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1 Johdanto

Tama dokumentti on yleistajuinen yhteenveto 15.6.2006 eResepti -johtoryhméan
hyvéksymasta sahkdisen ladkemaarayksen vaatimusmaarittelysta, jonka Accenture toteutti
kevaén 2006 aikana, seké sahkdoisesta ladkemaarayksesta annettuun lakiin (L 61/2007)
pohjautuvasta Kelan jatkomaarittelysta. Kelan tekema jatkomaarittelyty6 tehtiin ajalla
1.12.2006. — 30.11.2007. Maarittelya on liséksi tarkennettu toimittajayhteistyon ja asetusten
pohjalta kesékuussa ja syyskuussa 2008. Versio 2.2 vaatimusmaadrittelyisté vastaa niitéa
vaatimuksia, joilla perusjarjestelmét voivat aloittaa eReseptin tuotannon vuonna 2010.
Versioon 2.3 on lisatty eReseptin mitatdintiin liittyvad suostumusmenettelya ja
Reseptikeskuksen tietojen katseluoikeuden laajentamista koskevan lainmuutoksen
vaikutukset. Versioon 2.4 on lisatty sairaanhoitajien rajatun ladkkeenmaaraamisoikeuden ja

uusimispyynnén PULL-mallin muutokset sekéd uusia hakuehtoja.

Dokumentti ei kuvaa kaikkia kasiteltyihin asioihin liittyvia yksityiskohtia, vaan
yksityiskohtaisemmat kuvaukset [6ytyvat muista vaatimusmaérittelytydhon liittyvista
lopputuotteista, jotka on esitelty luvussa 4 Vaatimusmaarittelydokumentaatio. Aiheeseen
perehtyminen on suositeltavaa aloittaa tasta yleiskuvauksesta, minka jalkeen tarkempien

yksityiskohtien tarkastelu on helpompi suorittaa muun dokumentaation avulla.

Méaarittelyssa kuvataan séhkdisen ladkemaarayksen tydonkulku seka sen vaikutukset ja
vaatimukset kaytettaviin tietojarjestelmiin. Sahkdisen ladkemaarayksen prosessikuvaus
esittdd ne toiminnallisuudet, joita ladkemaarayksen elinkaari sisaltda. Kuvauksissa ja
vaatimuksissa on tuotu esille erityisesti ne asiat, joita vaaditaan sahkoiselta
ladkemaaraykseltd mutta ei paperireseptiltd. Vaatimuksissa on huomioitu séhkdisen
ladkemaarayksen vaikutukset terveydenhuollon organisaatioiden ja apteekkien kayttamiin
tietojarjestelmiin. Vaatimuksissa sekd muissa kuvauksissa on esitetty asiat, joita
jarjestelmien tulee tehda, mutta ndissd dokumenteissa ei ole kuvattu, miten ndma toiminnot

on suoritettava.

Accenturen tekem& maadrittely oli osa sosiaali- ja terveysministerion Sahkdinen
ladkemaarays -hankkeen suunnitelmien tarkentamista. Hankkeen johtoryhma oli méaéritellyt
vaatimusmaarittelytyon ohjaajaksi vaatimustenhallintaryhman. Maarittelytyo tehtiin vuoden
2006 kevaan aikana. Vaatimustenhallintaryhmé&ssa oli edustajat Sosiaali- ja
terveysministeriostd, Kansanelakelaitokselta, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin
kuntayhtymasté, Laakelaitokselta, Suomen Laakariliitosta, Suomen Apteekkariliitosta,
Yliopiston apteekista ja Suomen Kuntaliitosta. Maarittelyn ohjenuorana on ollut johtoryhmén

asettama visio ja siitd johdetut ylimman tason tavoitteet.
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Kelan jatkomaarittelytydn pohjana oli 15.6.2006 eResepti johtoryhman hyvéaksyma
vaatimusmaadrittely, jonka Accenture toteutti. Alkuperaista vaatimusmaarittelya peilattiin
tulevaan lakiin sahkoisesta ladkemaarayksesta ja tama jatkomaarittelydokumentti on
tuloksena tasta tydstd. Sanomat, Reseptikeskuksen tekniset ratkaisut tai tietoliikenteen

salaus eivét ole osana tata maarittelya.

Tassa vaatimusmaarittelytydssa on keskitytty vaatimuksiin, jotka tulee toteuttaa jarjestelmiin
ensimmaisessa vaiheessa. Lisaksi on tunnistettu asiakokonaisuuksia, joiden toteutuksesta

paéatetdan mydhemmin.

Maarittelyn lopputuote on asiakirja, jonka perusteella jarjestelmékehitys tehdaan ja jota
vasten lopputuotteiden (potilastietojarjestelmat, Reseptikeskussovellus, apteekkijarjestelmét)

laatu arvioidaan séhkoisen ladkemadarayksen ndkodkulmasta.

Laki sdhkdisesta ladkemaarayksesta (61/2007) vahvistettiin 2.2.2007. Lain perustelut
sisaltyvat hallituksen esitykseen (HE 250/2006) ja sosiaali- ja terveysvaliokunnan ehdottamat
muutokset lakiesitykseen valiokunnan mietintddn (StVM 43/2006). Sosiaali- ja
terveysministerion asetus sahkdisesta ladkemaarayksesta (485/2008) seka sahkdiseen
ladkemaaraykseen liittyva sosiaali- ja terveysministerion asetus laédkkeen maaraédmisesta
annetun asetuksen muuttamisesta (490/2008) annettiin 25.6.2008. Fimean (ent.
Laakelaitoksen) ladkkeiden toimittamismaarayksen mahdolliset muutokset voivat vaikuttaa

myos sahkdiseen ladkemadraykseen ja sitd koskeviin maarityksiin.

