Esiselvitys Ladketietokannan kehittamisesta

Liite 6

Ladketietokannan tietosisallon kehittamistarpeet

Prioriteetit (P)

1 = toteutus kaynnistetddan ensimmaisend lakisdadteisen Ladkemerkinnan tietosisallon ja Tiedonhallintapalvelun (THP) ldakityslistan aikataulun mukaisesti
2 = tarpeellinen toteuttaa, mutta vaatii pidemman toteutusajan
3 = toteutus siirretdan harkittavaksi prioriteetti 1:n ja 2:n jalkeiseen tulevaisuuteen

THP = Ladkemerkinnan tietosisallon ja tiedonhallintapalvelun laakityslistan vaatimus
epSOS = Rajat ylittdvan sahkoisen reseptin vaatimus

Alue (suodatusta Palaute/Kehittamistarve THP |epSOS [Pohdintaa ja alustavat jatkotoimenpiteet Muutostarve Fimea P
varten)
Ylimaaradiset Rakenteisessa kirjaamisessa yhdenkin merkin muutos Ladketietokannassa kylla [kyllda |Huomioidaan, missa mahdollista. Huomioidaan, missa mahdollista. Tietosisallon 1
valily6nnit ja voi aiheuttaa ongelmia potilastietojarjestelman ladkeosiossa. Tarkistusominaisuus jatkoselvitykseen. tarkastustoiminnallisuuden rakentamismahdollisuudet ovat rajalliset
kirjoitusvirheet Tietosisallon “tarkistustoiminnallisuus” kayttoon. tai kustannus korkea.
Desimaalierottimet |Pitdisi kayttaa pilkun sijasta pistetta kylla [kyllda |Toteutetaan muutos. ei 1
Rakenteistaminen [TietosisallGissa tulee pyrkid mahdollisimman kattavaan tiedon kylla [kylla |Tavoitetila. Fimean perusrekisterin perustana tulevat olemaan kansainvaliset 1
rakenteisuuteen ja kansainvalisten luokitusten kayttédnottoon. standardit/koodistot seka tietomalli.
Laji Ladketietokannnan Valmisteen laji-luokitus tulee olla yhtendinen ja paivitys |kylla [ei Koodistopalvelimella tullaan yllapitamaan Laakkeen laji -luokitusta, ei 1
synkronoitu ladkemerkinnan Ladkkeen laji-luokituksen kanssa. jota kdytetadn seka Ladketietokannassa ettd ladkemerkinnan
tietosisalldssa.
Vahvuus Myos yhdistelmavalmisteiden vaikuttavat aineet ja vahvuudet tulisi esittda |kylla |kylla [Varaudutaan rakenteessa yhdistelmavalmisteiden vahvuuksien Yhdistelmavalmisteilla on jo rakenteiset vahvuudet, mutta ovat 1
rakenteisessa muodossa. esittamiseen rakenteisessa muodossa, vaikka tietosisaltoa ei olisikaan |[suolamuotojen vahvuuksia. IDMP-ty6 antanee mahdollisuudet
saatavilla vield P1-aikataulussa. Yhdistelmavalmisteita on n. 10 % tietojen rakeenteellistamiseen.
kaikista valmisteista. Tietosisaltoa ei saatavilla P1-aikataulussa.
Vahvuusyksikkod Kayttoon UCUM tai muu kansainvalinen koodisto. kylla [kyllda |Toteutetaan Pl-aikataululla. IDMP-tyon mukaista koodistoa tullaan kayttamaan. Mikali KV- 1
koodistoa ei ole olemassa/maaéritelty, niin silloin hyédynnetdan
EMAnN yllapitdamaa koodistoa. Ndin menetelldan, jotta varmistetaan
yhteentoimivuus Euroopan ladkevalvontaverkoston kanssa.
Tietosisdltoa saatavissa P1-aikataulussa.
Vaikuttava aine Samoilla vaikuttavilla aineilla ja l1adkemuodoilla voi olla erilainen kirjoitusasu |kyllda [kylla |Korjaantuu otettassa kdyttoon kansainvalinen ladkemuotokoodisto ja |Kdyttoon IDMP-tyon mukainen ladkemuotokoodisto (kansainvalinen (1
eri pakkauksilla. Lisaksi samoille selitteille 16ytyy useita eri tunnisteita. vaikuttavan aineen yksil6iva tunniste. tai EMAnN yllapitama koodisto).
Ladkemuoto Kayttoon EDQM tai muu kansainvalinen koodisto. kylla [kyllda |Toteutetaan Pl-aikataululla. Kayttoon IDMP-tyon mukainen ladkemuotokoodisto (kansainvalinen |1
tai EMAnN yllapitdma koodisto).
Ladkemuoto Pitkat ladkemuodot aiheuttavat ongelmia jarjestelmissa. Tarve lyhenteiden |ei ei Toteutetaan mahdollisuuksien mukaan P1-aikataululla. Mahdolliset lyhenteet pitaisi olla osa yllapidettavaa koodistoa ja tulla |1
kayttoonotolle. sielta. Tarkistetaan.
Ladkemuoto Ladkemuotokoodisto kayttoon myos korvattavilla perusvoiteilla ja kliinisilla  |kylla |kylla  [Kela kehittda ladkemuotoluokitusta yhdessa ladkkeiden ei 1
ravintovalmisteilla. hintalautakunnan (Hilan) kanssa.
Ladkkeenantoreitti |Kayttoon EDQM tai muu kansainvalinen koodisto. kylla |ei Toteutetaan P1-aikataululla. Uusi elementti Ladketietokantaan. Kayttoon IDMP-tyon mukainen antoreittikoodisto (kansainvalinen tai|l
EMAn yllapitama koodisto). Tietosisaltoa saatavissa P1-aikataulussa.
Laite Laite-kenttaan luokitus? Ruotsinnos puuttuu. kylla [kylla [Laite-kenttd on pakollinen sdahkoisessa reseptissa ja sisaltda Kylla 1

