.1.1 Vaikuttavat aineet ja vahvuudet

Laakevalmisteen vahvuus esitetddn Laadketietokannassa jo tallakin  hetkella
tekstimuotoisen kentan (vahvuus ja vahvuuden yksikkd samassa kentédssd) lisaksi
rakenteisessa muodossa niilla valmisteilla, joilla on vain yksi vaikuttava aine.
Yhdistelmavalmisteilla (sisaltdd useita vaikuttavia aineita) vahvuus esitetddn ainoastaan
tekstimuotoisena. Yksi tarkeimmista rakenteistamisen kohteista onkin
yhdistelmavalmisteiden vahvuuksien esittaminen siten, ettd vahvuus ja vahvuuden
yksikkd esitetaan rakenteisessa muodossa kunkin vaikuttavan aineen kohdalla erikseen.

Yhdistelmavalmisteiden vahvuudet ovat jo talla hetkella rakenteisessa muodossa
Fimealla. Kaytdssa olevat rakenteiset vahvuudet ovat kuitenkin vaikuttavien aineiden
suolamuotojen vahvuuksia, jotka eivat suoraan vastaa vaikuttavan aineen vahvuutta
laakevalmisteessa.

Rakenteinen ladketieto tulee menemaan Fimealla kansainvalisen IDMP (Identification of
Medicinal Products) -standardisointitydn mukaiseen suuntaan, jota on tarkoitus kayttaa
Euroopan ladkevalvontaverkostossa. Siirtyminen IDMP-ty6n mukaiseen
rakenteellisuuteen antanee mahdollisuudet myos vahvuustietojen rakenteistamiseen ja
yllapitamiseen.

Laaketietokannan rakenteessa tullaan ensimmaisen vaiheen muutosten yhteydessa
huomioimaan vahvuuksien ja vahvuuden yksikkdjen rakenteistaminen myds
yhdistelmavalmisteilla. Tietosisaltoa ei todennékoisesti ole saatavilla Fimealta viela talla
aikataululla, mutta myo6s Fimea varautuu kyseiseen rakenteeseen
tietojarjestelmakehitystydn yhteydessa.
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7.2 Koodistot

Saatujen palautteiden perusteella Laaketietokannan kehittamisessa tulisi pyrkia
kansainvélisten koodistojen kayttéoénottoon mm. vahvuusyksikon, pakkauskoon yksikén,
ladkemuodon, antoreitin, sailytysastia-tiedon ja ATC-koodin osalta. Laakkeen lajin ja
korvattavuuden osalta tulisi olla tavoitteena yhtendinen kansallinen koodisto.

Laaketietokannan koodistoja olisi tarkoituksenmukaista yllapitdd muiden koodistojen
tavoin kansallisella koodistopalvelimella.  L&a&ketietokannan koodistoja olisi talldin
paivitettdva koodistopalvelussa Laaketietokannan paivitysten mukaisessa aikataulussa,
jotta Laaketietokantaan tulevat uudet koodit ovat samanaikaisesti kaytettavissa myos
koodistosta.  Kela toteuttaisi korvattavuuskoodiston seka ladkkeen laji -koodiston
yhteistydssa THL:n kanssa. Fimea vastaisi kansainvélisten standardien mukaisten
koodistojen yllapitamisesta koodistopalvelimella lAdkemuodon, antoreitin, sailytysastia-
tiedon, vahvuusyksikon, pakkauskoon vyksikén seka ATC-koodin osalta. Fimean
yllapitamat koodistot toteutettaisiin teknisesti replikoimalla kyseiset tiedot maaraajoin
kansainvalisista koodistotietokannoista kuten EMA:n EUTCT.

Koodistot, joihin Fimealla tullaan menem&an ovat ndilla nakymin niitd, jotka ovat
maariteltyna osana IDMP-standardisointityttda tai ovat EMAn (European Medicines
Agency) yllapitamia. N&in on meneteltavda, jotta varmistetaan koodistojen
yhteentoimivuus myds Euroopan laakevalvontaverkoston kanssa.