Lait séhkoisesta ladkemadarayksesta annetun lain (436/2010) ja terveydenhuollon
ammattihenkil6istd annetun lain muuttamisesta (443/2010) tulivat voimaan 1.7.2010.
Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaradamisesta (1088/2010) ja
Valtioneuvoston asetus ladkkeen 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.
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Lait sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séahkoisesta kéasittelysta annetun lain,
séhkdisestd ladkemaarayksesta annetun lain seké véestotietojarjestelmasta ja
Véaestorekisterikeskuksen varmennepalveluista annetun lain muuttamisesta tulivat voimaan
1.12.2010. Lakien voimaantulosta alkaen terveydenhuollon varmentajana toimii Digi- ja
vaestotietovirasto (DVV).

Laki sédhkodisesta ladkemaarayksesta annetun lain muuttamisesta (251/2014) tuli voimaan
1.4.2014. Ensimmaisessa vaiheessa (vaatimusmaarittelyjen versio 2.7) kasiteltiin ne
muutokset, joiden siirtymaaika oli 1.1.2015. Toisessa vaiheessa (vaatimusmaarittelyjen
versio 2.8) kasiteltiin ne muutokset, joiden siirtyméaika oli 1.1.2017.

1.1 Huomioita asiakastiedon lainmukaisesta ja luottamuksellisesta
kasittelysta

Téassa materiaalissa maaritelladn ainoastaan vaatimukset tietojarjestelmalle sen suhteen,
miten tietojarjestelma kéasittelee asiakastietoja. On huomattavaa, etté asiakastiedon
lainmukaisessa ja luottamuksellisessa kasittelyssa tulee tdman liséksi huomioida myés muut
asiaan liittyvat periaatteet, lait, ohjeet ja standardit; eettiset periaatteet, yhteistlainsdadanto,
mahdolliset kansainvaliset sopimukset, kansalliset lait ja periaatteet, hallinnolliset ja
toiminnalliset ohjeet seka alaa koskevat standardit.

1.2 Termit

Tassa materiaalissa kaytetaan termia ladkkeen maaraaja tarkoittamaan laakaria,
hammaslaakaria, ladketieteen ja hammaslaaketieteen opiskelijaa seka rajatun
ladkkeenmaaraamisoikeuden omaavaa sairaanhoitajaa. Termia laakari kaytetaan
tarkoittamaan seka laakaria ettd hammaslaakaria ja termia laéketieteen opiskelija
tarkoittamaan seka ladketieteen ettd hammaslaéketieteen opiskelijaa, ellei erikseen muuta
asiayhteydessa mainita.

Sairaanhoitajalla tarkoitetaan sairaanhoitajan lisdksi terveydenhoitajaa ja katiloa seka
kaikissa naisséd ammateissa luvanvaraisesti toimivia ammattihenkil6ita, jolla ei ole rajattua

ladkkeenmaaraamisoikeutta.

Reseptin katselukayttajalla tarkoitetaan tdssé materiaalissa kaikkia niita terveydenhuollon ja
sosiaalihuollon toimintayksikdissa tydskentelevia ammattihenkil6itd, jotka eivat kuulu

ladkkeen maaraajiin, mutta joiden tehtavankuvaan kuuluu asiakkaan/potilaan ladkehoidon
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jatkuvuuden turvaaminen ja heilla on sen vuoksi tarve paasta tarkastelemaan reseptitietoja

Reseptikeskuksesta.

2 Sahkoisen ladkemaarayksen peruslinjauksia

Seuraavassa on esitetty maarittelyn keskeisimpia periaatteita.

2.1 Suostumuskaytanto / Kieltamiskaytanto

Kirjallista suostumusta ladkemaarayksen tallettamiseen sahkoisesti keskitettyyn
Reseptikeskukseen ei tarvita. Potilas ei voi kieltdytyd sahkoisesta
ladkemaarayksesta. 1.1.2017 lukien ladkemaarays on laadittava sahkoisesti.

Jos sahkoinen maéaraéminen ei ole teknisen hairién vuoksi mahdollista,
ladkemaérayksen voi tehda myos kirjallisesti tai puhelinladkemaarayksena. Lisaksi
ladkemaarayksen voi laatia kirjallisesti tai puhelimitse, jos ladkehoidon tarve on
kiireellinen eika ladkemaéraysté voi olosuhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai
muusta erityisesta syysta laatia sdhkoisesti.

Apteekilla on velvollisuus tallentaa kirjalliset ja puhelinladkemaaraykset seka
erityislupavalmistereseptit Reseptikeskukseen 1.1.2017 alkaen toimitettaessa
reseptin mukainen ladke potilaalle, jos ladkemaarays on laadittu 1.1.2017 tai sen
jalkeen.

2.2 Varmennepalvelut

Vastuu varmennepalveluista siirtyi 1.12.2010 lukien sosiaali- ja terveysalan lupa- ja

valvontavirasto Valviralta Digi- ja vaestoétietovirastolle (DVV). Séahkdinen tunnistaminen ja

allekirjoittaminen perustuvat varmenteisiin, joiden avulla yhdessa varmenteisiin liittyvien

rooli- ja attribuuttitietojen kanssa varmistetaan, etta ladkkeen maaranneella ja toimittaneella

henkildlla on ammattihenkildlakiin perustuva oikeus méaarata tai toimittaa ladkkeita seka

l&adkarin ja hammaslaékarin tai sairaanhoitajan tiedonsaantioikeus Reseptikeskukseen

tallennetuista ladkemaarayksistd. Myds laédketieteen, hammaslaéketieteen ja farmasian

opiskelijoiden oikeudet varmennetaan. Tunnistus- ja allekirjoitusvarmenteiden alustana

kéaytetddn terveydenhuollon ammattikorttia (DVV). Kortin varmenteet saadaan kayttdon PIN-

tunnusluvulla.
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DVV varmentaa myds terveydenhuollon muun henkildston seké palveluja antavat

organisaatiot ja niiden tietotekniset laitteet. Varmennepolitiikat [0ytyvét internetosoitteesta

https://dvv.filvarmenteet/ (DVV) ja https://www.valvira.fi/ (Valvira).

