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Biosimilaarien vaihtotieto

-  STM antanut toimeksiannon biosimilaarien ryhmittelyyn liittyen

- Ensisijaisena ryhmittelyn kehitystapana mietitdan nykyisen
Laaketietokannan ryhmittelyn kayttéa pidentamalla ryhméakoodia
sisaltamaan tarkempi ryhmittely

- Jarjestelmien pitaisi pystya nayttamaan lista ladkkeista uuden ryhmittelyn
perusteella

- Tarkempaa tietoa uudistetusta, ehdotetusta ryhmittelysta annetaan, kun
sita ehditaan suunnitella.
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Kyselyn vastauksia (vastaajia 14)

1. Edustamani taho

Lisétietoja

@ Apteekkijarjestelmén toimittaja 2
@ Lladketietokannan valittaja 3

@ Potilastietojarjestelman toimit... 7

. Muu 2

3. Laakeryhma-kentan pituudella on rajoitus, jonka muutos vaatii jarjestelmamuutoksen

Lisatietoja @ Insights

@ 4 merkkia 1
@ 4-20 merkkia 0
@ 21-50 merkkia 1
@ i 51 merkkis 8
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Erityislupaprosessi

* Fimea on kaynnistanyt esiselvityksen toimijoiden nakemyksen
keraamiseksi erilaisten erityislupien hakuprosessin toimivuudesta,
kehitystarpeista ja toiveista

 Toimeksiannon on saanut Salivirta

 Esiselvityksen pohjalta luodaan kuva tavoitteellisesta
erityislupaprosessista ja sen suhteesta sahkoiseen reseptiin, jotta
sahkdinen resepti voisi olla taysin kaytdssa erityisluvallisten kanssa

« Muutos voi vaatia myogs jarjestelmakenhitysta Kantaan ja sahkoisen
laakemaarayksen kayttajiksi liittyneisiin jarjestelmiin
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Fimean avoin data

* Fimea julkaisee avoimena datana
« Laakevalmisteiden perusrekisteri
« Saatavuushairidtiedot (paivittyvat 4isin)
« Ladke75+
» Elainladkevalmisteiden perusrekisteri (lahes valmis)
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https://www.fimea.fi/tietoa_fimeasta/avoin-data

Laaketietovaranto

Toimintamalli tarkentunut
Ladketietovarannon selvityksen
kuvaamia keskitetyn
|&aketietovarannon lahtokohtia on
syvennetty kesan ja syksyn 2021

alkana. Toteutuessaan kansallinen S5t 7
|aaketietovaranto tarkoittaisi yhteista - ']
tietovarantoa, johon koottaisiin eri ',%
viranomaisten tehtaviin ja palveluihin N ' A

liittyvia tietoaineistoja
laakevalmisteista,
kaSV| I'O h d OSV&' m IStGISta Se ka Ladketietovarannon jatkoselvitys
korvattaViSta perLISVOitEiSta Ja Ladketietovarannon toimintaedellytykset
kliinisista ravintovalmisteista. R e

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORT TEJA JA MUISTIOITA 2021:32
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https://stm.fi/-/laaketietovarannon-toimintamalli-tarkentunut

