Kanta

Sahkdinen ladkemaarays vaatimusmaarittely

Vaatimukset — Apteekkijarjestelma

25.6.2019
Versio 2.93




Kanta

Sahkdinen ladkemaarays vaatimusmaarittely - Vaatimukset 25.6.2019
Muutoshistoria
Versio Muutos Tekija PVM
1.0 Hyvéaksyntaan Accenture 26.4.2006
1.1 Hyvaksytty, kommentein korjattu Accenture 11.5.2006
1.2 Valvontatarpeiden maarittelytyén Accenture 5.6.2006
perusteella paivitetty.
Reseptikeskukseen kohdistuva
vaatimus 5.3 on yhdistetty
vaatimukseen 5.2 ja poistettu.
13 Paivitetty teknisen ryhmén Accenture 15.6.2006
paatdsten mukaisiksi seka
huomioitu Maritta Korhosen
kommentit.
14 Jatkomaaritykset eReseptilain Kela 31.1.2007
pohjalta sisaltden Maritta
Korhosen, Maijaliisa Ahon ja Jari
Malmbergin kommentit.
15 Maaritysten tarkennukset Kela 28.2.2007
1.6 Maaritysten tarkennukset Kela 17.9.2007
2.0 Maaritysten tarkennukset Kela 5.12.2007
Vaatimus-dokumentin jako
apteekkitietojarjestelman ja
potilaskertomusjarjestelméan
vaatimuksiin.
2.1 Maaritysten tarkennukset Kela 1.9.2008
2.2 Maaritysten tarkennukset Kela 8.12.2009
2.3 Méaaritysten tarkennukset Kela 26.1.2011
2.4 Maaritysten tarkennukset Kela 1.7.2011
(sairaanhoitajan
ladkkeenmaaraamisoikeus,
uusimispyynnoén PULL-malli,
apteekkijarjestelman uudet

2/47



Kanta

Sahkdinen ladkemaarays vaatimusmaarittely - Vaatimukset

25.6.2019

hakuehdot, apteekin
aukikirjoittaman annostusohjeen
poimiminen Reseptikeskuksesta)

2.5

Maaritysten tarkennukset (Valviran
attribuuttitietojen kaytté ym.)

Kela

1.6.2012

2.6

Lisatty apteekin
annosjakelupotilaiden uusien
ladkemaaraysten haku. Lokitietojen
ja tietojen kayton valvontaan
liittyvat vaatimukset.

Kela

31.1.2014

2.7

Maaritysten tarkennukset
(lakimuutosten 1.1.2015
toimenpanon aiheuttamat
muutokset)

Kela

19.9.2014

2.71

Maaritysten tarkennukset
(lakimuutosten 1.1.2015
toimenpanon aiheuttamat
muutokset), paivitetty versio

Kela

12.12.2014

2.8

Maaritysten tarkennukset
(lakimuutosten 1.1.2017
toimenpanon aiheuttamat
muutokset)

Kela

30.10.2015

2.9

Versionumeron nosto. Maaritysten
tarkennukset apteekin
annosjakelun moniallekirjoitusta
varten.

Kela

9.6.2016

2.91

Maaritysten tarkennukset sairaala-
apteekkeja varten.

Kela

7.10.2016

2.92

Maaritysten tarkennukset
(alaikaisen puolesta-asiointi)

Kela

10.4.2019

2.93

Maaritysten tarkennukset
(alaikaisen puolesta-asiointi),
paivitetty versio

Kela

25.6.2019

3/47



Kanta

Sahkdinen ladkemaarays vaatimusmaarittely - Vaatimukset 25.6.2019
Sisallysluettelo
1 Johdanto )

1.1 Huomioitavaa asiakastiedon lainmukaisesta ja luottamuksellisesta kasittelysta 5

1.2

Termit

2 Vaatimukset

2.1
2.2
2.3
24
2.5
2.6
2.7
2.8
29
2.10
211
2.12
2.13

Laadkemaarayksen toimitus
Laakemaaraysten tallennus
Reseptikeskuksen tietojen tarkastelu
Laakemaarayksen lukitus
Henkildston oikeudet
Laadkemaarayksen uusimispyynto
Poikkeukset

Laadkemaarayksen varaus
Annosjakelu

Ladkemaarayksen ja toimituksen korjaus ja mitatointi
Tiedonanto potilaalle
Vasteaikavaatimus

Lokitiedot

6
8

9

17
21
24
25
28
32
33
35
39
43
46
46

4/47



Kanta

Sahkdinen ladkemaarays vaatimusmaarittely - Vaatimukset 25.6.2019

1 Johdanto

Tahan dokumenttiin on koottu apteekkijarjestelmien sahkoiseen ladkemaaraykseen liittyvat
vaatimukset. Vaatimukset perustuvat séhkdisen ladkeméaarayksen tyénkulkuun

maarayksen kirjoituksesta ja toimituksesta sen poistamiseen.

Vaatimuksiin on keratty erityisesti ne asiat, joita sahkoisen ladkemaarayksen
toimitusprosessi vaatii. Huomioitavaa asiakastiedon lainmukaisesta ja luottamuksellisesta

kasittelysta

Tassa materiaalissa méaaritelladn ainoastaan vaatimukset apteekkijarjestelmalle sen
suhteen, miten apteekkijarjestelma kasittelee sahkodiseen ladkemaaraykseen liittyvia
asiakastietoja. On huomattavaa, etté asiakastiedon lainmukaisessa ja luottamuksellisessa
kasittelyssa tulee tdman lisdksi huomioida myds muut asiaan liittyvat periaatteet, lait, ohjeet
ja standardit; eettiset periaatteet, yhteistlainsaadantd, mahdolliset kansainvaliset
sopimukset, kansalliset lait ja periaatteet, hallinnolliset ja toiminnalliset ohjeet seka alaa

koskevat standardit.

Laki s&hkoisesta ladkemaarayksesta (61/2007) vahvistettiin 2.2.2007. Lain perustelut
sisaltyvat hallituksen esitykseen (HE 250/2006) ja sosiaali- ja terveysvaliokunnan
ehdottamat muutokset lakiesitykseen valiokunnan mietintéén (StVM 43/2006).). Sosiaali- ja
terveysministerion asetus séhkdisesta ladkemaarayksesta (485/2008) seka séhkdiseen
ladkemaaraykseen liittyva sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisesta
annetun asetuksen muuttamisesta (490/2008) annettiin 25.6.2008. Fimean (ent.
La&kelaitoksen) ladkkeiden toimittamismaéarayksen mahdolliset muutokset voivat vaikuttaa

my0ds sahkoiseen ladkemaaraykseen ja sitd koskeviin maarityksiin.

Lait séhkdisesta ladkemaarayksesta annetun lain (436/2010) ja terveydenhuollon
ammattihenkil6istd annetun lain muuttamisesta (443/2010) tulivat voimaan 1.7.2010.

Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maardédmisesta (1088/2010) ja
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Valtioneuvoston asetus lddkkeen maaraamisen edellyttamasta koulutuksesta (1089/2010)
tulivat voimaan 1.1.2011.

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

terveyskeskuksen vastaavan laakarin maarayksella.

Lait sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisestéa kasittelysta annetun lain,
sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain seka vaestotietojarjestelmasta ja
Vaestorekisterikeskuksen varmennepalveluista annetun lain muuttamisesta tulivat voimaan
1.12.2010. Lakien voimaantulosta alkaen terveydenhuollon varmentajana toimii
Vaestorekisterikeskus (VRK).

Laki s&hkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain muuttamisesta (251/2014) tuli voimaan
1.4.2014. Toisessa vaiheessa (vaatimusmaarittelyjen versio 2.8) kasitelladan ne muutokset,
joiden siirtymaaika on 1.1.2017.

1.1 Termit

Tassé materiaalissa kaytetaén termia ladkkeen maaraaja tarkoittamaan laakaria,
hammaslaakaria, laédketieteen ja hammasladketieteen opiskelijaa seka rajatun
ladkkeenmaardadmisoikeuden omaavaa sairaanhoitajaa. Termia laakari kaytetaan
tarkoittamaan seka laakaria ettd hammaslaakéaria ja termia ladketieteen opiskelija
tarkoittamaan seka ladketieteen etta hammasléaéketieteen opiskelijaa, ellei erikseen muuta
asiayhteydesséa mainita.

Sairaanhoitajalla tarkoitetaan sairaanhoitajan liséksi terveydenhoitajaa ja katil6a seka
kaikissa ndissd ammateissa luvanvaraisesti toimivia ammattihenkildita (Valviran
ammattioikeuskoodit 100, 300, 400, 710, 730, 740 ja 820). Sairaanhoitaja-termia ei kayteta

tarkoitettaessa rajatun ladkkeenmaardadmisoikeuden omaavia sairaanhoitajia.
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Teknisella henkil6lla tarkoitetaan tdssa dokumentissa apteekin tietojarjestelman toimittajan
palveluksessa olevaa teknista henkil6a.
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2 Vaatimukset

Vaatimukset ovat toiminnallisia vaatimuksia, jotka perustuvat séhkdisen ladkeméaarayksen
tyonkulkuun. Vaatimukset kohdistuvat apteekkijarjestelmaan ja liséksi on lueteltu
vaatimuksia, jotka kohdistuvat organisaation (apteekin) toimintaan sahkoisen

ladkemaarayksen tydnkulussa.

Vaatimuksissa on esitetty vaatimuksia liittyen kayttajien oikeuksiin. Kattava kayttdjien
oikeuskuvaus l6ytyy dokumentissa Tietosisallot. Tietosisaltbdokumentissa on lisaksi
esitetty tata vaatimuslistaa kattavammin tiedot prosesseissa kaytettavista sanomista ja

naissa kaytettavista tietueista.

Vaatimukset koskevat oletusarvoisesti myds sairaala-apteekkijarjestelmia, ellei

kommenttisarakkeessa ole toisin mainittu.
Vaatimukset on kuvattu seuraavasti:

e Vaatimuksen yksil6ivd numero
e Kuvaus
e Tarkeys

e P = pakollinen — vaatimuksen tayttaminen on valttamatonta

¢ Jatko = jatkossa toteutettava/todennakdisesti toteutettava toiminnallisuus tai
palvelu

e Kohde - Vaatimus voi kohdistua mm.

e Jarj. = Vaatimus kohdistuu ensisijaisesti apteekkijarjestelmaan.
Apteekkijarjestelmaan kohdistuvalla vaatimuksella voi olla toiminnallisia
vaikutuksia.

e Toim. = Vaatimus kohdistuu organisaation tai henkiléiden toimintaan.
Vaatimuksella ei ole vaikutusta kaytettdvaan apteekkijarjestelmaan.

e Jos vaatimus kohdistuu myds toiselle taholle, on se merkitty kohteeseen.

o Liittyy
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o KT X.X = Kayttotapaukseen numero

2.1 Ladkemaéaarayksen toimitus

Apteekit

Al

Toimitus

Apteekki toimittaa sdhkdisen ladkemaarayksen
asiakkaalle

KT 3.2
KT 3.3
KT 3.4
KT 3.7 ja
KT 3.8

11

Laakkeen voi noutaa potilas tai hanen puolestaan
toimiva henkild.

P

TOIM.

1.2

Apteekki vastaa sen selvittamisesta, etta ladkkeen
noutajalla on oikeus vastaanottaa laake (hakijan
mukana oleva potilasohje, potilaan
sairausvakuutuskortti tai jokin muu tapa, joka
osoittaa ostajan olevan henkild, jolle ladke on
madaratty tai jolla on oikeus toimia potilaan lukuun).

P

TOIM.

1.3

Laaketoimitusten tiedot perustuvat sdadoksiin ja
viranomaismaarayksiin.

P

JARJ.

TOIM.

14

Apteekkijarjestelma tarkistaa, etta toimitettava
ladke on Laaketietokannassa, jollei kyseessa ole
apteekissa valmistettava ladke tai
La&ketietokannan ulkopuolinen valmiste (esim.
potilaskohtaiset erityislupavalmisteet,
hoitotarvikkeet, ravintolisat, sidetarpeet, ei
korvattavat Kkliiniset ravintovalmisteet ja ei
korvattavat perusvoiteet, jotka eivat sisally
Laaketietokantaan).