2.3 Kayttgjien tunnistus, oikeudet ja allekirjoitus

Potilaskertomus-
jarjestelmat

* Tunnistus, oikeuksien

sLaakarit —
-Laaketieteen opiskelijat —
Hammaslaakarit 1~ < <Farmasian opiskelijat

*Hammaslaaketieteen opiskelij T —
-Sairaanhoitajat ‘/@L

o

Apteekin
tietojarjestelméat

Sahkoiset

<~ +Farmaseutit / proviisorit

Kuva 1. Jarjestelmat ja naiden kayttajat.

Potilastietojarjestelméssa ja apteekkijarjestelméssa tulee olla kayttdoikeushallinta,
jonka avulla jokaiselle kayttajalle maaritelladn hanen omat kayttboikeutensa, jotka

vastaavat kayttajan toimintaoikeuksia ja tehtavia.

Kayttgjahallinnasta (kayttgjista ja kayttooikeuksista) seka kayttajien tunnistamisesta
potilastieto- ja apteekkijarjestelméssa ja sahkdiseen ladkemaaraykseen liittyvissa

toiminnoissa vastaa organisaatio itse.

Ladkkeen maaraajan, reseptin katselukayttajan, ladkkeen toimittajan ja
uusimispyynnén vastaanottavan henkilén varmenteen voimassaolo on tarkistettava
DVV:n yllapitdméastéa sulkulistasta ja varmenteesta potilastieto-/

apteekkijarjestelmissa aina niihin tunnistauduttaessa.

Ladkkeen maaraajan, reseptin katselukayttajan ja ladkkeen toimittajan
ammattioikeuksien sisalt6 ja voimassaolo on tarkistettava Valviran yllapitamia

ammattioikeus- ja ammattioikeuksien rajoitustietoja vasten ennen ladkkeen


https://dvv.fi/varmenteet/
https://www.valvira.fi/
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madaraamista tai toimittamista. Reseptikeskus ei tarkista oikeuksia vaan luottaa
Reseptikeskuksen kayttéon oikeutettujen jarjestelmien tekemiin tarkistuksiin.

Potilastietojarjestelmén on ilmoitettava kayttajalle, jos tietyn ladkevalmisteen
maaraamiseen liittyy ladkekohtaisia ehtoja. Potilastietojarjestelma ei kuitenkaan esta

kayttdjaa maaraamasta naita ladkkeita.

Apteekkien vastuulla on edelleen p&atds ladkkeen toimittamisesta asiakkaalle.
Apteekki voi olla toimittamatta ladkemaaraysta, jos hakija ei pysty osoittamaan

luotettavasti, etta hanella on oikeus vastaanottaa laake.

Sahkoisia ladkemaarayksia voivat kirjoittaa laakarit, hammaslaékéarit, laéketieteen ja
hammaslaaketieteen opiskelijat seka rajatun ladkkeenmaaradmisoikeuden omaavat
sairaanhoitajat. Opiskelijoita koskevien tunnistus- ja allekirjoitusratkaisujen tulee olla
yhdenmukaiset ammattihenkil6ité koskevien ratkaisujen kanssa. Valvira rekisteroi
saadetyt opinnot suorittaneet ladketieteen ja hammasladketieteen opiskelijat.
Organisaatio vastaa tilapaisesti ladkérin tai hammaslaakarin tehtavéssa toimivien
opiskelijoiden kayttdjahallinnasta. Organisaation tulee kayttdoikeuksia
myoéntaessaan huolehtia siitd, ettd kayttooikeustiedot siséltavat opiskelijoita
koskevan rajoituksen siita, etté ladkari-’/hammaslaakariopiskelijat voivat toimia
ainoastaan ladkarin/hammaslaékarin ammattia itsenéisesti harjoittamaan oikeutetun
laillistetun ammattihenkilon johdon ja valvonnan alaisena. Vastaavasti
kayttooikeushallinnasta tulee ilmetd myos kunkin opiskelijaryhméan osalta voimassa
olevat toimintayksikkd& koskevat rajoitukset.

Ladkemaarayksia tarkasteltaessa on ladkkeen maaragjan tai reseptin
katselukayttajan oltava potilasta hoitava ladkkeen maaraaja tai potilasta hoitava
reseptin katselukayttaja. Laakkeen maaraajalla tai reseptin katselukayttajalla voi olla
myds jokin muu peruste tietojen katseluun (esim. valitusasian kasittely). Jarjestelmiin
ei ole tdssa maarittelyssa vaadittu automaattisia tarkastuksia hoitosuhteen eika
potilaan suostumusten varmistamiseksi. Kuitenkin aina kun haetaan tietoja
Reseptikeskuksesta, haun yhteydessa on ilmoitettava tiedot kyselyn syysté ja

tarvittavan suostumuksen olemassaolosta, jotka tallentuvat Reseptikeskukseen.

Ladkemaarayksia voivat toimittaa farmaseutit, proviisorit seké farmasian opiskelijat.

Farmaseutin tai proviisorin tulee allekirjoittaa opiskelijan hoitama toimitus.
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Potilas voi pyytaa apteekkia lahettamaan terveydenhuoltoon ladkemaarayksen
uusimispyynnén. Terveydenhuollon organisaatio paattaa siitd mihin sen yksikdihin
apteekit voivat lahettda uusimispyyntéja. Apteekki lahettdd uusimispyynnén potilaan
iimoittamaan terveydenhuollon yksikk6on, joka voi olla sama tai eri yksikko, jossa
uusittava lagkemaarays on Kirjoitettu. Reseptikeskus valittda uusimispyynnon sille
terveydenhuollon yksikdlle, jolle apteekki on uusimispyynndn osoittanut.
Terveydenhuollon yksikéssa uudistamispyynnét voi vastaanottaa yksikon tehtavaan
valitsema henkil®, joka voi olla muukin kuin ladkkeen maardamiseen oikeutettu
henkil6 tai terveydenhuollon ammattihenkild. Reseptin uusimiseen on oikeus vain
laékareilla ja hammaslaakareilla, laéketieteen- ja hammaslaaketieteen opiskelijoilla

seka rajatun ladkkeenméaaraamisoikeuden omaavilla sairaanhoitajilla.