Lisatietoa:
http://www.fimea.fi/lait ja ohjeet/euroopan farmakopea
http://www.fimea.fi/lait ja ohjeet/euroopan farmakopea/kansallinen farmakopea-aineisto

Laakemuotokoodisto tulisi ottaa kayttoon lisaksi korvattavilla perusvoiteilla ja kliinisilla
ravintovalmisteilla. Kela kehittaa tata koodistoa yhteistydssa Hilan kanssa.

7.3 Vaikuttavan aineen yksiselitteisesti yksildiva tunnus

Useassa palautteessa nousi esiin kysymys siitd, miten L&&ketietokannan sisaltta
voitaisiin kehittda siten, ettd tietojarjestelmat voisivat paatellda siitd onko kaksi eri
lAdkevalmistetta kaytdnndssd samaa lddkettd. Toiminnallisuuden edellytys on, etta
jokaisella laékevalmisteen sisaltamalla vaikuttavalla aineella olisi aineen yksiselitteisesti
yksiléiva tunnus. Vaikuttavalla aineella voi olla useita eri suolamuotoja, joten yksiléivan
tunnuksen tulisi olla ns. vaikuttavan aineen ylatason tunnus. L&&kevalmisteen vahvuuden
lisaksi ilmaistaisiin kunkin vaikuttavan aineen maara erikseen seka ylatason vaikuttavalle
aineelle ettd suolamuodolle.
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Vaikuttavan aineen yksiselitteisesti yksildiva tunnus tarvitaan mm. yhteisvaikutus-,
allergia- ja haittavaikutusseurantaa ja -varoituksia varten. Liséksi sita tarvitaan esimerkiksi
uusimistilanteissa, jolloin aiemmin maaratty laékevalmiste on poistunut markkinoilta ja sille
tulisi 16ytaa korvaava valmiste.

Laakkeiden vaikuttavien aineiden yksiselitteinen tunnistaminen on haaste seka
kansallisesti ettd kansainvalisesti. Sitd varten on kehitelty EU-ratkaisuja, jotka eivét
kuitenkaan ole osoittautuneet toimiviksi. Talla hetkella lupaavin kehityshanke saattaa olla
jo aikaisemmin kohdassa 6.4. mainittu GInAS, jota Fimea seuraa Euroopan
ladkevalvontaverkoston mukana. Myos SNOMED CT saattaisi olla kayttokelpoinen.

Kela, Fimea ja THL selvittavat yhteistyossa eri vaihtoehtoja vaikuttavan aineen
yksiselitteisen tunnisteen kayttoonotolle kansainvalinen kehitys huomioon ottaen.

7.3.1 ATC-koodi

Anatomical Therapeutic Chemical Classification System eli Anatomis-terapeuttis-
kemiallinen laékeluokitus (ATC-koodisto) on WHO:n yllapitama kansainvalinen, lahinna
ladkkeiden kéayton tutkimusta varten luotu luokitusjarjestelmé. Laakkeita luokitellaan
anatomisen vaikutuskohdan, indikaation ja kemiallisen vaikutuksen mukaan. Fimea
huolehtii luokituksen suomenkielisesta kdannoksesta ja luokitus paivitetdan talla hetkella
kerran vuodessa.

ATC-koodi on valmistekohtainen ja taten vain rajoitetusti kayttokelpoinen vaikuttavien
aineiden yksildimiseen. Joillakin yhtd vaikuttavaa ainetta sisaltavilla laakevalmisteilla
saattaa olla useita ATC-koodeja valmisteen Kkayttdaiheesta riippuen. Osalla
yhdistelmavalmisteista on oma ATC-koodi, mutta joissakin tapauksissa useita eri
vaikuttavia aineita sisaltavia yhdistelmévalmisteita on ryhmitelty yhteisen ATC-koodin alle.
Liséksi joillakin laékevalmisteilla ei ole lainkaan ATC-koodia. ATC-koodi on taten vain
rajoitetusti kayttokelpoinen vaikuttavan aineen yksildivana tunnisteena. Se kattaisi talla
hetkell& noin 90 % valmisteista.