P

JARJ.

15

Toimituksen pakolliset tiedot ja toimituksen tietojen
muodollinen oikeellisuus on tarkastettava ennen
l&hetystd Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot
perustuvat toimituksen HL7 V3 CDA R2
sanomakuvaukseen ja Kelan
vaatimusmaarittelyiden Tietosisallot -dokumenttiin.

P

JARJ.
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1.6

Apteekki ei saa tallentaa apteekkijarjestelmaansa
Reseptikeskuksesta hakemiaan tietoja (lukuun
ottamatta sahkdisten ladkemaarayksien tunniste-
ja versiotietoja seka muihin saannoksiin perustuvia
kuten suorakorvausta ja reseptipaivékirjaa varten
tarvittavia tietoja, eikd muissa apteekeissa tehtyjen
toimitusten tietoja) pidemmaksi aikaa kuin mita
toimituksen kasittely vaatii.

P

JARJ.

1.7

Reseptikeskuksesta haetut tiedot tulee poistaa
apteekkijarjestelmasta valittomasti kasittelyn
paatyttya (huomioiden vaatimus 1.6).

P

JARJ.

1.8

Laaketoimitukset ja niiden korjaukset on
allekirjoitettava henkilékohtaisella, kehittyneella
sahkoisella allekirjoituksella. Varmenteena on
kaytettava terveydenhuollon (VRK)
allekirjoitusvarmennetta. Laédkkeen toimittajan
oikeus toimittamiseen tulee olla varmistettu ennen
allekirjoitusta.

JARJ.

TOIM.
VRK

Valvira

1.9

Sahkdisella ladkemaarayksella voi toimittaa
Laaketietokannan mukaisia valmisteita, apteekissa
valmistettavia laakkeita seka Laaketietokannan
ulkopuolisia valmisteita (esim. hoitotarvikkeet,
ravintolisat, sidetarpeet, ei korvattavat kliiniset
ravintovalmisteet ja ei korvattavat perusvoiteet,
jotka eivét siséally Laaketietokantaan).

P

JARJ.

Laaketieto
kanta

1.10

Jos apteekki poikkeustapauksessa toimittaa
ladketta enemman kuin maarayksessa on
maaratty, on se tehtava toimittamishetkella
voimassaolevan Fimean (ent. Laékelaitoksen)
ladkkeiden toimittamista koskevan maarayksen
mukaisesti.

P

TOIM.

1.11

Jos apteekki toimittaa ladkkeitd enemman, kuin
mita sahkoisessa ladkemaarayksessa on maaratty,
toimitusta tehtaessa apteekkijarjestelma
huomauttaa, mikali toimitettavan ladkkeen maara
on vahintaan 10 % suurempi kuin maarayksessa
ilmoitettu. Laskenta ei ole mahdollista, jos
sahkdinen laakemaarays on maaratty ajalle tai
ladkkeen pakkauskoko on L&&ketietokannassa
vain tekstina.

P

JARJ.

1.12

Toimitukseen on merkittava jaljella olevan

ladkkeen maara.

JARJ.
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1.13

Toimitukseen on merkittava, mikali sdhkodinen
ladkemaarays on kokonaan toimitettu.

JARJ.
TOIM.

1.14

Vastuu sellaisesta ladketoimituksesta, johon
farmasian opiskelija osallistuu, on valvovalla
farmaseutilla tai proviisorilla.

TOIM.

1.15

Toimituksessa, johon farmasian opiskelija
osallistuu, tulee olla merkinnéat:

- toimitukseen on osallistunut opiskelija
- opiskelijan nimi.

JARJ.

1.16

Opiskelijan tekemén laéketoimituksen allekirjoittaa
sahkoisesti opiskelijaa valvova
farmaseultti/proviisori.

P

JARJ.

1.17

Farmaseutin ja proviisorin tulee voida allekirjoittaa
sahkoisesti yhdella kerralla kaikki saman potilaan
samalla kerralla toimitetut laékkeet.

P

JARJ.

1.18

Apteekkijarjestelmien on suositeltavaa huomioida
sahkoisen ladkemaarayksen aiheuttama vaikutus
apteekin sisaisiin prosesseihin. Sahkdinen
ladkemaarays vaikuttaa farmanomien ja muun
teknisen henkilokunnan tydnkuvaan.
Apteekkijarjestelmien tulisi tukea téiden
uudelleenjarjestelyja apteekeissa.

JARJ.

1.19

Apteekissa valmistettavia PKV- ja huumaavia
ladkeseoksia toimitettaessa on toimitukseen
merkittava, etta maarays sisaltaa PKV- tai
huumaavia ladkeaineita ja lueteltava huumaavat
aineosat.

P

JARJ.
TOIM.

1.20

Potilas ei voi kieltéda erikseen sahkdisen
ladkemaarayksen toimituksen tekemista.

TOIM.

1.21

"Iterointi" merkintdjen tarkoituksena on
sahkoisessa ladkemaarayksessa ohjata
apteekkien tekemia toimituksia. Toimituksia voi
tehd& uudelleen sahkdisesta ladakemaarayksesta
1-3 kolme kertaa ladkemaarayksen merkintojen
(semel-bis-ter) mukaisesti.

TOIM.

1.22

Jos ladkkeen toimituksessa tarvitaan maarayksen
vastaanoton ja toimituksen tekemisen lisaksi
farmaseuttia tai proviisoria (valmistus/
luovutuskuntoon saattaminen), tulee siita tehda

merkinta ladketoimituksen tietoihin.

P

JARJ.
TOIM.
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1.23

Apteekkijarjestelman tulee muodostaa kullekin
toimitukselle ennen Reseptikeskukseen
l[&hettédmista yksikasitteinen tunniste (OID) ja
versionumero (HL7 CDA R2 Header -méaritysten
mukaisesti).

P

JARJ.

1.24

Jos sahkoisen ladkemaarayksen tiedot on haettu
Reseptikeskuksesta ja l1adkkeen toimittaminen
keskeytetaan (eika ladkemaaraykseen kohdisteta
muita toimenpiteitd, jotka poistaisivat tehdyn
toimitusvarauksen), apteekkijarjestelman tulee
l&hettaa toimitusvarauksen purkusanoma
Reseptikeskukseen.

P

JARJ.

1.25

Kun asiakas hakee korvausta Kelan toimistosta,
tyOpaikkakassasta tai vakuutusyhtiosta tms.,
apteekin antamaan selvitykseen (laskelma) tulee
tulostaa sahkdisen ladkemaarayksen tunniste ja
versio. Laskelmaa ei saa tulostaa ennen kuin
l&&ketoimitus on onnistuneesti tallennettu
Reseptikeskukseen.

P

JARJ.

Toiminnalli-
suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

1.26

Apteekkijarjestelma nayttaa Reseptikeskuksen
l&hettamat kuittausilmoitukset vastaanotetusta ja
tallennetusta viestista valittomasti niiden saavuttua.

P

JARJ.

1.27

Apteekki vastaa Reseptikeskukseen
tallentamiensa laaketoimitusten oikeellisuudesta.

TOIM.
JARJ.

1.28

Toimitus voidaan tehda vain sahkoisen
ladkemaarayksen uusimpaan versioon.

JARJ.

1.29

Laaketoimitukseen voi tallentaa potilaan
henkildtunnuksen, vaikka itse sahkdinen
ladkemaarays olisi maaratty nimen ja syntyméajan
perusteella. Tunnuksen syntymdaaikaosan tulee
vastata maarayksessa olevaa syntymaaikaa.

JARJ.

1.30

Apteekkijarjestelmé hakee valmisteen voimassa
olevat tiedot Laéketietokannasta, ellei kyseessa
ole apteekissa valmistettava ladke tai
Laaketietokannan ulkopuolinen valmiste.

P

JARJ.

1.31

Apteekkijarjestelma nayttad kayttajalle
ladkemaarayksen tietojen perusteella esitaytetyn
lomakkeen, jonka tiedot kayttdja tarkistaa ja tayttaa
toimituksen mukaiseksi.

JARJ.
TOIM.

1.32

Jos valmisteen pakkauskoko on
Laaketietokannassa vain tekstimuotoisena,

JARJ.
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iimoitetaan jaljella oleva méara tekstimuotoisena.
Pakkauskoon yksikkd on talldin samassa kentassa
jaljella olevan maarén kanssa.

1.33

Jos valmisteen pakkauskoko on
La&ketietokannassa tekstimuodon liséksi
rakenteellisessa muodossa, jaljella oleva maara
iimoitetaan rakenteellisena. Jaljella oleva méaara
iimoitetaan talldin joko numeerisena (esim. 300) tai
laskukaavana (esim. 3X21). Pakkauskoon yksikko
iimoitetaan eri kentdssa kuin jaljella oleva maara.
Poikkeuksena tasta voidaan ladkkeen jaljella oleva
maara ilmoittaa teksting, jos lddke on maaratty
tietylle ajalle (reseptin tyyppi=3) ja jaljella olevaa
maaraa ei pystynyt ilmoittamaan rakenteellisena.

JARJ.

1.34

Jos valmisteen pakkauskoko on
Ladketietokannassa tekstimuodon lisaksi
rakenteellisessa muodossa, tulee myds
toimitettujen pakkausten tiedot ilmoittaa
rakenteellisessa muodossa.

JARJ.

1.35

Toimitettavan sahkodisen ladkemaarayksen tulee
olla toimitusvaraus-, varaus- erityislupavaraus-, tai
annosjakelu -tilassa toimitusta tekevalle apteekille,
jotta toimitus voidaan tallentaa Reseptikeskukseen.

P

JARJ.

1.36

Apteekkijarjestelma tarkistaa toimitettavaa
sahkoista ladkemaaraysta valittaessa, etta
ladkemaarays ei ole mitatdity, kokonaan toimitettu,
etta siihen ei liity hyvaksyttya uusimispyyntdéa
(ladkemaaraysta ei ole uusittu) tai etta
ladkemaarays ei ole laadittu ulkomaan ostoa tai
sairaala-apteekkia varten. Jos laakemaarays on
jossain edella mainituista tiloista,
apteekkijarjestelma ilmoittaa kayttajalle, etta ko.
ladkemaaraysta ei voida toimittaa ja syyn siihen.
Kts. vaatimus 1.64.

JARJ.

1.37

Jos sahkdinen ladkemaarays on
annosjakeluvarauksessa toimitusta tekevalle
apteekille ja annosjakelujakso on tallennettu
apteekkijarjestelméaéan, toimitus voidaan lahettaa
Reseptikeskukseen, vaikka ladkemaarays olisikin
mitatoity tai uusittu edellyttéen, ettéd ladkemaarays
on ollut voimassa annosjakelujakson alkaessa.
Uutta annosjakelujaksoa ei saa aloittaa mitatoityyn

tai uusittuun ladkemaaraykseen.

JARJ.
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1.38

Apteekkijarjestelma tarkistaa toimitettavaa
sahkoista ladkemaaraysta valittaessa, etta
ladkemaarays ei ole lukittu, varattu,
toimitusvarattu, erityislupavarattu tai
annosjakelussa toisessa apteekissa. Mikali
ladkemaarays on jossain edellda mainituista tiloista
toiselle apteekille, apteekkijarjestelmé ilmoittaa
kayttajalle, etta ko. ladkemaaraysta ei voida
toimittaa, ladkemaarayksen tilan ja tilan asettaneen
apteekin tiedot.

JARJ.

1.39

Sahkadista ladkemaaraysta toimitettaessa
farmaseutin/proviisorin/opiskelijan on otettava
huomioon ko. hetkella voimassaolevan Fimean
ladkkeiden toimittamista koskevan maarayksen
vaatimukset.

TOIM.