Potilas voi pyytaa uusimispyynnon tekemistd myos terveydenhuollon yksikosta.
Yksikén tehtavaan valitsema henkil6 tallentaa potilastietojarjestelmaan pyynnon
kirjoittaa uudet sdhkoiset ladkemaaraykset potilaan valitsemien aiempien sahkoisten
ladkemaaraysten pohjalta. Uusimispyyntd ohjataan tietyn ladkkeen maaraajan
kasiteltavaksi. Ladkemaarays voidaan uusia eri organisaatiossa kuin missa

alkuperainen ladkemaarays on kirjoitettu.

Muilla toimihenkiléryhmilla, kuten apteekin teknisella henkilokunnalla ja
farmanomeilla, ei ole oikeutta saada tietoja Reseptikeskuksessa olevista

ladkemaarayksista tai toimittaa niita.

Reseptikeskuksen tietoja saadaan luovuttaa sahkoisen ladkemaarayksen
toiminnasta vastaavalle terveydenhuollon tai apteekin tietojarjestelman toimittajan
palveluksessa olevalle tekniselle henkildlle hairio- ja virhetilanteiden selvittdmisen
edellyttdmassa laajuudessa. Sahkdoiset ladkemaaraykset ja naiden toimitukset
allekirjoitetaan ladkemaarayksen laatijan tai ladkkeen toimittajan todentavalla
kehittyneella séahkoisella allekirjoituksella. Korjattu ladkemaarays tai ladketoimitus
seka lAdkemaarayksen ja ladketoimituksen mitéatointi allekirjoitetaan myds laatijan
todentavalla kehittyneelld sdhkoisella allekirjoituksella. Korjattu tai mitatoity

ladkemaarays tai laédketoimitus on aina uusi versio vanhasta.
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’),;.
Potilas- %,

kertomus- Apteekin

Allekirjoittajat

» Laakarit

« Laaketieteen opiskelijat

« Hammaslaakarit

« Hammaslaaketieteen
opiskelijat

*Rajatun ladkkeenmaaraa-

misoikeuden omaavat sai-

raanhoitajat

Allekirjoittajat
*Farmaseutit / proviisorit

Ei allekirjoitusta:
- M&aréaysten ja toimitusten haku

Ei allekirjoitusta: A
- Méaaraysten varaus

- Maaréaysten ja toimitusten haku

- Lukituksen purku - Maaraysten lukitus
- Uusimispyyntdjen kirjoitus Allekirjoituksen - Uusimispyyntojen kirjoitus
- Uusimispyyntojen kasittely tarkastus - Annosjakelu

- Varauksen purku

- Lukituksen purku

- Annosjakelun purku

- Toimitusvarauksen purku

Allekirjoitusratkaisun
tarjoaja

Kuva 2. Sahkodinen ladkemaarays ja sen toimitukset allekirjoitetaan henkilokohtaisella séahkoisella
allekirjoituksella.

2.4 Sahkoiset ladkemaaraykset

e Sahkoisella ladkemaarayksella voi maarata ladkkeita mukaan lukien laékeaineen
nimella maarattavat (ns. geneeriset ladkemaaraykset) ladkkeet, maaraaikaiset
erityislupavalmisteet, apteekissa valmistettavat ladkkeet, sek& huumausaineet ja
PKV- ladkkeet. Sahkoisella ladkemaarayksella voidaan maaratéa myos perusvoiteita,
kliinisia ravintovalmisteita ja La&ketietokannan ulkopuolisia valmisteita esim.
erityislupavalmisteita, hoitotarvikkeita, ravintolisia ja sidetarpeita. Ladkari voi myds
madrata l1adkkeita itselleen.

o Laadkkeen maarddminen ammatinharjoittamista varten (pro auctore) ja laakkeellisten

kaasujen maaraaminen rajataan sahkoisen ladkemaarayksen ulkopuolelle.

o Laakkeiden ja ladkeaineiden tulee olla voimassa olevan Laaketietokannan mukaisia
laakkeitd maaratessa ja toimitettaessa lukuun ottamatta apteekissa valmistettavia
ladkkeita ja Ladketietokannan ulkopuolisia valmisteita (esim. erityislupavalmisteet,
hoitotarvikkeet, ei korvattavat ravintolisét, sidetarpeet ja ei korvattavat perusvoiteet,
jotka eivat sisélly Ladketietokantaan). Kela paivittaa Laéketietokannan tiedot kaksi
kertaa kuukaudessa.
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e Laakemaarays on haettavissa Reseptikeskuksesta henkilétunnuksen ja yksildivan

ladkemaarayksen tunnisteen mukaan.

2.5 Tietojen tarkastus

e Potilastietojarjestelma ja apteekkijarjestelma tekevat maarayksille ja toimituksille
tarvittavat tietosisaltdtarkastukset. Tietosisaltdtarkastukset perustuvat saadoksiin,
viranomaismaarayksiin seka sahkoéisen ladkemaarayksen sanomakuvaukseen,
Kelan vaatimusmaaérittelyn Tietosisallot -dokumenttiin ja La&ketietokannan kaytén

vaatimuksiin.

o Reseptikeskus ei suorita maarayksille ja toimituksille tietosisaltttarkastuksia.