potilasturvallisuuden kannalta tarkeaa tietoa. Kentan sisaltd on hyvin
epamaardinen. Laite-kentdn nimi muutetaan esim. Valmisteen
lisatieto -kentdksi P1-aikataululla ja Laite-luokituksen kayttoonottoa
jatkoselvitetdan. Ruotsinnoksia ei talla hetkelld ole.
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Sdilytysastia Kayttoon EDQM tai muu kansainvalinen koodisto. kylla [kyllda |Toteutetaan Pl-aikataululla. Kayttoon IDMP-tyon mukainen sailytysastiakoodisto (kansainvalinen
tai EMAnN yllapitdama koodisto). Fimea ei voi muuttaa vanhojen
myyntilupien tietoja.

Pakkausyksikko Kayttoon UCUM tai muu kansainvélinen koodisto. kylla [kyllda |Toteutetaan Pl-aikataululla. Kayttoon IDMP-tyon mukainen koodisto (kansainvalinen tai EMAN
yllapitdma koodisto). Tietosisaltoad saatavissa P1-aikataulussa.

Pakkauskoko-. Pakkauskoko ja pakkauskoon yksikkd sekd pakkauskoon kerroin tulee olla kylla [kylla |Valmisteet, joilla on sama substituutiokoodi pitdisi ilmoittaa samalla  |Ei

Yksikko ja -Kerroin |yhtendisella tavalla ilmoitettu (esim. toisella valmisteella ml, toisella tavalla. Ladketietokannan yllapitdjat toteuttavat.

annosta).

Huumausaineen Huumausaineen numero (kaksinumeroinen) tulisi lisdta Ladketietokantaan. [ei ei Lisatdan uusi elementti Ladketietokantaan. Tietoa saatavilla Fimealta |[Tieto tulisi liittda valmisteen perustietoihin, jolloin Fimea voisi tehda

numero Apteekit joutuvat syottamaan talla hetkelld kasin tarkistamalla tiedon P1-aikataululla. huumausaineseurannan suoraan Reseptikeskuksen tiedoista.

erillisesta luettelosta. Fimea vaatii apteekeilta tiedon Tietosisaltoa saatavissa P1-aikataulussa.
huumausaineseurantaan.