1.40

Laakkeen luovutuksen yhteydessa ladkkeen
ostajalle on luovutettava kirjallinen selvitys
toimitetusta ladkkeesté. Tiedot tulostetaan ainakin
alkuvaiheessa yhteisen mallin mukaiselle tarralle,
joka liimataan ladkepakkaukseen.

P

TOIM.

JARJ.

1.41

Toimituksen tulee olla onnistuneesti tallennettu
apteekkijarjestelméaan ennen toimitustiedon
tulostusta.

P

JARJ.

1.42

Ennen ladkkeen luovuttamista ladkkeen ostajalle,
tulee aina varmistua siita, etta ladketoimitus on
tallentunut Reseptikeskukseen.

Hairidtilanteessa ladkkeen luovuttamisen laakkeen
ostajalle voi tehda ilman, ettd laaketoimitus on
tallentunut Reseptikeskukseen. Laaketoimitus
tallennetaan Reseptikeskukseen valittomasti
hairictilanteen paatyttya.

P

TOIM.

1.43

Kayttajalle on aina naytettava sahkoisen
ladkemaarayksen uusimman version mukainen
annostusohje ja kayttétarkoitus selkeélla
visuaalisella tavalla.

JARJ.

1.44

Mikali sahkdinen ladkemaarays on osittain
toimitettu, 1a&kemaaraykseen liittyvan
viimeisimman toimituksen aukikirjoitettu
annostusohje voidaan poimia esitayttoon
seuraavaa toimitusta tehtaessa.

JARJ.

1.45

Mikali toimitettava valmiste on huumausaine- tai
PKV-valmiste, tulee myds sdhkoisesta

P

JARJ.
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ladkemaarayksesta Ioytyd vastaava merkinta.
Mikali merkinta puuttuu la&kemaarayksesta,
ladketoimituksen teko tulee estaa.

1.46

Apteekkijarjestelma tarkistaa potilaskohtaisen
erityislupavalmisteen lagdkemaaraysta
tallennettaessa, onko erityislupa myodnnetty.
Jarjestelma pyytaa kayttajaa vahvistamaan, etta
erityislupa on myonnetty. Jos kayttaja vahvistaa
erityisluvan olemassaolon, ladkemaarayksen
tallentamista voidaan jatkaa eteenpain
(potilaskohtaisen erityislupavalmisteen
ladkemaaraysta ei voi tallentaa apteekissa ilman
erityislupaa). Erityislupavaraus tehddéan ennen
lAdkevalmisteen toimittamista.

Potilaskohtaiseen erityislupavalmisteeseen liittyva
prosessi maaritellaan Laakitysprojektin
yhteydessa.

JARJ.
TOIM.

Toiminnalli-
suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

1.47

Apteekki voi toimittaa laakkeen 25 kuukauden ajan
sahkoisen lAdkemaarayksen maaraamispaivasta
lukien.

P

JARJ.

1.48

Huumausaineita ja PKV-laakevalmisteita voi
toimittaa 12 kuukauden ajan ladkemaarayksen
maaraamispaivasta lukien.

JARJ.

1.49

Apteekissa valmistettavaa laakeseosta, joka
sisaltdd huumausainetta tai PKV-ladkeainetta, voi
toimittaa 12 kuukauden ajan ladkemaarayksen
maaraamispaivasta lukien.

JARJ.

1.50

\Varsinaisia erityisluvallisia valmisteita voi toimittaa

12 kuukauden ajan ladkemaarayksen
maaraamispaivasta lukien.

P

JARJ.

1.51

Jos ladkemaarays on maaratty ajalle, ei ladketta
voi toimittaa ladkemaarayksen voimassaolon
paattymisen jalkeen.

P

JARJ.

1.52

Puhelinladkeméaarayksen ensimmainen
ladketoimitus tehddan puhelinladkemaarayksen
vastaanottaneesta ja tallentaneesta apteekista.

JARJ.

Toiminnalli-
suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
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1.53 Puhelinladkemaarayksella saa maarata PKV - TOIM. Toiminnalli-
ladketta vain pienimman pakkauskoon verran. suuden
Puhelinladkemaaraykselld ei voi maarata toteuttamis-
huumausainetta. ta el

edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

1.54 Jos potilastietojarjestelmassa on annettu JARJ. Toiminnalli-
sahkoisen ladkemaarayksen laatimisesta peritty suuden
palkkio ja tieto palkkion perimisesta toteuttamis-
erikoislaakaring, tuodaan kyseiset tiedot ta ei
apteekkijarjestelman naytolle. edellyteta
Sahkoisen ladkemaarayksen laatimisesta perittya sairaala-
palkkiota ei perita sairaala-apteekkireseptista. apteekeilta.

1.55 Sahkdisen ladkemaarayksen laatimisesta peritty JARJ. Toiminnalli-
palkkio voidaan peria vain ensimmaisen suuden
ladketoimituksen yhteydessa. toteuttamis-

ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

1.56 Sahkdisen lAdkemaarayksen laatimisesta peritty JARJ. Toiminnalli-
palkkio voidaan perid, jos ladkemaarays on suuden
toimittamaton. Jarjestelma tarkistaa, onko toteuttamis-
ladketoimitus tehty. Jos toimitusta ei ole tehty, ta ei
sahkoisen ladkemaarayksen laatimisesta peritty edellyteta
palkkio voidaan peria. sairaala-

apteekeilta.

1.57 Vaatimus poistettu.

1.58 Sahkoisen ladkemaarayksen laatimisesta peritty TOIM. Toiminnalli-
palkkio menee aina alkuperaiselle suuden
ladkkeenmaaraajalle. toteuttamis-

ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

1.59 Laaketietokannan tietosisaltédn pohjautuvat JARJ.
sahkoisen ladkemaarayksen pakolliset tiedot tulee
nayttad kayttajalle ladkettd maarattaessa ja
toimitettaessa.

1.60 Laaketietokannan valmisteen kaikki JARJ.
pakkaustasoiset tiedot tulee olla k&yttoliittyma&ssa
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helposti naytettavissa ladkkeen maaraajalle ja
toimittajalle.

1.61 Sairaala-apteekkiresepti (reseptin laji = 2) voidaan P JARJ.
toimittaa ainoastaan sairaala-apteekista (sairaala-
apteekkireseptin toimittaminen avoapteekista
estetaan).

1.62 Avoapteekin l[adkemaarays (reseptin laji = 1) P JARJ.
voidaan toimittaa vain avoapteekista (avoapteekin
ladkemaarayksen toimittaminen sairaala-
apteekista estetaan).

1.63 Hairidtilanteen paatyttya tulee apteekkijarjestelméan|P JARJ. Toiminnalli-
varmistaa, etta apteekissa kirjattu ladkemaarays suuden tote-
on onnistuneesti tallennettu Reseptikeskukseen uttamista ei
grér;in tliizléihokl?é;unksen tallentamista edellytets

P ' sairaala-
apteekeilta.

1.64 Sairaala-apteekkijarjestelma tarkistaa toimitettavaa [P JARJ.
ladkemaaraysta valittaessa, ettei kyseessa ole
avoapteekin ladkemaarays tai ettei ladkemaarays
ole laadittu ulkomaan ostoa varten. Jos
lAdkemaarays on jossain edelld mainituista tiloista,
sairaala-apteekkijarjestelma ilmoittaa kayttajalle,
etta ko. ladkemaaraysta ei voida toimittaa ja syyn
siihen. Kts. vaatimus 1.36.

2.2 Laakemaaraysten tallennus
Toiminnallisuuden toteuttamista ei edellyteta sairaala-apteekeilta.

2.1  |Apteekilla on velvollisuus tallentaa puhelin-, paperi-, |P TOIM. Toiminnalli-
tai erityislupavalmistereseptit Reseptikeskukseen JARJ. suuden
1.1.2017 alkaen toimitettaessa reseptin mukainen toteuttamis-
ladke potilaalle, jos ladkemaarays on laadittu ta ei
1.1.2017 tai sen jalkeen. edellyteta

sairaala-
apteekeilta.

2.2 |Jarjestelma tarkistaa ladkkeen maaragjan P TOIM. Toiminnalli-
ammattioikeudet (saadaan Terhikin JARJ. suuden
rekisteréintinumeron perusteella). Ammattioikeudet toteuttamis-
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tarkistetaan Valviran attribuuttipalvelusta. ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
apteekkia.

2.3 |Jarjestelma tarkistaa ladkkeen maarajan P TOIM. Toiminnalli-
laakemaarayksen laatimishetkella voimassaolevat JARJ. suuden
rajoitustiedot (Terhikistd). toteuttamis-

ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

2.4  |Jos ladkkeen maaraaja ylittdd oikeutensa P TOIM. Toiminnalli-
(ammattioikeus tai rajoitustiedot), estetaan JARJ. suuden
rakenteisen rajoituksen yhteydessa (esim. toteuttamis-
huumausaineet ja PKV- ladkevalmisteet) ta ei
ladkemaarayksen tallentaminen ja ladkkeen edellyteta
toimittaminen. Ei-rakenteinen rajoitus naytetaan ja sairaala-
ladkemaaraysta tallentava henkild paattaa apteekeilta.
jatkotoimenpiteista.

2.5 |Paperi-, puhelin-, tai erityislupavalmistereseptin P JARJ. Toiminnalli-
laatinut ladkkeen maaraéja tunnistetaan suuden
yksildintitunnuksesta (SV-numero). toteuttamis-

ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

2.6  |Apteekin tallentaman ladkemaarayksen tietosisalté |P JARJ. Toiminnalli-
on maaritelty Tietosisallot -dokumentissa. suuden

toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

2.7 |Farmasian opiskelija voi kirjoittaa paperireseptin P TOIM. Toiminnalli-
tiedot jarjestelmaan, mutta ei allekirjoittaa ja |&hettda JARJ. suuden
ladkemaaraysta Reseptikeskukseen. toteuttamis-
Farmasian opiskelijan kirjoittaman laakemaarayksen ta el
tiedot allekirjoittaa séhkoisesti opiskelijaa valvova edellyteta
farmaseutti/proviisori, joka myds lahettaa sairaala-
laskemaarayksen Reseptikeskukseen. apteekeilta.

2.8 Farmasian opiskelija ei voi kirjoittaa puhelinreseptin |P TOIM. Toiminnalli-
tietoja jarjestelmaan. JARJ. suuden
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toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

2.9 |Apteekissa tallennettavan ladkemaarayksen P JARJ. Toiminnalli-
tallennus ja siihen kohdistuva ladkkeen toimitus suuden
voidaan tehda moniallekirjoitusta kayttaen. toteuttamis-

ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

2.10 |Ladkemaarayksen tietojen lisaksi P JARJ. Toiminnalli-
Reseptikeskukseen tallentuu seuraavat tiedot: suuden

o laskemaarayksen tallentaja toteuttamis-
(proviisorin/farmaseutin nimi) tael

ik isoriff . edellyteta

e ammattinimike (proviisori/farmaseutti) sairaala-

o tallentajan rekistergintinumero (Valviran apteekeilta.
Terhikki rekisterdintinumero)

e apteekin nimi- ja yhteystiedot

o |adkemaarayksen laatimispaikka
(ladkeméaarayksen kirjoituspaikkakunta)

o ladkemaarayksen maarayspaiva

¢ tallennuksen ajankohta (asiakirjan
luontiajankohta)

2.11 |Apteekissa tallennetun laakemaarayksen P JARJ. Toiminnalli-
reseptisanoman tyyppi on "Ladkemaarays”. Tieto suuden
saadaan Sahkoinen ladkemaarays — luokitukset — toteuttamis-
koodistosta. ta ei

edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

2.12 |Apteekin tallentamasta ladkemaarayksesta tulee P JARJ. Toiminnalli-
selvita, onko kyseessa puhelin-, paperi-, vai suuden
erityislupavalmisteresepti. toteuttamis-
Tata varten Sahkoinen laakemaarays — luokitukset - tael
koodistoon lisataan apteekissa tallennetun edellyteta
ladkemaarayksen uudet koodit: sairaala-