2.6 Maaraysten ja toimitusten sailytys

+ Potilas-

2
Apteekin

kertomus- Sahkoiset
PAri 5 I"a'k Oiset lagketoimitukset | L aaketoi-
aaxe- mitukset
maaraykset
Laadkemaaraykset

Laaketoimitukset

Arkistoidut

ladkemaaraykset
ja ladketoimitukset

Kuva 3. Reseptiarkistoon arkistoidaan ladkemaaraykset ja ladketoimitukset (1.1.2017 alkaen ei
ladkemadrayksia enda arkistoida, eika Arkistoitu-tilaa kaytetd, mutta vanhemmilla ladkemaarayksilla

tila sailyy).
e Sahkoiset [Adkemaaraykset ovat oletuksena voimassa 24 kuukautta sen
maaraamispaivasta lukien. Ladkkeen maaradja voi rajoittaa maarayksen

voimassaoloaikaa.
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Laakemaarayksen kahden vuoden voimassaolo koskee 1.1.2017 alkaen maarattavia

tai uusittavia ladkemaarayksia.

Huumausaineiden ja PKV-ladkevalmisteiden ladkemaaraykset ovat voimassa

enintdén yhden vuoden sen maaraémispaivasta lukien.

Jos apteekissa valmistettava ladkeseos siséltéd huumausainetta tai PKV-
ladkeainetta, on sen ladkemaarays voimassa enintdan yhden vuoden sen

maaraamispaivasta lukien.

Poikkeustapauksissa ladketté voidaan kuitenkin toimittaa viel& kuukauden ajan.

Maarayksia sailytetddn Reseptikeskuksessa.

Potilastietojarjestelmén Reseptikeskuksesta hakemia tietoja ei saa automaattisesti
tallentaa potilastietojarjestelmasséa pidemmaksi aikaa, kuin mita ladkkeen maaraaja
tai reseptin katselukayttaja niitd kyseisella kayntikerralla tarvitsee lukuun ottamatta
lokitietoihin tarvittavia tunniste- ja versionumeroita seka potilastietojarjestelmalla
luodun ladkemaarayksen korjaus- ja mitatointitietoja, jotka on tehty muulla
potilastietojarjestelmalla tai apteekinjarjestelmalla. Toisessa terveydenhuollon
organisaatiossa kirjoitetut ladkemaaraykset seka laédketoimitukset haetaan
tarvittaessa Reseptikeskuksesta (huomioon ottaen lain edellyttdmét potilaan
suostumukset) ja haetut ladkemaaraystiedot on poistettava potilastietojarjestelméasta
kayton jalkeen (istunnon paatyttyd). Reseptikeskuksen tietojen automaattisen
tallentamisen sijaan ladkkeen maaraaja tai reseptin katselukayttgja voi ja saa itse
kirjata esimerkiksi potilaskertomukseen hoidon kannalta tarpeelliset havaintonsa
toisessa organisaatiossa kirjoitetuista maarayksista tai apteekin toimituksista.
Apteekki ei saa tallentaa toisen apteekin tekemia toimituksia omaan

tietojarjestelmaansa.

Reseptikeskus ei lahetd automaattisesti tietoja terveydenhuollon organisaation tai
apteekkijarjestelmiin, vaan tietojen valitys perustuu naiden organisaatioiden
lahettamiin kyselyihin ja Reseptikeskuksen vastauksiin. Poikkeuksena tasta
Reseptikeskus valittaa apteekin lahettAman uusimispyynnon terveydenhuollon

organisaatiolle.
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Uusimispyynto pyynts

uusimisesta

Pyynto
uusimisesta

keskus
Uusimis-
pyynnot

Apteekki-

Uusimispyynto

Kuva 4. Uusimispyynnon kasittelyn tyénkulku.

Potilas voi pyytaa apteekissa tai terveydenhuollon yksikdssa ladkemaarayksen
uusimista. Apteekki lahettdd uusimispyyntoviestin Reseptikeskuksen valityksella
terveydenhuollon organisaatioon, joka voi olla sama tai eri organisaatio kuin missa

alkuperainen ladkemaarays on Kirjoitettu.

Terveydenhuollon organisaatio voi paattaa sisaisesti, miten uusimispyynnot
kasitelladn. Reseptikeskus valittdd maaraykseen kohdistuvan uusimispyynnén
terveydenhuollon organisaation potilastietojarjestelmaan.

Kun uusimispyyntd tehdaan terveydenhuollon yksikdssa, organisaation tehtavaan
valitsema henkil6 tallentaa potilastietojarjestelméaan asiakkaan pyynnon uudistaa

tietyt sdhkoiset [Adkemaaraykset.

Terveydenhuollon organisaation tehtavéaéan valitsema henkild ottaa vastaan
Reseptikeskuksen potilastietojarjestelmaan valittamat uusimispyynnét ja valittaa ne
ladkkeen maaradjille potilastietojarjestelman kautta. Terveydenhuollon organisaation
tehtavaan valitsema henkild voi myds merkité uusimispyynnén palautetuksi, jos se

on lahetetty apteekista vaaraan terveydenhuollon organisaatioon. Tassa
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tapauksessa potilastietojarjestelma lahettdd uusimispyynnon kasittelyviestin

Reseptikeskukseen.

Uusimispyynnét nakyvat Reseptikeskuksessa hoitavalle ladkkeen maaraajalle ja

reseptin katselukayttajalle seka toimittavalle apteekille.

Uusimispyyntdja kasiteltdessa ladkkeen maaraaja hakee pyynndn kohteena olevan
ladkemaarayksen Reseptikeskuksesta uusimispyyntéon sisaltyvan maarayksen

tunnisteen perusteella.

Uusimispyyntd on voimassa siihen saakka, kunnes Reseptikeskus on paivittanyt
uusimispyynnon tilaksi vanhentunut, jonka jalkeen apteekki voi potilaan pyynnosta
tehda ladkemaaraykseen uuden uusimispyynnon, jos ladkemaaraysté ei ole uusittu
tai aikaisempaa uusimispyyntda hylatty. Uusimispyynnon tila péivitetaan

vanhentuneeksi n. 9 vrk kuluttua uusimispyynnon tekemisesta.