Annosjakelutieto Annosjakelutieto pitdisi ottaa kdyttoon. Annosjakelutieto ei ole kasitteend |ei ei Nimedmistd muutetaan esim. "annosjaeltavissa" tai "soveltuu ei

paras mahdollinen. annosjakeluun". Tiedon kayttéonotto jatkoselvitykseen.

Sairaanhoitajien Rajattua ladkkeenmaaraamista koskevien tietojen lisdédminen ei ei Tietojen lisadminen on odottanut ladkkeenmaaraamisasetuksen Fimea lisaa tiedon pakkauksen kuulumisesta rajatun

rajattu laakkeen- Laaketietokantaan. Tiedon rakenteistamista tulisi selvittaa. vahvistamista. Jos tietosisaltoa ei ole saatavissa Fimealta P1- laakkeenmaaraamisen piiriin ja tarkenteet uuteen jarjestelmaansa.

maaraaminen aikataulussa, otetaan tieto Ladketietokantaan Ladketietokannan Tietojen rakenteistamista selvitetaan.

teknisten yllapitajien tietojen mukaisesti. Rakenteistamista selvitetdan.|Tavoitteena P1 aikataulu.

Sairaanhoitajien RajattuLaakkeenmaaraamisoikeus on liian pitka elementin nimeksi, esim. ei ei Toteutetaan ei

rajattu laakkeen- RajattuLMoikeus voisi olla kayttajaystavallisempi.

madadradminen

Musta kolmio - Euroopan ladkevirasto on 25.4.2013 julkaissut listan lisdseurantaa vaativista |ei ei Lisatdan uusi elementti Ladketietokantaan. Fimea lisda tiedon uuteen jarjestelmaansa. IDMP-luokitus

huomiomerkinta ladkkeista. Nama ovat ladkkeitd, joista on saatavilla vahemman tietoa kuin tarkistettava. Tietosisaltoa saatavissa P1-aikataulussa.

(Lisdseurannassa- muista ladkkeista esimerkiksi sen vuoksi, ettd ne ovat uusia ladkkeita tai

elementti) niiden pitkdaikaisesta kaytosta on rajallisesti tietoa. Lisdseurannassa olevien

ladkkeiden pakkausselosteeseen ja valmisteyhteenvetoon tullaan 1.9.2013
|ahtien lisddmaan musta karkikolmio -merkinta.

Merkkimaarat Ladketietokannassa olevien erillisselvitys- ja suorakorvauskoodien ei ei Toteutetaan. Tarkistetaan myés muut merkkimaarat. ei

aukikirjoitusten merkkimaaran lisdadminen.

Rekisteroity Lain mukaan Laaketietokanta sisadltada myos rekisterdidyt ladkevalmisteet. kylla [ei Tiedot lisataan Ladketietokantaan P1-aikataululla. Vahvuuskenttien Tietosisaltda saatavissa P1-aikataululla. Vahvuuskentta jaa

ladkevalmiste tietosisalto jaa alkuvaiheessa tyhjaksi. todennakoisesti alussa tyhjaksi.

Veri- ja Laaketietokannassa pitaisi olla tieto siitd, onko kyseessa veri- ja ei ei Lisatdaan uusi elementti Ladketietokantaan. Tietosisaltoa saatavissa Fimea lisaa tiedon uuteen jarjestelmaan. Tavoitteena saada

plasmaperdiset plasmaperédinen valmiste (Vrt. Fimean vaatimus apteekkien erdkohtaisesta Fimealta P1-aikataululla. seurantatiedot suoraan Reseptikeskuksesta. Tietosisaltoa saatavissa

valmisteet veri- ja plasmaperaisten valmisteiden seurannasta). P1-aikataulussa.