. . apteekeilta.
e paperiresepti
e puhelinresepti
e erityislupavalmiste
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2.13 |Apteekin tallentamasta ladkemaarayksesta tulee P JARJ. Toiminnalli-
selvita, miksi ladkemaaraysta ei ole laadittu suuden
séhkoisesti 1.1.2017 tai sen jalkeen. T&ata varten toteuttamis-
Séahkdinen ladkemaarays — luokitukset -koodistoon ta ei
lisataan apteekissa tallennetulle ladkemaaraykselle edellyteta
uudet perustelukoodit: sairaala-
e tekninen hairio apteekeilta.
o Kiireellinen ladkehoito poikkeustilanteessa
e muu syy (perusteltava erillisella tekstilla)
e erityislupavalmiste
2 14 |Apteekin tallentaman laakemaarayksen P JARJ. Toiminnalli-
voi korjata tai mitatdida samoin kuin muut sahkoiset suuden
ladkemaaraykset (apteekin tallentamaa toteuttamis-
ladkemaaraysta koskevat samat sdannét kuin ta ei
sahkoista ladkemaaraysta muutoinkin.) edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
2.15 [Toinen apteekki voi korjata apteekin tallentamaa p JARJ. Toiminnalli-
lAdkemaaraysta. Kts. vaatimus 10.1. suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
216 [Puhelinlagdkeméaarayksen tiedot voidaan tallentaa P JARJ. Toiminnalli-
apteekkijarjestelmaan ennen laakkeen toimitusta. suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
217 |Apteekki ei anna potilasohjetta ladkemaéarayksen P JARJ. Toiminnalli-
tallennuksen yhteydessa. suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
218 |Jos potilaalla ei ole suomalaista henkilétunnusta, P JARJ. Toiminnalli-
tallennetaan lagkemaarays syntymaajalla ja nimella. suuden
toteuttamis-
ta ei
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edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

2.19 [Kun apteekki tallentaa alaikaisen (12-17-vuotiaan) |p JARJ. Toiminnalli-
paperi- tai puhelinladkemaarayksen
Reseptikeskukseen, kayttdjan pitaa kirjata Alaikaisen TOIM. suuden _
potilastietojen luovuttaminen huoltajille-koodiston toteuttamis-
1.2.246.537.5.40202 mukainen arvo laakarin tai ei
antaman tiedon mukaisesti. edellyteta

sairaala-
apteekeilta.

220 [|Apteekkijarjestelma tallentaa oletuksena alle 12- p JARJ. Toiminnalli-
vuotiaan ladkemaarayksiin alaikaisen potilastietojen

. . . st spe : suuden
luovuttaminen-tiedon tilaksi "Ei paatdskykyinen ,
alaikainen, tiedot luovutetaan huoltajille” (koodi 1). toteuttamis-
Laakemaarayksen tallentaja voi muuttaa tietoa ta ei
tarvittaessa. edellyteta

sairaala-
apteekeilta.

2.3 Reseptikeskuksen tietojen tarkastelu

A3 Tietojen tarkastelu KT 3.4 ja
Apteekki hakee apteekkijarjestelmaansa asiakkaan KT 3.6
ladkemaarayksen ja siihen kohdistuvat
ladketoimitukset, jotta voi tehda uuden toimituksen.

3.1 |Apteekki saa hakea ja ndhda toimittamisessa P TOIM. Sairaala-
tarvittavien sahkaoisten laakemaaraysten JARJ. apteekeissa
yksildimiseksi valttamattomat tiedot potilaan tai on sama
hanen puolestaan ladkkeen noutavan henkilén suostumus-
suullisesta pyynnosta. kaytanto

kuin
avoaptee-
keissa.

3.2  |Apteekki voi hakea potilaan sahkdisten P TOIM.
ladkemaaraysten yksildintitiedot Reseptikeskuksesta JARJ.
henkildtunnuksen perusteella.

3.3 |Apteekki voi hakea yksittdisen s&hkoisen P JARJ.
ladkemaarayksen tiedot myds sen tunnisteen avulla.
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3.4

Apteekki saa hakea ja nahda Reseptikeskuksen
tietoja vain laissa saadetyilla perusteilla.

TOIM.

JARJ.

3.5

Apteekki saa hakea ja nahda toimittamisessa
tarvittavat sahkoisen ladkemaarayksen tiedot
mukaan lukien sairausvakuutuskorvausoikeuteen
vaikuttavat tiedot.

TOIM.

JARJ.

3.6

Apteekki saa hakea ja nahda muita
Reseptikeskuksessa olevia tietoja sahkdisista
ladkemaarayksisté potilaan tai hanen laillisen
edustajansa erillisesta suullisesta pyynnosta. Jos
ladkkeen noutaa joku muu, tiedot saa hakea ja
nayttaa vain potilaan tai hanen laillisen edustajansa
allekirjoittamalla suostumuksella. Apteekki vastaa
allekirjoitettujen suostumusten dokumentoinnista.

TOIM.

JARJ.

3.7

Sahkdisesta ladkemaarayksesta ja toimituksesta
naytetddn ensisijaisesti uusin versio ja vain uusinta
versiota voidaan kasitella/muokata.
Apteekkijarjestelméan tulee selkedlla visuaalisella
tavalla nayttaa ladkemaarayksen ja toimituksen
versiotiedot (vanha versio, voimassaoleva versio).

JARJ.

3.8

Tarkasteltavan sahkdisen ladkemaarayksen tai
toimituksen ollessa korjattu versio,
apteekkijarjestelma nayttaa selkedlla visuaalisella
tavalla mita tietoja on korjattu.

JARJ.

3.9

Apteekkijarjestelma nayttaa selkealla visuaalisella
tavalla kayttajalle sahkoisen ladkemaarayksen ja
toimituksen tilatiedot (mitatoity, lukittu, varattu jne.),
uudistamiskiellon seka tilaan tai uudistamiskieltoon
liittyvan perustelun, jossa sellainen on. Jos
ladkemaarays on toimitusvarattu, varattu,
erityislupavarattu, annosjakelussa tai lukittu toisen
apteekin toimesta, apteekkijarjestelma nayttaa
varaustilan/lukituksen asettaneen apteekin tiedot.

JARJ.

3.10

Reseptikeskukseen kohdistetussa kyselyviestissa
l&hetetd&n myos kayttajan ilmoittama kyselyn syy
(yhteisen luokituksen mukainen syyn koodi), josta se
voidaan jalkeenpdin todentaa. Sahkodisen
ladkemaarayksen vaatimusmaarittelyn liitteessa 3
Reseptien haku Reseptikeskuksesta /
Apteekkijarjestelmat on tarkemmin kuvattu eri
kyselyn syita ja suostumuksia.

P

JARJ.

3.11

Nayttaessaan sahkoisen laakemaarayksen tietoja

P

JARJ.
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apteekille, apteekkijarjestelmén tulee nayttaa, etta
kyse on séhkoisesté ladkemaarayksesta. Ulkomaan
ostoa varten laadituista ladkemaarayksista
naytetaan, ettd kyseessa on ulkomaan ostoa varten
laadittu resepti.

3.12

Haettaessa asiakkaan tietyt sdhkoiset
ladkemaaraykset, jokaisesta haettavasta
ladkemaarayksesta on lahetettdva oma hakusanoma
(talléin haetaan tietyn sahkoisen ladkemaarayksen
kaikki versiot).

JARJ.

3.13

Hakusanomalla on oltava yksilbiva tunniste.

JARJ.

3.14

Reseptikeskuksesta voidaan hakea kerralla
séhkoisen ladkemaarayksen yksildimiseksi
valttamattomat tiedot kyseiselle apteekille
annosjakeluvarattujen ladkemaaraysten korjauksista
ja mitatdinneista tietylla aikavalilla (ks. vaatimus
9.10)

JARJ.

3.15

Apteekin tietojarjestelman toimittajan palveluksessa
olevalla teknisella henkil6lla on oikeus tehda
séhkoisen ladkemaarayksen toimintaan liittyvan
teknisen ongelman tai hairién syyn selvittdmisen
vuoksi hakutoimintoja Reseptikeskukseen.

P

TOIM.

JARJ.

3.16

Oletusarvoisesti sairaala-apteekkijarjestelméan
reseptihaut kohdistuvat vain sairaala-
apteekkiresepteihin (reseptin laji = 2).
Sairaala-apteekki saa kuitenkin potilaan suullisella
suostumuksella hakea ja nahda avoapteekin
ladkemaarayksia (reseptin laji = 1), mutta ei saa
tehda niihin muutoksia.

Laajempaan hakuun liittyva kyselyinteraktio
maaritellaan Laakitysprojektin yhteydessa.

JARJ.

3.17

Oletusarvoisesti avoapteekkijarjestelman reseptihaut
kohdistuvat vain avoapteekeissa toimitettaviin
resepteihin (reseptin laji = 1).

Avoapteekit saavat potilaan suullisella
suostumuksella hakea ja ndhda sairaala-
apteekkiresepteja (reseptin laji = 2), mutta eivat saa
tehd& niihin muutoksia.

Laajempaan hakuun liittyva kyselyinteraktio
maaritellaan Laakitysprojektin yhteydessa.

P

JARJ.

3.18

Naytettdessa alaikdisen ladkemaarayksia tai niiden

yksildintitietoja, apteekkijarjestelmé nayttaa

P

JARJ.
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kayttajalle selkealla visuaalisella tavalla, etta tietoja
ei saa luovuttaa huoltajalle, mikali laakemaarayksen
(koodiston 1.2.246.537.5.40202 mukainen)
alaikaisen potilastietojen luovutus huoltajille-tieto on
"Paatoskykyinen alaikainen, kieltaa tietojensa
luovuttamisen huoltajilta” (koodi 3) tai "Alaikaisen
paatoskyky ei tiedossa, tietoja ei luovuteta huoltajille”
(koodi 4) tai jos tieto puuttuu kokonaan
ladkemaaraykselta ja potilas on 10-17-vuotias.

2.4 Laakemaarayksen lukitus

Ad

Ladkemaarayksen lukitus

Laadkemaarayksen lukitsemistarve syntyy apteekissa,
mikali ladkemaarays on virheellinen eika apteekki voi
sitd valittdbmasti korjata. Jos apteekki ei saa kiinni
ladkkeen maaraajad, joka voisi maarayksen
mitatoida tai korjata, maarays voidaan lukita.

KT 3.13

4.1

Farmaseutti/proviisori/ffarmasian opiskelija voi lukita
toimittamattoman tai osittain toimitetun sahkdisen
ladkemaarayksen.

P

JARJ.

4.2

Lukituksen ja lukituksen purkamisen yhteydessa
tulee antaa selitys toimenpiteen syysta.

P

JARJ.

4.3

Sahkdisen ladkeméaarayksen lukituksen voi purkaa
vain lukituksen tehnyt apteekki (tai ladkkeen
maaraaja). Lukitusta purettaessa apteekkijarjestelméa
tarkistaa, etta ladkemaarays on lukittu ko. apteekin
toimesta. Lukituksen purun jalkeen ladkemaarayksen
Voi toimittaa normaalisti.

P

JARJ.

4.4

Lukitun sahkoisen ladkemaarayksen voi korjata tai
mitatoida vain lukituksen tehnyt apteekki (tai
ladkkeen maaraaja). Laakemaarayksen korjaus ja
mitatdinti purkavat lukituksen automaattisesti
(apteekkijarjestelma ei laheta erillista lukituksen
purkusanomaa Reseptikeskukseen).
Laakemaarayksen korjauksen jalkeen
ladkemaarayksen voi toimittaa normaalisti.

P

JARJ.

4.5

Lukitulle sahkdiselle ladkemé&aaraykselle ei voida
tehd& muuta kuin poistaa sen lukitus, korjata sita,
mitatdida se tai tarkastella sen tietoja.