7.3.2 CAS-numero

CAS-numero (Chemical Abstract Service) on yhdysvaltalainen kemikaalien
tunnistenumerojarjestelma, jolla pyritddn helpottamaan kemikaalien ja yhdisteiden
tunnistamista seka tietokanta- ja internethakuja ilman monimutkaisia kemiallisia nimia.

CAS-numero tunnistaa yksiselitteisesti kaikki ladkeaineet seka ladkevalmisteiden
apuaineet. Kullekin vaikuttavan aineen eri suolamuodolle annetaan jarjestelméssad oma
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CAS-numero. Luokituksesta puuttuu kuitenkin hierarkkisuus, joten se ei sovellu
kaytettavaksi Ladketietokannan ylatason vaikuttavan aineen yksildimisessa.

7.3.3 SNOMED CT

Erdaana ratkaisuna vaikuttavan aineen yksildivdn tunnuksen |0ytdmiseen on
kansainvélisen IHTSDO (International Health Terminology Standards Development
Organisation) -jarjestdon kehittdman SNOMED CT -k&sitteiston soveltaminen. SNOMED
CT on laaja kasitteistd, joka kuvaa terveyden- ja sosiaalihuoltoon liittyvia kasitteita seka
niiden valisia suhteita, muodostaen samalla hierarkkisia ja keskendan linkittyvia koodistoja
eri osa-alueilta. Laaketietoihin liittyva kasitteistd maarittelee muun muassa joukon Non-
Proprietary Medicinal Preparation (NPMP) -kasitteitd, jotka esittavat kauppanimiin
sitomattomia laaketietoja. NPMP-luokat linkitetddn SNOMED CT:ss& muun muassa
vaikuttaviin aineisiin seka ladkemuotoihin.

Esimerkkina tallaisesta luokasta on Benzoyl peroxide + Erythromycin 50mg/30mg gel.
SNOMED CT maéarittelee, etta ladkkeen vaikuttavat aineet ovat Benzoyl peroxide seka
Erythromycin ja ettd ladkemuotona on gel.

Lisaksi tietojarjestelma voi selvittéd muun muassa:

¢ Mika on ladkkeen farmaseuttinen/biologinen luokka. Esimerkissa Benzoyl
peroxide product joka on Skin anti-infective, joka on Anti-infective agent.

¢ Mikéa on vaikuttavan aineen kemiallinen luokka. Esimerkissa Benzoyl peroxide
on Benzoic acid or derivative, joka on Carboxylic acid jne.

¢ Mitd haittavaikutuksia vaikuttavilla aineilla on. Esimerkiss& Benzoyl peroxide -
aineelle on méaaritelty causative_agent_of Benzoyl peroxide adverse reaction
seké Benzoyl peroxide allergy. Jalkimmaiset on osa SNOMED CT:n omaa
tautiluokitusta.

SNOMED CT ei sisalla tietoja kauppanimistd. Sen kayttéonotto ei tarkoittaisi sita, etta
Laaketietokannassa  siirryttaisiin -~ |&8kepakkauskohtaisesta  esitystavasta NPMP-
kohtaiseen esitystapaan. Sen sijaan Laadketietokantaan voitaisiin lisata linkit SNOMED
CT:n NPMP-luokkiin ladkepakkaustiedoista. Jos kaksi eri ladkevalmistetta on linkitetty
samaan NPMP-luokkaan, kyseessa on kaytanndéssa sama laake eli geneerinen
substituutio on mahdollinen, mikali muut sadannokset sen sallivat. Linkkien luominen
edellyttéda koko La&ketietokannan lapikayntia.

Projektiryhma on ollut yhteydessa Tanskaan (Sector for National Board of e-Health) missa
on suoritettu vastaava tyd. Osan tydstd on Tanskassa voinut suorittaa automaattisilla
tydkaluilla, mutta osan linkityksista on joutunut tekemaan kasin.
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SNOMED CT:n kayttéonotto mahdollistaisi myds geneerisen maaraamisen muuttamisen
niin, etta ladkemaarayksellda maarattaisiin geneerinen NPMP-luokka. Geneeristen
ladkemaaraysten rakenteisuuden aste on tassa tapauksessa korkeampi, koska
ladkemuoto ja vaikuttavat aineet saadaan yksiloitya tarkasti.