Muutostiedot Poistumassa-kentdn toimintalogiikan tdsmennys ja varustaminen ei ei Jatkoselvitykseen

versionumerolla.
Muutostiedot Pakkaustunnisteen (VNR) / kauppanimen/ATC-koodin muutosten seuranta. |ei ei Jatkoselvitykseen Tulevassa Fimean ladkerekisterissa on tarkoitus versioida
Tietosisaltoon tarvitaan vanha arvo ja muutoksen versionumero. |adkevalmisteiden tiedot. Vield on maarittelematta, mista
muutoksista luodaan uusi versio.
Muutostiedot Pakkaustasolla olevan vahvuuskentan muutoksien indikoiminen. Kyseessa on |ei ei Jatkoselvitykseen
String-kenttd, jossa osa muutoksista on vain formaattiin liittyvia ja osa
varsinaisesti tietoa muuttavia.
Muutostiedot Rakenteellisten tietojen muutokset tulisi indikoida omalla muutoslipullaan. |ei ei Jatkoselvitykseen
Koodistot Koodistot kdyttoon: vahvuusyksikkd, pakkauskoon yksikko, ATC-koodi, kylla [kylla |Kela toteuttaa ja ylldpitaa korvattavuuskoodistoa seka ladkkeen laji - |Fimea toteuttaa ja yllapitaa kansainvalisen standardin mukaista

ladkemuoto, antoreitti, sdilytysastia, ladkkeen laji, korvattavuus.

koodistoa yhteistydssa THL:n kanssa. Fimea toteuttaa muut. Koodistot
irrotetaan omaksi kokonaisuudekseen Ladketietokanta-tiedostossa ja
viedaan lisdksi Koodistopalvelimelle. Vaatii automaattipaivityksida SOTE-
rekisterin tapaan.

koodistoa ladkemuodolle, antoreitille, sailytysastia-tiedolle,
vahvuusyksikolle, ATC-koodille ja pakkauskoon yksikélle. Kayttoon
IDMP-ty6n mukaiset koodistot (kansainvalinen tai EMAn yllapitama).
Tavoitteena P1 aikataulu edellyttden, etta kansainvaliset koodistot on
sovittu ja maaritelty.
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Selitetekstien Attribuuttien nimien aloitus pienilld kirjaimilla ja attribuuttien sama pituus |ei ei Tarkistetaan ei

attribuutit eli onko esim. tarkoituksella suomeksi lyhyempi kuin ruotsiksi.

Selitetekstien String-tyyppiset, mahdollisesti tekstimuotoilua sisaltavat attribuutit, ovat ei ei Jatkoselvitykseen. Xml-lang toimii paremmin, jos kayttoon otetaan

attribuutit ongelmallisia. Xml-lang saattaisi olla parempi vaihtoehto. muita kielia.

Sahkoisen Valmisteet, joita sahkoisen ladkemaarayksen pakollisuus ei koske, tulee ei ei Uusi tieto Ladketietokantaan. Talla hetkella koskee vain laakkeellisia |ei

ladkemaaryksen voida erotella muista valmisteista Ladketietokannassa (ladkkeelliset kaasut). kaasuja, joten olisi helppo toteuttaa. Mista tieto saadaan?

pakollisuus

Kauppanimi Kauppanimi tulisi yhtendistaa siten, etta esim. ladkkeen vahvuus ei sisally kylla [kylla [Ladketietokannassa oleva kauppanimi on Fimean myyntiluvan Muutos kaytannoissa EU-tasolla tulee olemaan hidasta.

nimeen. Toisaalta kauppanimesta voi puuttua oleellista tietoa esim. mukainen. Suositus myyntilupien hakuun ja edistaminen Vaikutusmahdollisuudet ovat vahaiset.
Octaplag Ig ja veriryhma. Osa tiedoista 16ytyy Laite-kentasta. kansainvalisena kdytantona?