P

JARJ.
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4.6

Lukitusta tehtdessa apteekkijarjestelma tarkistaa,
ettd sahkoinen ladkemaarays ei ole mitatdity tai
kokonaan toimitettu, toimitusvaraus-, varaus-,
erityislupavaraus-, tai annosjakelutilassa toisessa
apteekissa tai jo lukittu tai etta sita ei ole uusittu
(ladkemaaraykseen ei kohdistu hyvaksyttya
uusimispyyntoa).

P

JARJ.

4.7

Lukitus voidaan tehda vain sahkoisen
ladkemaarayksen uusimpaan versioon.

JARJ.

2.5 Henkiloston oikeudet

AS

Oikeudet

Farmaseuteilla / proviisoreilla, farmasian opiskelijoilla
ja apteekin tietojarjestelman toimittajan
palveluksessa olevalla tekniselld henkil6lla on
erityyppisid oikeuksia Reseptikeskuksen sahkoisiin
ladkemaarayksiin.

KT 3.1,
KT 3.2ja
KT 3.3

Sairaala-
apteekin
henkildkun-
nalla on
samat
kayttdoi-
keudet kuin
avoapteekin
henkilokun-
nalla.

5.1

Apteekki hallinnoi kayttajiensa oikeuksia kayttaa
sahkoisen ladkemaarayksen toimintoja ja
Reseptikeskuksen tietoja.

P

JARJ.
Valvira

5.2

Reseptikeskuksen kaytto edellyttdd kayttajan vahvaa
tunnistamista terveydenhuollon
todentamisvarmennetta kayttaen.

P

JARJ.

5.3

Farmaseuteille, proviisoreille, farmasian opiskelijoille
seka apteekin tietojarjestelman toimittajan
palveluksessa olevalle tekniselle henkil6lle voidaan
antaa oikeus apteekkijarjestelmasta
Reseptikeskukseen tehtaviin kyselyihin.
Farmaseuteille ja proviisoreille voidaan antaa oikeus
l&hettédd allekirjoitusta vaativia asiakirjoja
Reseptikeskukseen (ladkemaéaraykset,

lddketoimitukset, ladkemadaraysten ja toimitusten

P

TOIM.
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korjaukset ja mitatdinnit).

5.4

Farmanomeilla ja apteekin teknisella henkilokunnalla
ei ole oikeuksia Reseptikeskukseen.

P

JARJ.

5.5

Sahkdisen ladkeméaarayksen toimitukseen
osallistuvien farmaseuttien, proviisorien ja farmasian
opiskelijoiden sulkulistatiedot on tarkistettava aina
tietojarjestelmaan kirjautumisen yhteydessa ja ne
ovat voimassa istunnon ajan.

JARJ.
VRK

5.6

Annettaessa kayttoikeudet apteekkijarjestelmaan
sahkoisten ladkemaaraysten toimituksiin osallistuville
farmaseuteille, proviisoreille ja farmasian
opiskelijoille, on tarkastettava ammattihenkildiden
ammattioikeuksien siséalto ja voimassaolo seké
ammattioikeuksien rajoitukset Valviran yllapitamasta
rooli- ja attribuuttitietopalvelusta.

P

JARJ.
Valvira

5.7

Muilla kuin asiakkaan sahkdista ladkemaaraysta
toimittavan apteekin farmaseutilla, proviisorilla,
farmasian opiskelijalla ja apteekin tietojarjestelman
toimittajan palveluksessa olevalla teknisella
henkil6lla ei ole oikeutta Reseptikeskukseen
tallennettuihin asiakkaan séhkoisiin
ladkemaarayksiin.

P

JARJ.
TOIM.

5.8

Toimittava farmaseutti/proviisori/ toimitukseen
osallistuva farmasian opiskelija ja apteekin
tietojarjestelman toimittajan palveluksessa oleva
tekninen henkild voi katsella asiakkaansa sahkdoisia
ladkemaarayksia laissa mainituin edellytyksin.

JARJ.

5.9

Toimittava farmaseutti/proviisori voi korjata
asiakkaansa toimituksen kohteena olevaa sahkdoista
ladkemaaraysta. Farmasian opiskelija voi tehda
korjauksen, mutta ei allekirjoittaa ja l&hettaa sita
Reseptikeskukseen.

JARJ.

5.10

Toimittava farmaseutti/proviisori voi mitatdida
asiakkaansa sahkoisen laakemaarayksen.
Farmasian opiskelija voi tehda mitatdinnin, mutta ei
allekirjoittaa ja lahettaa sitd Reseptikeskukseen.

JARJ.

511

Toimittava farmaseutti / proviisori / toimitukseen
osallistuva farmasian opiskelija voi katsella
asiakkaansa sahkoisten ladkemaarayksien
toimituksia mukaan lukien muiden apteekkien
tekemat ladketoimitukset.

P

JARJ.
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5.12

Toimittava farmaseutti/proviisori voi kirjoittaa
ladketoimituksen tiedot, allekirjoittaa ja lahettaa ne
Reseptikeskukseen. Farmasian opiskelija voi
kirjoittaa laéketoimituksen tiedot, mutta ei
allekirjoittaa ja lahettaa niitd Reseptikeskukseen.

JARJ.

5.13

Toimituksen tehneen apteekin farmaseutti/proviisori
voi korjata ja mitatdida kyseisen apteekin
l&dketoimituksia.

JARJ.

5.14

Farmasian opiskelija voi tehda laéketoimituksen
korjauksen ja mitatdinnin, mutta ei allekirjoittaa ja
l&hettdd sitd Reseptikeskukseen.

JARJ.

5.15

Toimittavan apteekin farmaseutti, proviisori tai
farmasian opiskelija voi lukita tai varata
ladkemaarayksen tai merkita lagakemaarayksen
annosjakeluun tai purkaa kyseiset tilat.

JARJ.

5.16

VVaatimus poistettu.

5.17

VVaatimus poistettu.

5.18

Mikali farmasian ammattihenkilén varmenne ei ole
voimassa, hén ei saa kasitella Reseptikeskuksen
tietoja.

JARJ.
VRK

5.19

Apteekki voi erikseen siséisesti rajoittaa
organisaatiossaan toimivien ammattihenkildiden
kayttdoikeuksia omassa apteekkijarjestelmassaan,
mutta oikeudet eivét voi ylittda Valviran tiedoista
tarkistettuja ammattioikeuksia ja rajoituksia.

JARJ.
Valvira

5.20

Valviran rajoitustietojen mukaiset ammattihenkilon
ammattioikeuden rajoitukset tarkistetaan aina
kayttajaa tunnistettaessa (sisdankirjaantuessa) eika
niita tallenneta pysyvasti kayttdoikeustietoihin.

JARJ.
Valvira

521

Valviran rajoitustiedot tarkastetaan Valviran
yllapitAmasta sanomapohjaisesta rooli- ja
attribuuttitietopalvelusta. Mikali Valvira on rajoittanut
kayttajan ammattioikeuksia, kayttajan suorittamia
toimintoja ei tarvitse pystya ohjelmallisesti estamaan
apteekkijarjestelmassa. Rajoitustieto pitaa nayttaa
kayttajalle istunnon aikana. Kayttajan pitaa lisaksi
pystya katsomaan kaikki omat rajoitustietonsa
esimerkiksi erillisesta valikosta. Jatkokehityksessa
tulee varautua kayttajan suorittamien toimintojen
estamiseen ohjelmallisesti rajoitustietojen

mukaisesti.

JARJ.
Valvira
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5.22

Potilas voi kieltda yksildimiensa sahkdisten
ladkemaaraysten luovutuksen terveydenhuollon ja
sosiaalihuollon toimintayksikdlle, lagkkeen
maaradjille ja apteekeille. Apteekki voi hakea kielletyt
ladkemaaraykset Reseptikeskuksesta vain
ladkemaarayksen tunnisteen perusteella.

TOIM.
JARJ.

5.23

Reseptikeskuksen tietoja saadaan luovuttaa
sahkoisen lAdkemaarayksen toiminnasta vastaavalle
apteekin tietojarjestelman toimittajan palveluksessa
olevalle tekniselle henkildlle hairio- ja virhetilanteiden
selvittamisen edellyttaméassa laajuudessa.

JARJ.

5.24

Tietojarjestelman toimittajan palveluksessa olevan
teknisen henkildn varmenteena on kaytettava muun
toimijan (VRK) varmennetta
(tietojarjestelmatoimittajan terveydenhuollon
toimijavarmenne).

P

JARJ.
TOIM.
VRK
Valvira

5.25

Farmasian opiskelijalla ja apteekin tietojarjestelman
toimittajan palveluksessa olevalla teknisella
henkil6lla ei ole sdhkoisen ladkemaarayksen
allekirjoitusoikeutta.

P

JARJ.

2.6 Ladkemaéaarayksen uusimispyynto

Toiminnallisuuden toteuttamista ei edellyteta sairaala-apteekeilta.

A6

Uusimispyynto

Apteekki voi asiakkaan pyynndsté lahettaa
ladkemaarayksen uusimispyynnon.

KT 3.14 ja
KT 3.15

Toiminnalli-
suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

6.1

Apteekki voi asiakkaan pyynnosta tehda sahkdiseen
ladkemaaraykseen uusimispyynnén. Uusimispyynto
voidaan tehda kaksi vuotta voimassa olevan
sahkoisen ladkemaarayksen osalta 28 kuukauden
sisélla alkuperaisen ladkemaarayksen
laatimispaivasta.

P

TOIM.
JARJ.

Toiminnalli-
suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
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6.2  |Ennen uusimispyynnén lahettamista apteekin tulee |P TOIM Toiminnalli-
informoida asiakasta uusimispyynnon suuden
voimassaolosta. toteuttamis-
Reseptikeskus paivittaa uusimispyynnon tilan ta el
vanhentuneeksi yolla ajettavalla erdajolla n. 9 vrk edellyteta
kuluttua uusimispyynnon tekemisesta. sairaala-

apteekeilta.

6.3  |Uusimispyyntdon voidaan asiakkaan pyynnosta P JARJ. Toiminnalli-
merkita asiakkaan matkapuhelinnumero, jotta suuden
asiakkaalle voidaan lahettaa tekstiviesti toteuttamis-
uusimispyynnon kasittelysta tai uusimispyynnén ta ei
vanhenemisesta. edellyteta

sairaala-
apteekeilta.

6.4  |Vaatimus poistettu.

6.5 |Sahkodiseen ladkemaaraykseen, johon kohdistuu P JARJ. Toiminnalli-
tallennettu, kasittelematdn taikka hyvaksytty tai suuden
hylatty uusimispyynto, ei voida tehda uutta toteuttamis-
uusimispyyntoa. ta ei

edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

6.6  |Uusimispyyntd voidaan tehda uudelleen séhkdiseen |P JARJ. Toiminnalli-
ladkemaaraykseen, jonka aiempi uusimispyynt6 on suuden
vanhentunut, palautunut (terveydenhuollon yksikko toteuttamis-
on palauttanut uusimispyynnon Reseptikeskukseen, ta ei
koska se on osoitettu vaaraan yksikkdon) tai edellyteta
epaonnistunut (uusimispyynnon valittdminen sairaala-
terveydenhuollon yksikkdon on epaonnistunut). apteekeilta.

6.7 |Vaatimus poistettu.

6.8  |Uusimispyynto valitetddn potilasta hoitavaan P JARJ. Toiminnalli-
terveydenhuollon yksikkoon, joka voi olla joko sama TOIM. suuden
tai eri terveydenhuollon organisaatio, jossa toteuttamis-
uusimispyynnon kohteena oleva sahkéinen ta ei
ladkemaarays on kirjoitettu. Apteekki valitsee edellyteta
yksikon, johon uusimispyynto lahetetddn potilaan sairaala-
antamien tietojen perusteella. apteekeilta.