Suomi ei ole talla hetkella IHTSDO-jarjestén jasen. SNOMED CT:n kayttdonotto
edellyttaisi jAsenyytta.

Laéketietojen esittdmiseen liittyvida kysymyksid, mm. SNOMED CT:n hyddyntamista on
pohdittu myds epSOS-hankeesssa. Selvityksessé todettiin, ettda SNOMED CT tarjoaa
parempia valineitd muun muassa yhdistelmavalmisteiden esittamiseen kansainvalisessa
kontekstissa verrattuna ATC-luokitukseen. Hankkeessa tehtiin kuitenkin p&atds ATC:n
hyodyntdmisestda SNOMED CT:n sijasta johtuen siita, ettd jalkimmainen ei ollut viela
vuonna 2011 laajassa kaytossa Euroopassa.

Lisatietoa:

SNOMED CT® Editorial Guide. July 2013 International Release
http://ihtsdo.org/fileadmin/user upload/doc/download/doc EditorialGuide Current-en-
GB INT 20130731.pdf

8 Kehittamistarpeiden priorisointi ja aikataulutus

Esiselvityksen tavoitteena oli arvioida esiin nousseiden kehittdmistarpeiden prioriteetit ja
aikataulut muutosten toteuttamiselle. L&a&ketietokantaan ensimmaéisessd vaiheessa
tehtavat muutokset ovat riippuvaisia l&hinna lakisdateisen ladkemerkinnan tietosisallon ja
Tiedonhallintapalvelun (THP) la&kityslistan asettamista vaatimuksista ja kayttdonoton
aikataulusta. Laakemerkinnan ja laakityslistan vaatimukset kattavat pitkalti myos rajat
ylittavasta ladkemé&arayksestd aiheutuvat muutostarpeet, joihin on syytd varautua
tulevaisuutta ajatellen.

Laaketietokantamuutosten  aikataulutus  tullaan tdman  esiselvityksen  pohjalta
kaynnistettavassa jatkotydssa laatimaan siten, ettd se tukee THP:n la&kityslistan ja
ladkemerkinnan tietosisallon toteutusta.

Laki sahkoisesta ladkemaarayksesta edellyttdad, ettd Ladketietokannan tiedot perustuvat
tietyiltd osin Fimean tietoihin, joten kehittamistarpeiden priorisoinnissa ja
aikataulutuksessa on otettava huomioon myds Fimean valmiudet muutosten
toteuttamiseen.

Kehittamistarpeet on priorisoitu liitteissa 6 ja 7.
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Prioriteetti 1
0 toteutus kaynnistetaan ensimmaisena lakisdateisen Tiedonhallintapalvelun
l&akityslistan ja ladkemerkinnan tietosisallon aikataulun mukaisesti.

Prioriteetti 2
0 muutokset on nahty tarpeellisiksi, mutta niiden toteuttaminen tulee
vaatimaan laajempaa jatkoselvitysty6td ja taten pidemman toteutusajan.

Prioriteetti 3
0 muutosten toteuttaminen tullaan arvioimaan prioriteettien 1 ja 2 jalkeen.

9 Tybmaara ja kustannukset

Ensimmaisessd vaiheessa toteutettavista Ladketietokantamuutoksista aiheutuvat
tydmaara- ja kustannusarviot arvioidaan taman esiselvityksen pohjalta kaynnistettavassa
jatkoty0ssa, jossa maadritelladn, toteutetaan ja testataan ensimmaisen vaiheen
Laaketietokantamuutokset. Toisen ja kolmannen vaiheen Laaketietokantamuutoksista
aiheutuvat tytmaara- ja kustannusarviot arvioidaan ensimmaisen vaiheen jalkeen
kaynnistettavassa erillisissa projekteissa.