Vaikuttava aine Vaikuttavan aineen yksiselitteisesti yksiloiva tunnus. kylla [kylla [Jatkoselvitys kdaynnistetdaan samantien. ATC-koodi on vain rajoitetusti [Fimea, THL ja Kela selvittavat yhteistyossa eri vaihtoehtoja esim.
kayttokelpoinen. Fimean ladkeaineen numerot eivat riita tahan SNOMED CT, Unique Ingredient ID? Vaikka IDMP-ty6 ottaa huomioon
tarkoitukseen, koska selitteen kirjoitusasut vaihtelevat ja jokaiselle vaikuttavan aineen yksilivan tunnuksen (Unique ingredient ID), niin
suolamuodolle on oma numeronsa. CASNR ei ole kayttokelpoinen, suolat lienevat haaste.
koska eri suolamuodoilla on eri CASNR.

Vaikuttava aine Vaikuttavan aineen ja vahvuuden ilmaisun tdismentaminen; nykyinen kylla [kylla |Liittyy edelliseen. Tasmentdminen voitaisiin toteuttaa lisaamalla Liittyy edelliseen. IDMP-rakenne vaikuttavien aineiden osalta

vahvuus ei valttamatta ole sama kuin vaikuttavan aineen (suolamuodon) Ladketietokantaan suolamuodon lisdksi ns. yldtaso (ei-suolamuoto). tarkistettava.

maara. Valmisteen vahvuuden lisaksi ilmaistaisiin kunkin vaikuttavan aineen |Vaatii muutoksia tietojarjestelmiin ja toimintatapoihin. Joissain
maara erikseen suolamuodolle ja ylatasolle. Yksildivat tunnisteet seka [ladkkeissa suolamuoto on ratkaiseva.
suolamuodoille ettd ylatason vaikuttavalle aineelle.

Kielivaatimukset Selitteiden kielivalikoiman lisddmiselle syntynee tarve mm. EU-direktiivin ei kylla [Jatkoselvitykseen. Jatkoselvitykseen.

mukaisesta rajat ylittavasta reseptista.

Pakkauskoko, - Pakkauskoko ja pakkauskoon yksikko seka pakkauskoon kerroin tulee olla kylla [kylla |Jatkoselvitykseen. Yhdistelmdpakkauksia n. 1 % pakkauksista. Vaatisi |Tarkistettava, onko otettu huomioon IDMP-tydssa.

yksikko ja -kerroin  |rakenteisessa muodossa, jotta lddkkeen kokonaismaara pystytddn naista suuria muutoksia rakenteeseen.
yksiselitteisesti laskemaan. Ongelma liittyy yhdistelmapakkauksiin.

Kattavuus Yksittaisille potilaille maarattavat erityislupavalmisteet kylla |ei Tarve tiedostettu. Jatkoselvitykseen Jatkoselvitykseen. Vaatii suuria muutoksia.

Kattavuus Sairaalakayttoon tarkoitetut erityislupavalmisteet sis. mm. biologiset kylla |ei Tarve tiedostettu. Jatkoselvitykseen Jatkoselvitykseen. Vaatii suuria muutoksia.

ladkkeet, joiden jakelu tapahtuu talla hetkelld hoitoyksikosta.

Kattavuus Sairaalavalmisteet ja sairaala-apteekkivalmisteet kylla |ei Jatkoselvitykseen. Ladketietokannassa ovat kaikki kaupan olevat Jatkoselvitykseen.
myyntiluvalliset valmisteet. Tarkoittanee erityislupavalmisteita?

"Sama ladke"- On olemassa kaytannon tarve seka toisaalta tietaa mitka yksittaiset kylla |ei Jatkoselvitykseen.

kysymys pakkaukset ovat samaa tuotetta (ns. “sama ladke” -kysymys) ettd toisaalta

pystya ketjuttamaan lddkepakkauksen tietojen eri versioita (esim.
pakkauskoon vaihtuminen, mutta silti kyseessa on kayttajan kannalta “sama
pakkaus”). Naita toimintoja tarvitaan PTJ:ssa monessa yhteydessa.
"Sama ladke"- Laaketietokannan pakkauksiin tarvittaisiin yksiselitteinen, pysyva avainpari |kylla |ei Jatkoselvitykseen.
kysymys tuottamaan vastaus “sama laake” -kysymykseen: yksi kentta tuotekohtaista
ryhmittelya varten ja toinen tata laajempi ei-tuotteittainen kentta. Lisaksi
pakkaustasolla tapahtuvien muutosten seurantaan tarvitaan lisakenttia.
Naiden perusteella PTJ voi muodostaa tarvittaessa kattavamman
muutostietojen ketjun.
Tukkuliike Ladketietokannassa olisi hyva olla tietoa ladkkeen toimittajasta (Tukkuliike). |ei ei Jatkoselvitykseen. Tarve lahinna apteekeilla. Tieto [6ytyy tdlla hetkelld |ei

Tama mahdollistaisi koko toimitusketjun paremman hallinnan.