6.9  |Uusimispyyntda tehtdessa apteekkijarjestelmé P JARJ. Toiminnalli-
tarkistaa suuden

o ettd ladkeméaarays, johon uusimispyyntda toteuttamis-
ollaan tekemassa, ei ole toimitusvaraus-, ta el
varaus- erityislupavaraus-, tai edellyteta
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annosjakelutilassa toiselle apteekille tai lukittu sairaala-
ettd lagkemaarays ei ole toimittamaton apteekeilta.
(toimittamattomaan ladkemaaraykseen ei
voida tehd& uusimispyynt6a)
ettd ladkemaarayksen kirjoituspaivasta ei
kaksi vuotta voimassa olevan
ladkemaarayksen kohdalla ole kulunut yli 28
kuukautta
etta ladkemaarayksen kirjoituspaivasta ei
enintdén yhden vuoden voimassa olevan
ladkemaarayksen kohdalla ole kulunut yli 16
kuukautta
etta uusimispyyntt kohdistuu
ladkemaarayksen uusimpaan versioon.
etta ladkemaaraykseen ei kohdistu vireilla
olevaa, hyvéaksyttya tai hylattya
uusimispyyntoa.
jos ladkemaarays on mitatoity, mitatdinnin
syy on vanhentunut
ladkemaarayksessa ei ole uudistamiskieltoa
etta ladkemaarays, johon uusimispyyntda
ollaan tekeméssa, on maaratty
henkilétunnuksella
etta ladkemaarays, johon uusimispyyntda
ollaan tekeméassé, ei ole annettu ulkomailla
ostoa varten

6.10. |Huumausaineiden ja PKV -ladkevalmisteiden TOIM. Toiminnalli-
lagkemaarayksen voi uusia 16 kuukauden kuluessa JARJ. suuden
alkuperaisen laakemaarayksen laatimisesta. toteuttamis-

ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

6.11 |Jos apteekissa valmistettava laékeseos sisaltaa TOIM. Toiminnalli-
huumausainetta tai PKV -ladkeainetta, voi JARJ. suuden
ladkemaarayksen uusia 16 kuukauden kuluessa toteuttamis-
alkuperaisen ladkemaarayksen laatimisesta. ta ei

edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

6.12 |Apteekki voi asiakkaan pyynnoésta tehda apteekissa TOIM. Toiminnalli-
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tallennettuun ladkemaaraykseen uusimispyynnon. JARJ. suuden
(Uusimispyynté kohdistetaan SOTE -rekisterin toteuttamis-
mukaiseen yksikkoon, joka em. rekisterin tietojen ta el
mukaan uusii sahkoisia resepteja). edellyteta

sairaala-
apteekeilta.

6.13 |Puhelimitse annettuun ladkemaaraykseen ei saa JARJ Toiminnalli-
tehda uusimispyyntoa. suuden

toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

6.14 |Ulkomailla ostoa varten annettuun JARJ. Toiminnalli-
ladkemaaraykseen ei saa tehda uusimispyyntoa. suuden

toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

6.15 |Erityislupavarauksessa olevaan ladkemaaraykseen JARJ. Toiminnalli-
ei voi tehdé uusimispyyntoa. suuden

toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

6.16 |Vaatimus poistettu.

6.17 |Apteekkijarjestelman tulee osata kasitella SOTE- JARJ. Toiminnalli-
rekisterin Loppupvm- ja Korvaava koodi —kenttien suuden
tietoja ja ohjata tarvittaessa uusimispyyntt SOTE- toteuttamis-
rekisterin Korvaava koodi —kentédn mukaiselle ta ei
uusimispyyntdja vastaanottavalle organisaatiolle. edellyteta

sairaala-
apteekeilta.

6.18 |Apteekkijarjestelma ei voi l&hettdd uusimispyyntta JARJ. Toiminnalli-
séhkoisen ladkemaarayksen laatineelle 1&8kérille, jos suuden

l&&kari toimii ammattioikeuden pohjalta. Lagkari ei
ladkemaaraysta laatiessaan toimi terveydenhuollon
toimintayksikossa tai yksityisten palvelujen antajien
rekisteriin (Valveri) merkittyna itsenéisena
ammatinharjoittajana.

toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
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6.19

Jos sairaala-apteekkiresepteja voi uusia, voidaan
uusimispyyntd kohdistaa vain alkuperaiseen
ladkkeen maaranneeseen yksikkoon.

P

JARJ.

Toiminnalli-
suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

2.7 Poikkeukset

A7

Poikkeukset

Poikkeustilanteissa apteekin tulisi ottaa yhteytta
ladkkeen maaraajaan tai ohjata asiakas takaisin
terveydenhuoltoon.

7.1

Jos potilaan séhkdista ladkemaaraysta ei 16ydy
Reseptikeskuksesta, apteekki ottaa yhteytta
ladkkeen maaraajaan tai ohjaa potilaan palaamaan
terveydenhuoltoon.

P

TOIM.

7.2

Jos potilaan sdhkdinen l1adkemaarays on mitatoity tai
lukittu ja potilas tulee noutamaan laédkemaaraysta
apteekista, apteekki ottaa yhteyden laakkeen
maaraajaan tai ohjaa potilaan palaamaan
terveydenhuoltoon.

P

TOIM.

7.3

Jos apteekki ei saa yhteytta Reseptikeskukseen,
ottaa apteekin henkildkunta yhteytta laakkeen
maaraajaan (ladkkeen maaraaja voi tarvittaessa
maarata puhelinreseptin).

P

TOIM.

7.4

Jos apteekki ei saa yhteytta Reseptikeskukseen ja
ladkkeen maaraajaa ei tavoiteta, ohjataan asiakas
palaamaan mydhemmin takaisin apteekkiin tai
ottamaan yhteys laakkeen maaraajaan.

P

TOIM.

7.5

Jos potilaan séhkdinen ladkemaarays on varattu,
toimitusvarattu, erityislupavarattu tai merkitty
annosjakeluun ja asiakas tulee noutamaan laaketta
toisesta apteekista, asiakas ohjataan varaustilan
asettaneeseen apteekkiin, taikka tilanne selvitetaan
ko. apteekin kanssa.

P

TOIM.

7.6

Virheilmoitukset ja kuittaustiedot nakyvat valittomasti
kayttajalle.

P

JARJ.

32/47




Kanta

Sahkdinen ladkemaarays vaatimusmaarittely - Vaatimukset

25.6.2019

7.7

Jos apteekilla ei ole ladkkeen maaraajan
maaraamaa laaketta varastossa, apteekki voi
poikkeuksellisissa tilanteissa potilaan valttamattoman
ladkehoidon turvaamiseksi toimittaa potilaalle
valiaikaisesti esim. saman ladkkeen eri vahvuutta,
mika huomioidaan ladkkeen annosteluohjeessa.
Poikkeavasta toimituksesta tulee informoida

ladkkeen maaraajaa (ja Fimeaa).

JARJ.
TOIM

2.8 Laakemaarayksen varaus

A8

Varaus

Apteekilla on mahdollisuus varata sahkdinen
ladkemaarays.

KT 3.13

8.1

Apteekki voi varata Reseptikeskuksessa olevan
toimittamattoman tai osittain toimitetun
ladkemaarayksen.

TOIM.

8.2

Apteekki voi varata ladkemaarayksen ainoastaan
potilaan pyynnésta.

TOIM.

8.3

Varaus on voimassa 14 vuorokautta, ellei varausta
erikseen sita ennen pureta.

JARJ.

8.4

Laakemaarayksen varannut apteekki voi purkaa
tekemansa varauksen. Varausta purettaessa
apteekkijarjestelma tarkistaa, etta ladkemaarays on
varattu ko. apteekille.

JARJ.

8.5

Apteekin on purettava varaus potilaan pyynnosta.

TOIM.

8.6

Asiakkaan pyynt6 varauksesta tai varauksen
purkamisesta voidaan antaa asiakkaan ja apteekin
sopimalla tavalla esim. puhelimitse tai asiakkaan
ollessa paikalla apteekissa.

TOIM.

8.7

Varattaessa ladkemaaraysta apteekkijarjestelma
tarkistaa, ettd ladkemaarays, jota ollaan
varaamassa, ei ole toimitusvarattu, varattu,
erityislupavarattu tai annosjakelussa toisessa
apteekissa, lukittu, kokonaan toimitettu, mitatoity tai
uusittu (ladkemaaraykseen ei liity hyvaksyttya
uusimispyyntoa).

JARJ.

8.8

Varatun ladkemaarayksen voi toimittaa vain se

JARJ.
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apteekki, joka on tehnyt varauksen.

8.9  |Apteekin ladkemaaraykseen tekema varaus P JARJ
purkautuu, kun ladkemaaraykseen tehdaan toimitus
tai muu ladkemaaraykseen kohdistuva toimenpide.

8.10 |Toimitusvaraus puretaan Reseptikeskuksessa P JARJ
toimituksen tai muun ladkemaaraykseen kohdistuvan
toimenpiteen yhteydessa.

8.11 |Varaus voidaan tehda vain ladkemaarayksen P JARJ.
uusimpaan versioon.

8.12 |Ennen potilaskohtaisen erityisluvallisen valmisteen |P JARJ. Toiminnalli-
toimittamista apteekki tekee erityislupavarauksen ko. suuden
ladkemaaraykselle. Erityislupavarauksella apteekki toteuttamis-
lukitsee ladkemaarayksen itselleen ta ei
(apteekkikohtainen). Kts. vaatimus 1.46. (Ei koske edellyteta
maaraaikaisia erityislupavalmisteita.) sairaala-

apteekeilta.

8.13 |Erityislupavaratun ladkemaarayksen voi toimittaa P JARJ. Toiminnalli-
vain se apteekki, joka on tehnyt suuden
erityislupavarauksen. toteuttamis-

ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

8.14 |Erityislupavaraus pitda voida purkaa. P JARJ. Toiminnalli-

suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

8.15 |Erityislupavaraus on voimassa ladkemaérayksen P JARJ. Toiminnalli-
voimassaolon ajan tai kunnes erityislupavaraus suuden
puretaan. toteuttamis-

ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

8.16 |Erityislupavaraus puretaan Reseptikeskuksessa P JARJ. Toiminnalli-
erillisella erityislupavarauksen purkusanomalla. suuden

toteuttamis-
ta ei
edellyteta
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sairaala-
apteekeilta.

8.17

Otetaan kayttoon kaksi uutta ladkemaarayksen tilaa:
erityislupavaraus ja erityislupavarauksen purku.

P

JARJ.

Toiminnalli-
suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

8.18

Erityislupavarauksen saa tehda vain potilaskohtaisen
erityislupavalmisteen ladkemaaraykseen (valmisteen
laji = 11).

P

JARJ.

Toiminnalli-
suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

2.9 Annosjakelu

Toiminnallisuuden toteuttamista ei edellyteta sairaala-apteekeilta.

A9

Annosjakelu

Sahkdinen laakemaarays voidaan merkita
apteekissa annosjakelun piiriin.

KT 3.13
KT 3.4

Toiminnalli-
suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

9.1

Apteekki voi varata toimittamattoman tai osittain
toimitetun maarayksen annosjakeluun.

P

JARJ.

Toiminnalli-
suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

9.2

Apteekki voi varata ladkemé&éarayksen annosjakeluun
ainoastaan potilaan suostumuksella.

P

TOIM.