10 Yhteenveto ja johtopéaatdkset

Tama esiselvitys perustuu Kelan ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen 13.6.2013
kaynnistamaan esiselvitysprojektiin Ladketietokannan kehittdmiseksi. Projektin tavoitteena
oli kartoittaa Laadketietokannan kehittdmistarpeet laajalla jakelulla lahetetysta kyselysta ja
kayttokokemuksen myo6ta saatujen palautteiden pohjalta seka laatia saatujen palautteiden
pohjalta esiselvitys, joka sisaltdd ehdotuksen L&&ketietokantaan toteutettavista
muutoksista ja niiden priorisoinnista. Esiselvitys toimii pohjana varsinaiselle
Laaketietokannan jatkokehitystydélle.

Keskeisimpind kehittdmiskohteina nousi esiin tarve tietosisallon mahdollisimman
kattavalle rakenteistamiselle sekda kansainvdlisten standardien ja koodistojen
kayttoonotolle. Lisaksi toivottiin Laaketietokannan kattavuuden laajentamista useiden eri
valmisteryhmien osalta seka tuotiin esiin kehittdmistarpeita yksittéisiin tietoihin liittyen.
Useassa palautteessa nousi lisaksi esiin kysymys siitd, miten Laaketietokannan sisaltta
voisi kehittdd siten, etta tietojarjestelmat voisivat paatelld siitd onko kaksi eri
ladkevalmistetta kaytanndssa samaa laaketta.

Esiselvitystydon yhten&a tavoitteena oli arvioida esiin nousseiden kehittamistarpeiden
prioriteetit ja aikataulut muutosten toteuttamiselle. Ensimmaisessa vaiheessa tehtavat
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muutokset ovat riippuvaisia lahinnd lakisdateisen Tiedonhallintapalvelun (THP)
l[aakityslistan ja ladkemerkinnén tietosiséllon asettamista vaatimuksista ja kayttéonoton
aikataulusta. Arvioinnissa on lisaksi otettava huomioon kansainvalinen kehitys, kuten EU-
direktiivit rajat ylittavasta terveydenhuollosta ja ladakemaaraysten vastavuoroisesta
tunnustamisesta jasenvaltioissa seké kaynnissé olevat kansainvaliset standardisointityot.
Osa kehittamistarpeista nahtiin tarpeellisiksi, mutta niiden toteuttaminen tulee vaatimaan
laajempaa jatkoselvitystyotd ja taten pidemméan toteutusajan. Kehittamistarpeiden
joukossa oli liséksi useita ehdotuksia, joiden arviointi siirtyy ensimmaisen ja toisen
vaiheen toteutuksen jalkeiseen tulevaisuuteen.

Laki sahkoisesta ladkemaarayksesta edellyttdd, ettd Ladketietokannan tiedot perustuvat
padosin Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen, Fimean, tietoihin.
Kehittamistarpeiden priorisoinnissa ja aikataulutuksessa on taten otettava huomioon myds
Fimean valmiudet muutosten toteuttamiseen.

Laaketietokannan varsinainen jatkokehitysty0 toteutetaan taman esiselvityksen pohjalta
tiiviissd yhteistydssa sosiaali- ja terveysministerion, laékealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen, ladkkeiden hintalautakunnan ja
sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston kanssa. Tama esiselvitys ja sen
perusteella kaynnistettavat jatkoselvitykset ja toteutukset tullaan linkittamaan Sosiaali- ja
terveysministerion (STM) vastuulla olevan terveyden ja hyvinvoinnin kohdealueen
kokonaisarkkitehtuurin kehittdmiseen.

Ladketietokantamuutosten ~ ensimmaéisen  vaiheen  maarittelytyd  k&ynnistetaén
tammikuussa 2014.

11 Liitteet
Liite 1 Laéketietokannan tietosisallon kuvaus
Liite 2 Laaketietokannan xml-skeema
Liite 3 Laaketietokannan yllapitoprosessi
Liite 4 Laakeyritysten hakemukset ja ilmoitukset
Liite 5 Palautteen antaneet tahot
Liite 6 Laaketietokannan tietosisallon kehittAmistarpeet
Liite 7 Laaketietokantaprosessin kehittamistarpeet
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