Ladketietokannan teknisilta yllapitdjilta.
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Turvamerkinta Ladkevaarennosdirektiivin mukaiset ladkevalmisteiden turvamerkinnat ei ei Huomioitava. Kaytettava sellaisia tunnisteita, etta Laaketietokannan ja 2
toteutunevat vuonna 2017. Turvamerkinnan perusteella yksittdinen kansallisen "turvamerkinta"rekisterin tiedot voidaan yhdistaa toisiinsa.
ladkepakkaus voidaan jaljittda potilaalle asti. Ladketietokantaa
rakennettaessa kannattanee varautua myos turvamerkintgéihin.

Valmistaja Valmistajatieto olisi tarpeen erityisesti rinnakaistuontivalmisteiden kohdalla. |ei ei Jatkoselvitykseen. Myyntiluvallisislla valmisteilla perusrekisterissa on myyntiluvanhaltija{3
tieto, mutta se ei aina ole sama kuin valmistaja. Yhta
rinnakkaistuontilupaa kohden voi olla useita hankintamaita ja useita
valmistajia.

Markkinoija Myyntiluvanhaltijatiedon lisaksi Ladketietokannassa olisi hyva olla ei ei Fimealla ei ole tata tietoa. Fimean rekisteri ei sisalla talla hetkella tata tietoa. 3

Markkinoija-tieto.

Rinnakkaisvalmiste/ |Tieto siitd, onko valmiste rinnakkaisvalmiste vai alkuperdisvalmiste. ei ei Tietoa ei saada Fimealta. Todellisen alkuperdisvalmisteen Tieto on valmistetasolla Fimean rekisterissd, mutta kdyttoonotto 3

alkuperaisvalmiste- maaritteleminen on haastavaa. vaatii muutoksia. Mahdollista maadramuotoistaa/yksinkertaistaa

tieto IDMP rakenteen kayttoonoton yhteydessa.

Kattavuus Eldinladkkeet ei ei 3

Kattavuus Radioisotoopit ei ei 3

Kattavuus Ravintolisat kylla |ei 3

Kattavuus Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. ei ei Selvitettava tarve. Valvira yllapitaa laiterekisteria. ei 3

Kattavuus Apteekissa valmistettavat ladkkeet kylla |ei Vakiintuneet apteekissa valmistettavat ladkkeet. Ehkda mahdollista, jos 3

apteekkien ladkevalmistus keskitetaan kansallisesti muutamaan
valmistusyksikkoon.

Kattavuus Yleiset kauppatavarat (sis. ei-korvattavat perusvoiteet ja kliiniset kylla |ei Kyseisia valmisteita ei yleensa haeta reseptilla. Miten 3

ravintovalmisteet) Ladketietokannan tietosisaltod rajataan?

Sailytyslampétila Tieto ladkevalmisteen sailytyslampdtilasta pakkauskohtaisesti ei ei Pitdisi saada Fimealta rakenteisessa muodossa, jotta voitaisiin Tarkistettava, onko RDM/IDMP rakenteen pakkaustiedoissa. 3

toteuttaa.

Apuaineet Tieto sisaltaako valmiste esimerkiksi laktoosia, gluteenia, soijalesitiinia tai kylla |ei Jatkoselvitykseen RDM/IDMP rakenteessa ovat apuaineet, tarkistettava kattaako myés |3

Atsovariaineita. nama.
Korvattavuus Korvattavuuden alkamis- ja paattymisajankohdan lisdéaminen ei ei Alkuaika voisi olla mahdollista, mutta loppuaika ei. ei 3
Ladketietokantaan.