Uusimispyynnén kasittelyn tulos voidaan ilmoittaa potilaalle terveydenhuollosta tai
apteekista. lImoitus voidaan myos lahettéaa potilaalle Reseptikeskuksesta
tekstiviestilla, kun tekstiviestista ja sen sisallosta informoitu potilas on
uudistamispyyntoa jattdessaan itse valinnut tekstiviestilla ilmoittamisen ja antanut

sité varten matkapuhelinnumeronsa.

Ladkkeen maaraaja voi estaa ladkemaarayksen uudistamisen ladkemaaraykseen
tehtavalla uudistamiskiellolla. Uudistamiskielto voidaan lisata ladkemaaraykseen
ladkemaaraysta laadittaessa tai myohemmin ladkemaarayksen korjauksena.

Uusimispyyntdmenettelyn tarkemmat kuvaukset [6ytyvat apteekki- ja

potilastietojarjestelmien kayttétapauksista ja vaatimuksista.
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2.8 Korjaus, mitatointi, varaus ja lukitus, annosjakelu

Toiminnot

+

Potilastieto-
jarjestelmat

®
Apteekin
tietojarjestelmat

* Mitatointi

» Korjaus

* Lukituksen purku
* Uusimispyynto

* Mitatdinti

» Korjaus

* Toimitusvaraus

» Toimitusvarauksen purku
* Lukitus

* Lukituksen purku

* Varaus

* Varauksen purku

» Annosjakelu

» Annosjakelun purku

Lagkemaaraykset

Kuva 5. Maéraykseen liittyvat toiminnot.

o Korjaus: Ladkemaarayksia ja toimituksia voi korjata. Korjauksesta syntyy aina uusi
versio ja alkuperdinen versio jaa versiohistoriaan. Korjattavaa alkuperaista
maaraysta ja toimitusta ei siis muuteta. Ladkemaarayksen korjaus voidaan tehda
seké potilasta hoitavan ladkkeen maaraéjan etta apteekin toimesta. Apteekki voi
tehda korjauksen epaselvaan tai puutteelliseen ladkemaaraykseen vain ladkkeen
madaraajan suostumuksella. Apteekki voi liséksi tehda toimituksen yhteydessa
tarpeelliset tekniset korjaukset lAdkemaaraykseen ilman ladkkeen maaraajan

suostumusta. Toimituksen voi korjata vain toimituksen tehnyt apteekki.

e Laadkemaaraysten mitatointi: Sahkoinen ladkemaérays voidaan mitatdida potilasta
hoitavan ladkkeen méaéaraajan tai apteekin toimesta. Mitatdinnista syntyy aina uusi
versio ja alkuperainen versio jaa versiohistoriaan. Reseptikeskuksen

hallintajarjestelma mitatéi vanhentuneet ja kuolleiden potilaiden ladkemaaraykset.

e Laaketoimitusten mitatdinti: Reseptikeskuksen laéketoimitukset voidaan mitatdida
toimittaneen apteekin toimesta. Mitatdinnista syntyy aina uusi versio ja alkuperéainen

versio jAa versiohistoriaan.
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Lukitus: Apteekki voi tarvittaessa lukita ladkemaarayksen. Lukittua ladkemaaraysta
ei voida toimittaa ennen lukituksen purkua tai ladkemaarayksen korjausta.
Lukituksen purkaminen tapahtuu potilasta hoitavan ladkkeen maaraajan tai

lukinneen apteekin toimesta.

Varaus: Apteekki voi varata lAdkemaarayksen tai purkaa ladkemaarayksen
varauksen asiakkaan pyynnosta. Varattu ladkemaérays toimitetaan ainoastaan
varauksen suorittaneesta apteekista. Ladkemaarayksen varaus on voimassa 14

vuorokautta.

Erityislupavaraus: Ennen erityisluvallisen valmisteen toimittamista apteekki tekee
erityislupavarauksen ko. [adkemaaraykselle. Erityislupavaratun ladkemaarayksen voi
toimittaa vain se apteekki, joka on tehnyt erityislupavarauksen.

Toimitusvaraus: Kun apteekki hakee Reseptikeskuksesta ladkemaarayksen kaikki
tiedot, ko. ladkemaarays laitetaan Reseptikeskuksessa toimitusvaraus-tilaan. Tila
poistuu, kun ladkemaaraykseen tallennetaan toimitus tai kohdistetaan muu
toimenpide. Jos apteekki on hakenut ladkemaarayksen kaikki tiedot
Reseptikeskuksesta, eika ladkemaaraykseen kohdisteta mitdéan toimenpiteit,
apteekki purkaa toimitusvarauksen varauksen purku -sanomalla. Lisaksi
Reseptikeskuksen hallintajarjestelma poistaa keskitetysti kerran vuorokaudessa
padlle jaaneet toimitusvaraukset. Jos potilas ilmoittaa tulevansa hakemaan
laékevalmisteen mythemmin, apteekkijarjestelman on muutettava toimitusvaraus-

tila varaus-tilaksi.

Annosjakelu: Apteekki voi merkita ladkemaarayksen annosjakeluun tai purkaa
annosjakelun asiakkaan pyynnosta. Annosjakeluun merkitty ladkemaarays

toimitetaan ainoastaan merkinnan tehneestéa apteekista.
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2.9 Asiakkaan saama informaatio maarayksista ja toimituksista

Asiakkaan tiedottaminen

Asiakas

Tiedot miten
asiakkaan
maarayksia
on kaytetty

Apteekin
tietojarjestelmat

Potilaskertomus-
jarjestelmat

Kuva 6. Asiakkaalle annettavat tiedot.