Toiminnalli-
suuden
toteuttamis-
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ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
9.3 |Jos apteekki varaa maarayksen annosjakeluun ilman|P TOIM. Toiminnalli-
maaraykseen sisaltyvaa ladkkeen méaaraajan suuden
merkintda annosjakelupalkkion korvaamisen toteuttamis-
perusteesta, palkkiosta ei makseta korvausta. ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
9.4  |Jos ladkkeen maaraaja ladkemaarayksen laatimisen |P JARJ. Toiminnalli-
jalkeen ilmoittaa, ettd edellytykset suuden
annosjakelupalkkion korvaamisen tayttyvat, toteuttamis-
perustetta koskevan ladkkeen maaraajan merkinnan ta ei
lisaaminen ladkemaaraykseen on tehtava edellyteta
ladkemaarayksen korjauksena. sairaala-
apteekeilta.
9.5 |Annosjakeluvarauksen tehnyt apteekki voi poistaa  |P JARJ. Toiminnalli-
ladkemaarayksen annosjakelusta. suuden
Annosjakeluvarausta poistettaessa toteuttamis-
apteekkijarjestelma tarkistaa, etta ladkemaarays on ta ei
annosjakeluvarauksessa ko. apteekille. edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
9.6 |Maarays, joka on annosjakelussa, voidaan toimittaa |P JARJ. Toiminnalli-
ainoastaan annosjakeluvarauksen tehneesta suuden
apteekista. toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
9.7 |Annosjakeluvaraus on voimassa toistaiseksi. P JARJ. Toiminnalli-
suuden
toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
9.8  |Apteekin on purettava annosjakelu potilaan P TOIM. Toiminnalli-
pyynnosta. suuden
toteuttamis-
ta ei
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edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

9.9 |Varattaessa ladkemaaraysta annosjakeluun JARJ. Toiminnalli-
apteekkijarjestelma tarkistaa, ettd ladkemaarays, jota suuden
ollaan varaamassa annosjakeluun, ei ole toteuttamis-
toimitusvarattu, varattu tai annosjakelussa toisessa ta ei
apteekissa, lukittu, kokonaan toimitettu, mitatoity tai edellyteta
uusittu (ladkemaaraykseen ei liity hyvaksyttya sairaala-
uusimispyyntoa). apteekeilta.

9.10 |Annosjakelussa olevan ladkemaarayksen JARJ. Toiminnalli-
ajantasaiset tiedot on tarkastettava TOIM. suuden
Reseptikeskuksesta jokaisen ladke-eran luovutuksen toteuttamis-
yhteydessa. Annosjakelua ei saa jatkaa mitatdidysta ta ei
maarayksesta ja ladkemaaraykseen mahdollisesti edellyteta
tehty korjaus tulee huomioida annosjakelussa. sairaala-

apteekeilta.

9.11 |Annosjakeluvaraus voidaan tehda vain JARJ. Toiminnalli-
ladkemaarayksen uusimpaan versioon. suuden

toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

9.12 |Apteekki voi hakea Reseptikeskuksesta JARJ. Toiminnalli-
ladkemaarayksen yksildimiseksi tarvittavat tiedot suuden
kyseiselle apteekille annosjakeluvarattujen toteuttamis-
ladkemaaraysten korjauksista ja mitatdinneista. ta ei

edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

9.13 |Apteekki voi hakea Reseptikeskuksesta JARJ. Toiminnalli-
ladkemaarayksen yksildimiseksi tarvittavat tiedot suuden
kyseisen apteekin annosjakelupotilaiden uusista toteuttamis-
ladkemaarayksista. ta ei

edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

9.14 |Apteekkijarjestelmé ei saa automaattisesti ilman JARJ. Toiminnalli-
kayttajan toimenpiteitd valita vaatimuksen 9.13 suuden
mukaisia ladkemaarayksia toimitettavaksi. toteuttamis-

ta ei
edellytetd
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sairaala-
apteekeilta.

9.15 |Apteekkijarjestelman tulee luokitella JARJ. Toiminnalli-
Reseptikeskuksen palauttama vaatimuksen 9.13 suuden
mukainen tulosjoukko asiakasryhmittain. toteuttamis-

ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
Annosjakelun moniallekirjoitus Toiminnalli-
Annosjakelun moniallekirjoitukseen liittyvat suuden
vaatimukset. Moniallekirjoitusten mahdollistaminen toteuttamis-
annosjakelun lagketoimitusten yhteydessa ei ole taei
kokonaisuutena pakollinen vaatimus edellyteta
apteekkijarjestelmille. Mikali apteekkijarjestelman sairaala-
toimittaja paattaa toteuttaa taman toiminnallisuuden, apteekeilta.
sen on taytettdva seuraavat vaatimukset ja toteutus
on yhteistestattava.

9.16 |Jarjestelman voi mahdollistaa usean potilaan JARJ. Toiminnalli-
ladketoimitusten moniallekirjoitus ainoastaan suuden
annosjakelun toimitusten yhteydessa. toteuttamis-

ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

9.17 |Maksimissaan 20 potilasta on sallittua allekirjoittaa JARJ. Toiminnalli-
kerralla. suuden

toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

9.18 |Apteekkijarjestelméan tulee nayttaa selkealla ja JARJ. Toiminnalli-
visuaalisella tavalla ne potilaat, joiden annosjakelu- suuden
toimituksia allekirjoitetaan. toteuttamis-

ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

9.19 |Farmaseutin tai proviisorin on merkittava JARJ./ Toiminnalli-
tarkastetuksi kunkin kasiteltavan potilaan TOIM. suuden
l&8ketoimitustiedot erikseen ja jarjestelman on toteuttamis-
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pidettava kirjaa tarkastetuista potilaista. ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
9.20 |Kunkin kasiteltavan potilaan ladketoimituksen P JARJ. Toiminnalli-
tarkastuksen yhteydessa jarjestelman on naytettava suuden
kayttajalle potilaan kaikki ostokerran toteuttamis-
ladkemaaraykset. ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
9.21 |Kun farmaseutti tai proviisori lopuksi kerralla P JARJ. Toiminnalli-
allekirjoittaa ja lahettaa ladketoimitustiedot, suuden
ainoastaan tarkastetuiksi merkittyjen potilaiden toteuttamis-
toimitustiedot lahetetddn Reseptikeskukseen. ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
9.22 |Jarjestelméan on selkeasti indikoitava kayttajalle, jos |P JARJ. Toiminnalli-
kaikkia kasittelyyn valittuja potilaita ei merkitty suuden
tarkastetuksi, eika toimitustietoja nain ollen toteuttamis-
allekirjoituksen yhteydessa lahetetty ta ei
Reseptikeskukseen. edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
9.23 [Teknisesti moniallekirjoitus on jarjestelméssa P JARJ. Toiminnalli-
toteutettava siten, ettéd noudatetaan suuden

allekirjoitusoppaan moniallekirjoitukseen liittyvia
vaatimuksia ja maarityksia. PIN-koodin puskurointia

toteuttamis-
ta ei

ei saa kayttaa teknisena ratkaisuna. edellyteta
sairaala-
apteekeilta.
2.10 Laakemaarayksen ja toimituksen korjaus ja mitatointi
A10 |Korjaus ja mitatointi KT 3.10
Apteekissa voidaan korjata ja mitatdida sahkoisia KT 3.11
laakemaarayksia ja -toimituksia. KT 3.12
KT 3.16
KT 3.17
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KT 3.18 ja
KT 3.19

10.1

Apteekki voi korjata toimittamattoman, osittain
toimitetun tai kokonaan toimitetun ladkemaarayksen,
jos siina on virhe. Epéselvan tai puutteellisen
ladkemaarayksen korjaamiseen tarvitaan suullinen
suostumus ladkkeen maaraajalta. Apteekissa
toimituksen yhteydessé tehtaviin teknisiin korjauksiin
ei tarvitse pyytda suostumusta ladkkeen maaraajalta.
Teknisilla korjauksilla tarkoitetaan korjauksia, joissa
ladkemaarayksen tietosisaltd ei muutu (esim.
ladkkeen maaraajan kirjaama tieto siirretaan oikeaan
tietokenttadn tai annostusohje Kirjoitetaan auki).

P

JARJ.
TOIM.

10.2

Apteekki voi mitatoida ladkemaarayksen
yhteisymmarryksessé potilaan kanssa.

JARJ.
TOIM.

10.3

Laadkemaarayksen korjaukseen ja mitatdintiin on
annettava perustelu.

P

JARJ.

10.4

Laaketoimituksen voi korjata ja mitatdida vain se
apteekki, joka laékkeen toimitti.

JARJ.

10.5

Reseptikeskukseen tallennetun laéketoimituksen voi
korjata ja mitatoida ilman aikarajaa.

P

JARJ.

10.6

Laakemaarayksen ja laaketoimituksen korjaus ja
mitatointi on tehtdva Reseptikeskuksesta haettujen
tietojen pohjalta.

P

JARJ.

10.7

Laaketoimituksen korjaukseen ja mitatdintiin ei liiteta
selitysta.

P

JARJ.

10.8

Sahkdisen ladkemaarayksen ja laaketoimituksen
korjaukset ja mitatdinnit on allekirjoitettava
farmaseutin tai proviisorin henkilokohtaisella,
kehittyneella sahkdisella allekirjoituksella.
Varmenteena on kaytettava terveydenhuollon (VRK)
allekirjoitusvarmennetta.

P

JARJ.
VRK

10.9a

Ladkemaaraysta mitatoitaessa apteekkijarjestelma
tarkistaa:

o ettd lAdkemaarays, johon toimenpide
kohdistuu, ei ole toimitusvarattu, varattu,
erityislupavarattu, annosjakelun piirissa tai
lukittu toisessa apteekissa

o etta ladkemaarays, johon toimenpide

kohdistuu, ei ole kokonaan toimitettu,

P

JARJ.

40/47




Kanta

Sahkdinen ladkemaarays vaatimusmaarittely - Vaatimukset

25.6.2019

mitatoity tai uusittu (Iadkemaaraykseen ei
kohdistu hyvéksyttya uusimispyynt6a)

o ettd toimenpide kohdistuu ladkemaarayksen
uusimpaan versioon.

10.9b

Laadkemaaraysta korjattaessa apteekkijarjestelma
tarkistaa:

o etta ladakeméaarays, johon toimenpide
kohdistuu, ei ole toimitusvarattu, varattu,
erityislupavarattu, annosjakelun piirissa tai
lukittu toisessa apteekissa

o etta ladkemaarays, johon toimenpide
kohdistuu, ei ole mitatoity tai uusittu
(ladkemaaraykseen ei kohdistu hyvaksyttya
uusimispyyntoa)

o ettd toimenpide kohdistuu ladkemaarayksen
uusimpaan versioon.

P

JARJ.

10.10

Apteekkijarjestelman tulee muodostaa kullekin
korjatulle ladkemaaraykselle ja ladketoimitukselle
sekd maaraysten ja toimitusten mitatéinneille ennen
Reseptikeskukseen lahettamisté yksikasitteinen
tunniste (OID) ja versionumero (HL7 CDA R2 Header
-maaritysten mukaisesti).

P

JARJ.

10.11

Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 3.8).

10.12

Jos ladkemaarayksen mitatdinti tehdaan teknisesta
syysta, apteekkijarjestelma tarkistaa, etta mitatoitava
ladkemaarays on lisédksi toimittamaton.

P

JARJ.

10.13

Laaketoimitusta mitatditdessa/korjattaessa
apteekkijarjestelma tarkistaa:

o ettaladkemaarays, johon
mitatoitava/korjattava toimitus liittyy, ei ole
toimitusvarattu, varattu,
erityislupavarauksessa tai annosjakelussa
toisessa apteekissa tai lukittu

o ettd mitatoitava/korjattava toimitus on tehty
kyseisessa apteekissa

o etta mitatoitavaa/korjattavaa toimitusta ei ole
mitatoity
o etta mitatoitava/korjattava toimitus on

viimeisin Reseptikeskuksessa oleva versio
kyseisesta toimituksesta.

JARJ.

10.14

Jos korjattava tai mitatoitava toimitus on muu kuin

P

JARJ.
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ladkemaarayksen viimeisin toimitus, tulee apteekin
huolehtia siita, etta viimeisen toimituksen jaljella
oleva maara ja kokonaan toimitettu —tieto korjataan
vastaamaan todellista tilannetta. Jos viimeinen
toimitus on tehty eri apteekissa kuin korjattava tai
mitatoitava toimitus, korjauksen tai mitatdinnin
tehneen apteekin tulee ottaa yhteytta viimeisen
toimituksen tehneeseen apteekkiin, jotta tiedot
saadaan ajan tasalle.

TOIM.

10.15

Jos korjattava tai mitatoitava toimitus on muu kuin
ladkemaarayksen viimeisin toimitus, tulee
apteekkijarjestelman ilmoittaa tasta kayttajalle.

JARJ.