Kayttoaihe Valmisteyhteenvedon mukainen kayttoaihe ei ei Jatkoselvitykseen Vaatisi valmisteyhteenvetojen rakenteisuutta. 3

Halytykset Interaktioista varottava ominaisuus ei ei Jarjestelmatoimittajat toteuttavat ei 3

Halytykset Parenteraalisesti annettavien lddkkeiden kohdalla tietoa lddkkeen ja ei ei 3

laimentimien yhteensopivuuksista ja yhteensopimattomuutksista seka
laimennusohjeista.

Halytykset Enemman ladkkeen vaarinkayttomahdollisuuksia kuvaavaa tietoa, kuten ei ei Ladketietokannassa on jo PKV-ladke-, huume- ja lilkennevaara -tiedot. |Fimean ei ole mahdollista tuottaa ko. tietoa. 3

esimerkiksi yleisesti vaarinkaytetty, vaarinkayttoon soveltuva.

Kuvallinen Kuvallinen ladketieto parantaisi ladkkeiden turvallista annostelua ja kayttoa. |ei ei ei 3

ladketieto

Velvoitevarastointi |Velvoitevarastointivaatimustieto ei ei Ei liity varsinaisesti ladkkeen maardamiseen ja toimittamiseen, Talla hetkella ei ole perusrekisterissd, mutta tietoa yllapidetdaan 3

tarvetta selvitetdan. Fimealla.

Elektrolyyttien Elektrolyyttien sisalto ei ei 3

sisdlto

Murskattavuus Murskaus/avaus-tieto (ts. onko sallittua murskata/kapselin avata) ei ei Jatkoselvitykseen 3

Annostelu Annossuositukset ei Olisi merkitysta kliinisessa tyossa. ? 3

Annostelu DDD-tiedon lisdéaminen ei Jatkoselvitykseen Osalle valmisteista DDD-tieto on jo maaritelty. Tarkistettava 3
RDM/IDMP onko DDD rakenteisena tietona.

Annostelu Ladkkeen erilaiset maksimiannokset potilaan koon, painon, ian, ei Olisi merkitysta kliinisessa tydssa. SIC-merkintda El SAA automatisoida {? 3

terveydentilan mukaan rakenteellisena. SIC-merkinnan automatisointi?

se on aina harkiten tehtava merkinta.
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Poikkeuslupa- Fimea voi myyntiluvallisen valmisteen saatavuuskatkoksissa myontaa ei ei Hankala toteuttaa, koska poikkeuslupa saattaa olla voimassa vain kylla
pakkaus erityisista syistd maardaikaisen poikkeusluvan toimittaa ulkomaisilla hyvin lyhyen aikaa.

pakkausmerkinndilld varustettuja pakkauksia. Apteekit ovat toivoneet naita

Ladketietokantaan apteekkien toiminnan helpottamiseksi.
Rajoitetiedot Erityisryhmille, kuten esimerkiksi lapsille tarkoitettuihin Iadkkeisiin tulisi kylla |ei

lisdtd enemman rajoitetietoja kuten esimerkiksi ika ja paino.
Viivakoodi Viivakoodit, 2 -dimensionen viivakoodi, rfid ei ei
Linkitykset Kansalaiselle soveltuva laakehoitoon sitoutumista edesauttava ydintieto ei ei Jarjestelmatoimittajat toteuttavat ei
tukitietokantoihin  [ladkkeistd, esim. Ladkeopas-tyyppinen aineisto.
Linkitykset Ladkkeiden Ph.Fennican tekstit rakenteellisena. Naita voitaisiin hyodyntaa |ei ei Jarjestelmatoimittajat toteuttavat ei
tukitietokantoihin  |[potilastietojarjestelmdssa mm. lddkettd maaratessa tai ladkehoidon

seurannassa.
Kulutustiedot Olisi katevaa, jos kulutustiedot jossakin laajuudessa olisivat myos ei ei ei

Ladketietokannassa - tai ettd jarjestelmat ainakin keskustelisivat keskenaan.
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