e Yhteenveto sahkoisista ladkemaarayksista: Potilas tai potilaan suostumuksella
potilaan puolesta asioiva saa apteekista tai terveydenhuollosta yhteenvedon
sahkoisista ladkemaarayksistaan ja niiden toimituksista (katso dokumentti
Tietosisallot). Yhteenveto muodostetaan Reseptikeskuksessa. Yhteenvetoa
pyytavan henkilén oikeus yhteenvedon saamiseen tulee varmistaa apteekissa tai
terveydenhuollon organisaatiossa. Potilas saa halutessaan tiedot myds Omien

tietojen katselun kautta.

e Potilasohje: Ladkemaarayksen kirjoituksen yhteydessa potilaalle annetaan
potilasohje, joka sisaltaa tiedot kirjoitetusta sdhkoisesta [Adkemaarayksesta.
Potilasohje toteutetaan siten, ettd potilastietojarjestelmé tuottaa sen automaattisesti
Reseptikeskukseen tallennetun lAdkemaaréyksen tietojen perusteella tai
potilastietojarjestelmé tulostaa sen Reseptikeskuksen muodostaman tiedoston

pohjalta.

o Ladkemadarayksen toimitustieto: Apteekki antaa asiakkaalle tiedon toimitetuista
ladkemaarayksista ja madaraysten toimittamatta olevasta osasta. Toimitustiedot

tulostuvat tarralle, joka limataan laédkepakkaukseen.
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¢ Ulkomaan ostoa varten annettava jaljennds: Ulkomailla tapahtuvaa ostoa varten
sahkdisestd ladkemaarayksesta voidaan antaa potilaalle allekirjoitettu kirjallinen
jaliennés. Jos ladkemaarayksesta annetaan jaljennés ulkomailla tapahtuvaa ostoa
varten, ladkkeen toimittaminen sahkdisella ladkemaarayksella estetaan samalla
teknisesti.

e Ulkomaan matkaa varten annettava jaljennds: Toimitetusta séhkoisesté
ladkemaérayksesta voidaan antaa potilaalle ladkkeen méaaraajan tai apteekin
allekirjoituksella vahvistettu jaljennds, jos se on tarpeen potilaan ulkomaan matkan
takia.

2.10 Laaketietokanta

Resepti-
keskus

Kuva 7. Abstraktikuvaus ladketietojen kaytosta.

Ladketietokanta on kaytdssa terveydenhuollossa sdhkoéisen ladkemaarayksen kirjoituksessa
ja apteekeissa laakkeita toimitettaessa. Ladketietokannan paivittamisestd, tarkemmasta
tietosisallosta ja tietojen ilmoittamisesta Kelalle sdadetdéan Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella. Kela méaérittelee ja sopii yhteistydssa mm. Fimean kanssa Laaketietokannan
tuotantomallista, tietosisallosta seka kayttdtavasta. Ladketietokannan tuotannossa

huomioidaan prosessin vaiheet, toimijat ja menettelytavat poikkeustilanteissa.
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2.11 Sahkoisen ladkemaarayksen sanomat

Maarittelyssa on kuvattu prosessien tuomat tietosisaltdtarpeet. HL7 Finland ry on tuottanut
sahkdisen ladkemaarayksen CDA R2 sanomakuvaukset, jotka ovat kansallisen
arkkitehtuurin vaatimien standardien mukaiset. Kuvaukset [6ytyvat kanta.fi sivuilta

(https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/hl7 ). Uusin versio on v. 3.50, joka on julkaistu

syyskuussa 2017.

2.12 Moniallekirjoitus

Sahkdisen ladkemaarayksen pilotissa koettiin tarpeelliseksi moniallekirjoituksen
toteuttaminen niin potilastieto- kuin apteekkijarjestelmiin. Sahkoisen ladkemaarayksen lain 7
§ ja 12 § toteaa, etta kaikki samaan potilaskayntiin liittyvat ladkemaaraykset sekéd samalla
kerralla toimitettavien ladkemaaraysten toimitukset voidaan allekirjoittaa yhdella
allekirjoitustoiminnalla. Kuvaukset séhkdisten allekirjoitusten muodostamisesta l6ytyvat
kanta.fi sivuilta (https://www.kanta.fi/fi/jarjestelmakehittajat/kanta-arkkitehtuuri ).

2.13 Loki- ja valvontapalvelut

Loki- ja valvontapalveluiden ratkaisun tekee Reseptikeskuksen toimittaja ja Kela yhdessa.
Ratkaisut pohjautuvat Kanta -kokonaisarkkitehtuurin maarittelemiin ratkaisuihin.

2.14 Koodistopalvelut

Sahkoisen ladkemaarayksen vaatimat koodistot 16ytyvat Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
(THL) yllapitamasté koodistopalvelusta. THL:n kanssa on sovittu, ettd Kela vastaa sahkoisen
ladkemaarayksen substanssiin liittyvista koodistoista (luokituksista) ja HL7 Finland ry
teknisestéa koodistosta. Substanssiin liittyvat koodistot on viety koodistopalvelun
testipalvelimelle 3.7.2007 ja paivityksia seka lisdyksia koodistoihin on tehty toteutustyén
edetessa. Potilastieto- ja apteekkijarjestelmissa pitdd kayttaa ajantasaisia sahkodiseen

ladkemaaraykseen liittyvid koodistoja.

Linkki THL:n koodistopalveluun: https://koodistopalvelu.kanta.fi/

2.15 Organisaatioiden suorittama valvonta

Reseptikeskuksen rekisterinpitdjan on omalta osaltaan seurattava ja valvottava, etté
palveluun liittyva tietosuoja toteutuu. Liséksi terveydenhuollon toimintayksikdn ja apteekin on
omalta osaltaan seurattava ja valvottava, ettd Reseptikeskuksessa olevia tietoja voivat

katsella ja kasitella vain sahkoista ladkemaaraysta koskevan lain mukaan siihen oikeutetut,


https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/hl7
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ja tietojen katselu ja kasittely tapahtuu laissa sdadetyilla perusteilla. Osapuolilla on

velvollisuus oma-aloitteisesti seurata ja valvoa tietojen kayttoa.