10.16

Apteekkijarjestelma tarkistaa ladkemaarayksen
korjauksen ja mitatdinnin yhteydessa
ladkemaarayksen korjauksen / mitatdinnin pakolliset
tiedot ja tietojen muodollisen oikeellisuuden ennen
lahetystd Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot
perustuvat ladkemaarayksen HL7 V3 CDA R2
sanomakuvaukseen ja Kelan vaatimusmaarittelyiden
Tietosisallot -dokumenttiin.

P

JARJ.

10.17

Apteekkijarjestelma tarkistaa laéketoimituksen
korjauksen ja mitatdinnin yhteydessa
ladketoimituksen korjauksen / mitatdinnin pakolliset
tiedot ja tietojen muodollisen oikeellisuuden ennen
lahetystd Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot
perustuvat ladkemaarayksen HL7 V3 CDA R2
sanomakuvaukseen ja Kelan vaatimusmaarittelyiden
Tietosisallot -dokumenttiin.

JARJ.

10.18

Apteekkijarjestelmassa pitda voida korjata
ladkemaarayksen annostusohjetta, kayttétarkoitusta,
SIC-merkintad, erillisselvitysta ja ladkevaihtokieltoa.
Liséksi voidaan korjata muita, ei valmisteeseen
liittyvia tietoja mm. annosjakelumerkinta.

JARJ.

10.19

Maarattya valmistetta ei saa korjata toiseksi. Talloin
ladkemaarays mitatdidaan ja kirjoitetaan tilalle uusi
ladkemaarays. Ladkemaarays voidaan mitatdida
yhteisymmarryksessé potilaan kanssa.

JARJ.
TOIM.

10.20

Potilaan henkildtunnusta, ladkemaarayksen laatijan
tietoja tai muita tunnistetietoja (mm. maarayspaiva,
paikka) tai reseptin lajia ei saa korjata.

JARJ.

10.21

Proviisori tai farmaseutti voi tehd& mitatdinnin ilman
potilaan suostumusta, jos lAdkemaéarays on laadittu
potilaan tarkoituksellisesti antamien virheellisten

JARJ.
TOIM.
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tietojen perusteella tai pakottamalla.

10.22. |Erityislupavarauksessa olevasta ladkemaarayksesta P JARJ. Toiminnalli-
\Voi korjata vain annostusohjetta. suuden

toteuttamis-
ta ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

10.23 |Vaatimus poistettu.

10.24 |Sairaala-apteekissa ei voida korjata tai mitatdida P JARJ.
avoapteekin ladkemaaraysta (reseptin laji = 1) tai
ladketoimitusta.

10.25 |Avoapteekissa ei voida korjata tai mitatdida sairaala- |P JARJ.
apteekkireseptia (reseptin laji = 2) tai ladketoimitusta.

10.26 |Apteekissa pitaa voida teknisena korjauksena P JARJ. Toiminnalli-
muokata alaikaisen potilastietojen luovuttaminen — suuden
tietoa, jos ladkemaarays on tallennettu apteekissa toteuttamis-
virheellisesti. o

tai ei

edellyteta

sairaala-

apteekeilta.
2.11Tiedonanto potilaalle

Al2 ([Tiedonanto KT 3.7
Asiakkaan on pyydettdessa saatava tiedot KT 3.9ja
sahkoisista lagdkemaarayksistaan ja naiden KT 3.12
toimituksista.

12.1 |Mikali potilas ei itse hae laakettd apteekista, apteekki P TOIM.
vastaa sen selvittdmisesta, etta potilaan puolesta
toimivalla henkil6lld on oikeus vastaanottaa laake ja
siihen liittyva ladkemaarayksen toimitustieto.

12.2 |Ladkemaaraysta toimitettaessa apteekin on P TOIM.
annettava asiakkaalle tieto toimitetuista
ladkemaarayksista ja maaraysten toimittamatta
olevasta osasta.

12.3 |La&kemadaarayksen toimitustiedon muoto on P JARJ.

ladkepakkaukseen liimattava tarra.
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12.4

Apteekin on annettava potilaan suullisen
suostumuksen perusteella tiedot hanen
Reseptikeskukseen tallennetuista
ladkemaarayksistaan ja maaraysten toimittamatta
olevasta maarasta (Yhteenveto potilaan sahkdisista
ladkemaarayksistd). Jos yhteenvedon noutaa joku
muu kuin potilas itse tai hanen laillinen edustajansa,
tulee noutajalla olla potilaan tai hanen laillisen
edustajansa allekirjoittama suostumus. Suostumus
tulee dokumentoida siten, etté se voidaan
jalkeenpdin todentaa.

TOIM.

12.5

Laakemaarayksen toimitustieto, yhteenveto ja
ulkomaan matkaa varten annettava jaljennés
potilaan sahkaoisista ladkemaarayksista annetaan
yhtendisen mallin mukaisena.

Avoapteekin antamalle yhteenvedolle voidaan

tulostaa myos sairaala-apteekkireseptit ja
painvastoin.)

Ulkomaan matkaa varten annettavalle jaljennokselle
voidaan tulostaa myos sairaala-apteekkireseptit.

JARJ.

12.6

Potilaan sahkdisten ladkemaaraysten yhteenvedon
ja ulkomaan matkaa varten annettavan jaljennoksen
muoto on paperituloste.

P

JARJ.

12.7

Apteekkijarjestelmé pyytdd Reseptikeskusta
tuottamaan yhteenvetoa ja ulkomaan matkaa varten
annettavaa jaljenndsta varten XML-dokumentin. Kela
toimittaa perusjarjestelmille kaytettavan tyylitiedoston
ja grafiikan, jonka avulla apteekkijarjestelméa
muodostaa tulosteen (PDF -tuloste).

JARJ.

12.8

Yhteenvetoa ja ulkomaan matkaa varten annettavaa
jaljennosta potilaan sahkoisista laakemaarayksista ei
pysyvasti tallenneta Reseptikeskukseen.

JARJ.

12.9

Yhteenvetoa ja ulkomaan matkaa varten annettavaa
jalienndsta potilaan sahkdisista ladkemaarayksista ei
tallenneta apteekkijarjestelmaan.

JARJ.

12.10

Tulosteet tulostetaan potilaan asiointikielella
(suomeksi tai ruotsiksi). Ulkomaan matkaa varten
annettava jaljennds tulostetaan englanniksi.

JARJ.

12.11

Yhteenvetoon voidaan tulostaa kaikki tai rajatut
tiedot:

1) tiedot potilaan kaikista toimittamattomista ja
osittain toimitetuista ld&kemaarayksista

2) tiedot potilaan tiettyna aikajaksona maarétyista

JARJ.
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toimittamattomista, osittain toimitetuista ja kokonaan
toimitetuista ladkemaarayksista

3) tiedot potilaan kaikista toimittamattomista, osittain
toimitetuista ja kokonaan toimitetuista
ladkemaarayksista.

4) tiedot potilaan tietysté/tietyista ladakemaarayksista
Jos yhteenveto tulostetaan vaihtoehdoilla 2, 3 tai 4,
yhteenvetoon tulostuvat myds hoidollisesta syysta,
potilaan aiheuttamaan virheen ja ladkemaéarayksen
vanhenemisen vuoksi mitatodidyt ladkemaaraykset.

12.12

Apteekkijarjestelma tukee yhteenvetoon
tulostettavan viivakoodin tuottamista.
Viivakoodistandardina kaytetaan Finanssialan
keskusliiton kuvaamaa viivakoodistandardia.

JARJ.

12.13

Toimitetusta sahkdisesta ladkemaarayksesta
voidaan antaa potilaalle farmaseutin tai proviisorin
allekirjoituksella vahvistettu jaljennés, jos se on
tarpeen potilaan ulkomaan matkan takia.

JARJ.

12.14

Ulkomaan matkaa varten annettavaan jaljennokseen
tulostetaan tiedot potilaan tietysté/tietyista jo
toimitetuista ladkemaarayksista.

P

JARJ.

12.15

Ulkomaan matkaa varten annettavan jaljennoksen
tyylisivulle annetaan parametrina jaljenndksen
antaneen apteekin nimi ja yhteystiedot, jolloin tiedot
tulostuvat jaljenndksen loppuun. Tiedot annetaan
antajan Yhteystiedot-parametrilla tyylisivulle ja
parametriin annettavan tekstin enimmaispituus on
255 merkkia. Yhteystietoina annetaan suorat
yhteystiedot, tydosoite (valtio mukaan lukien),
(puhelin tai faksi — kansainvaliselld suuntanumerolla
varustettuna).

JARJ.

12.16

Kun apteekkijarjestelma pyytaa Reseptikeskukselta
alle 18-vuotiaan henkilon yhteenvetoa tai jaljennosta
ulkomaanmatkaa varten, kayttajan pitaa ottaa kantaa
siihen, onko asioija potilas, hanen huoltajansa tai
edunvalvojansa. Jos asioija on muu kuin potilas itse,
apteekkijarjestelma ilmoittaa Ajanvaraus —
Yhteyshenkilon tyyppi -koodiston 1.2.246.537.6.882
mukaisen yhteyshenkiltn tyypin Reseptikeskukseen.
Alaikaisen tietoja voidaan luovuttaa vain potilaalle
itselleen, huoltajalle (koodi 1) tai maaratylle

edunvalvojalle (koodi 3).

P

JARJ.
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2.12Vasteaikavaatimus

Al3

Vasteaikavaatimus

13.1

Mikali kayttajan toimenpide vaatii valitonta
palautetta Reseptikeskukselta apteekkijarjestelman
kayttajan kokema viive kommunikoitaessa
Reseptikeskuksen kanssa saa olla 90 %:ssa
tapauksia 3 sekuntia ja lopuissa 10 %:ssa
tapauksia enintddn 10 sekuntia. Toimenpide
keskeytetadn ja kayttajalle ilmoitetaan
epaonnistumisesta viimeistaan, kun viive on yli 30
sekuntia. Tallainen valitdonta palautetta vaativa
tilanne on esimerkiksi selattaessa asiakkaan
ladkemaarayksia apteekissa.

Saata-
vuus

2.13 Lokitiedot

Al4

Lokitiedot

Apteekin kayttélokiin ja tietojen kaytdn valvontaan
liittyvat vaatimukset

14.1

Kaikista Reseptikeskukseen kohdistetuista
onnistuneista tapahtumista tallentuu
lokitietomerkinnat apteekkijarjestelman kayttolokiin.
Lokitietojen sisaltd on maaritelty erikseen.

JARJ.

14.2

Apteekin tulee valvoa Reseptikeskuksen tietojen
kasittelya lokitietojen perusteella sdanndllisesti.

P

TOIM.

14.3

Apteekkijarjestelmén on pidettava huolta kayttolokin
sdilyttamisesta eheana ja muuttumattomana
madréajan siten, etta lokitietoja ei ole mahdollista
muuttaa.

P

JARJ.

14.4

Kayttolokitietoja padsee jarjestelmassa katsomaan
vain siihen oikeutetut henkilot.

P

JARJ.

14.5

Lokitietojen kasittelysta pitaa tehda kirjallinen ohje.

TOIM.

14.6

Kayttolokitietoja on sailytettava jarjestelmassa 12
vuotta niiden syntymisesta.

JARJ.

14.7

Kayttolokitiedot on poistettava jarjestelmasta
sdilytysajan paatyttya.

JARJ.

14.8

Apteekkijarjestelmassa on oltava tydkalut lokitietojen

P

JARJ.
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seurantaa ja valvontaa varten.

(lokimerkinnan syy) apteekkijarjestelmén kayttolokilla
sahkoisen ladkemaarayksen toimintaan liittyvan
teknisen ongelman tai h&irion syyn selvittamisen
yhteydessa on "Teknisen hairion selvittdminen”.

14.9 |Poikkeus- ja virhetilanteet kayttolokikirjauksissa P JARJ.
tallennetaan apteekkijarjestelman tapahtumalokiin.
Tapahtumalokin tietosisaltoon ei tassa maarittelyssa
oteta kantaa.

14.10 |Sahkoisen ladkemaarayksen reseptikyselyn syy P JARJ.
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