3 Sahkoisen ladkemaarayksen vaatimat ulkopuoliset palvelut

Sahkoinen ladkemaarays vaatii toimiakseen Reseptikeskuksen seka potilastieto- ja

apteekkijarjestelmien liséksi seuraavat palvelut.

o Laakemaarayksen laatijan tai toimituksen tekijan todentava kehittynyt sédhkéinen

allekirjoitus

o Ladkemaaraykset ja toimitukset vaativat kayttajalta laatijan todentavan

kehittyneen séhkdgisen allekirjoituksen.
e Terveydenhuollon ammattihenkildiden ammattioikeustiedot

e Valvira tulee tarjpamaan tiedot l1aakarien, hammaslaakarien, laéketieteen ja
hammaslaaketieteen opiskelijoiden, sairaanhoitajien, farmaseuttien, proviisorien ja
farmasian opiskelijoiden ammattioikeuksista. Kayttajien ammattioikeuksien sisalto ja
voimassaolo on tarkistettava Valviran yllapitamasta rooli- ja attribuuttipalvelusta.
Rooli- ja attribuuttipalvelu sisaltaa tiedot ammattihenkildiden mahdollisista
ammattioikeuksien tai ladkkeen maaraamista koskevista rajoituksista. Lisaksi rooli-
ja attribuuttipalvelu sisaltaa tietoja mm. opiskelijoita ja méaéraaikaisilla luvilla toimivia

ammattihenkildita koskevista yleisista rajoitteista ja maaraajoista.

e |Aaketietokanta

o Laakemaarayksien ja toimituksien tiedot perustuvat potilastieto- ja
apteekkijarjestelmisséa kaytdssa olevaan Kelan hallinnoimaan

Laéketietokantaan.
e Koodistopalvelu

Sahkodinen ladkemaérays edellyttad, etta siind kaytetyt koodistot ovat saatavissa

koodistopalvelusta (esim. sanomakuvausten vaatimat koodistot).
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4 Vaatimusmaarittelydokumentaatio

Méaarittely on jaettu seuraaviin kuvauksiin: kayttdtapaukset, vaatimukset seka tietosisallot ja
kayttajat. Jarjestelmien valinen toiminta on kuvattu kayttétapauksina. Vaatimuksiin on listattu
tietojarjestelmiin seka toiminnallisiin prosesseihin kohdistuvat vaatimukset. Liséksi on esitetty
kayttajat ja heidan oikeutensa sahkaisiin ladkemaarayksiin sekd prosesseissa kaytetty
tietotosisaltd. Tietosisallosta on esitetty prosessin seurauksena johdetut

tietosisaltovaatimukset.

Toiminnot

Prosessikuvaukset

Kayttotapaukset

Kayttajat

Tietosiséalto

Kuva 8. Vaatimusmaarittelydokumentaation sisalto.

4.1 Kayttdtapauskuvaus

Kayttdtapausdokumentti kuvaa sahkoisen ladkemaarayksen toteuttamiseksi tarvittavan
toiminnallisuuden siihen liittyvien tietojarjestelmien ja niiden kayttajien osalta. Dokumentissa
kuvataan potilastietojarjestelmén, apteekkijarjestelman ja Reseptikeskuksen
kayttotapauksia. Kukin kayttétapaus kuvaa, mita kayttaja ja tietojarjestelma tekevét, jotta
kayttaja saa suoritettua jonkin itsenaisen, lyhyen ja kerralla suoritettavan toimenpiteen, joka
tukee hdnen muuta toimintaansa. Kuvaukset eivat maarittele tarkkoja teknisia yksityiskohtia
vaan toiminnallisen tavoitteen, joka tulee saavuttaa. Kayttbtapausten kuvaaman

toiminnallisuuden voi toteuttaa teknisesti monin eri tavoin.

Kayttotapauskaavio kuvaa kayttdtapauksien suhteita toisiinsa ja eri toimijoihin. Seuraavassa
on esitetty osa sahkdisen ladkemaarayksen kayttdtapauskaaviosta. Kuvaukset on jaettu

potilastietojarjestelman, Reseptikeskuksen ja apteekkijarjestelméan kayttétapauksiin.
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L&heta
laékemaaraykset

Mitatoi
ladkemaarays

Laakari

Tarkastele
laékemadrayksié ja toimitustietoja

Hae tietoja
reseptikeskuksesta

Reseptikeskus

Kuva 9. Esimerkki kayttétapauskuvauksesta.

4.2 Vaatimukset

Vaatimusdokumentissa on esitetty sdhkoisen ladkemaarayksen vaatimukset kohdistuen

kaytettaviin jarjestelmiin seka organisaatioiden toimintaan.

Vaatimukset on jaettu toiminnallisiin ja teknisiin vaatimuksiin. Vaatimuksia kohdistuu joko
apteekin tai terveydenhuollon tietojarjestelmaan. Lisaksi on lueteltu vaatimuksia, jotka
kohdistuvat organisaation (apteekin, terveydenhuollon) toimintaan sahkdisen
ladkemaarayksen tyonkulussa. Teknisissa vaatimuksissa on kuvattu tekniseen toteutukseen
kohdistuvat vaatimukset, jotka voivat olla mm. arkkitehtuuriin, ratkaisun laajennettavuuteen

tai kaytettavyyteen liittyvia.

4.3 Tietosisallot

Tietosisallosta on kuvattu sahkoisen ladkemaarayksen toiminnallisessa prosessissa

tarvittavat tietokokonaisuudet.

Tietosisaltokuvauksessa on seuraavat rajaukset:

e Tietosisallossa ei ole esitetty teknista rakennetta.

o Tietosisalléssa ei ole esitetty tekniseen kasittelyyn vaadittavia tietoja.

o Esimerkiksi versioiden ryhmittelya tai dokumenttien valisia viittauksia

e Tiedoissa ei ole esitetty jarjestelmien tuottamia virheitd ja huomautuksia.



