Reseptin tilannekatsaus

Toimittajayhteistyokokous 16.11.2022
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Kanta-laakityslista / Vaihe 1ja 1,5

Vaiheen 1 ja 1,5 kayttoonotto 1.5.2022 Reseptikeskuksessa
= Laaketietokannan 2022 ja reseptin v4.00 versio oltava hyvaksytysti yhteistestattu 31.12.2022 mennessa
=  Kayttdonoton takarajaa on siirretty 31.12.2022 - 30.9.2023
= Qltava organisaatioiden kaytettavissa 1.10.2023 mennessa
= Kolmikantatiedote (STM-THL-KELA) lahtenyt 2.11.2022
= Rakenteista annostusta ja FHIR rajapintaa ei ole pakko toteuttaa ja ottaa tassa aikataulussa kaytt6on

Hallituksen esityksessa HE 245/2022

= Laakarilla on velvoite méaarata edullisinta biologista laaketta niiden valmisteiden osalta, joilla on
biosimilaareja ja kirjata perustelu reseptille, jos maaraa muuta kuin halvinta biologista ladketta.

= Kayttdonotot tehtava 1.10.2023 mennessa

= Kelalle on tulossa valvontatehtava edullisimman biologisen laakkeen maardamisen osalta vuoden 2023
alusta. Kela voi huomauttaa laakéareita ja tarvittaessa antaa uhkasakon.
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https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/HE_245+2022.aspx

Kanta-laakityslista/Vaihe 1 ja 1,5

Yhteistestauksen tilanne:
- 4 potilastietojarjestelméaa viela ilmoittautumatta

- Testaamassa 8 jarjestelmaa
- Hyvaksytty: Apteekkijarjestelmat ja 4 potilastietojarjestelmaa

- Kanta.fi:hin julkaistaan lahiaikoina kysymys — vastaus osio: Usein kysytyt kysymykset
rakenteisesta annostuksesta
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Kanta-laakityslista 2022-2025
05/2022 10/2022 2023 9/2023 01/2024

Rakenteinen Lakimuutokset Laaketietokannasta Lakimuutokset -
annostus ja eduskuntaan toimitetaan vain voimaan Laak!tysllsta
laaketietokannan (vaihe 2) L d4ketietokanta 1.1.2024 (vaihe 2)

Q2/2024

Sote-orggryls?z.;.ltloma Laakityslistan ' . - Reseptikeskuksen
on vahintaan (vaihe 2) Sote-organisaatioilla muutokset
eteen_paln . toiminnalliset oltava va..hmtaan (_3" asiakastestiympari
W madrittelyt julkaistu rakenteinen versio ﬂ
ja aikatauly . kayossa

kiinnitetty

Sairaala-
apteekkiresepti

e

Rakenteisen annostuksen (vaihe 1 ja 1,5) jarjestelmatoimittajien tuki

Laakityslistan (vaihe 2) jarjestelmatoimittajien tuki
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Vaihe 2: Nakyma tavoitteelliseen aikatauluun

Vaihe 2: Kanta-laakityslistan kehittaminen
= Vaiheet alkavat: A) Maarittely: Q3/2020, B) Toteutus: Q2/2023, C) Kayttdoonotot: Q3/2025

Tuotettavien dokumenttien alustava aikataulutus:

Dokumentti Vastuu Valmis viimeistaan

» la Yleiskuvaus THL Valmis 5/2022 * Alkataulut siirtyneet
- 1b Sanasto THL Julkaistu 4/2022 i/"’l‘l‘f/'g;“rstse;:”\/uokg
= 2 Toimintokuvaukset THL Q1-2/2022

= 3 Lainsaadanto STM Q3/2022*, Q4/20227?**

= Ja Tietosisallot THL Q1/2023 * Kanta-laakityslistan
= 4b Toiminnalliset KELA Q1/2023 tuotantokaytto

= 4c  Tekniset Madrittelyt KELA Q1/2023 Q4/2024 -> Q3/2025
» 5a Toimintamallit / Kirjaamisohjeet THL Q4/2023 (1Tilc<)a2rgjza7HE:ssa

= 5b Viranomaismaaraykset/-ohjeet THL / FIMEA / VALVIRA Q4/2023 )

* HE eduskunnan kasiteltavaksi 27.10.2022, ** Hyvaksytty
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Kanta-laakityslista / Vaihe 2 AsiakastyOpajat

Marraskuu

- Agendalla mm.
Uusimispyynnot

- 17.11.2022 Terveydenhuollon jarjestelméatoimittajat
- 18.11.2022 Terveydenhuolto
- 21.11.2022 Apteekki ja apteekkijarjestelmatoimittajat

Tammikuu (Teams varauksia ei viela tehty)

Agendalla mm.
Muut haut (esim. lopetettujen ladkkeiden haku)
Loput tietosisallot

- 19.1.2023 Terveydenhuollon jarjestelméatoimittajat
- 20.1.2023 Terveydenhuolto
- 23.1.2023 Apteekki ja apteekkijarjestelmatoimittajat
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Maaratyn laakkeen yksiloivat tunnisteet /
Apteekkijarjestelmat

=  Apteekit eivat talla hetkella tuota maaratyn laakkeen yksiloivia tunnisteita sahkodistaessaan
paperi- tai puhelinresepteja
= Jatkossa myoOs apteekit tuottavat nama tunnisteet
= Reseptikeskuksen muutokset asiakastestiymparistossa 02/2023
= Apteekkijarjestelméat yhteistestauksessa 02-04/2023
= Muutos tuotantoon reseptikeskuksen ja apteekkien osalta 05/2023
= Potilastietojarjestelmille pyyntd pieneen omatoimitestaukseen
= Kelalta saa testauksessa kaytettavia resepteja

= Tarkemmista paivamaarista ja testauksesta tiedotetaan alkuvuonna
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Biologisten laakkeiden voimassaolo

= Hallituksen esityksessé HE 245/2022 on biologisten valmisteiden ladkeméaaraysten
voimassaoloajan muutos 1 vuodeksi. Talla hetkella vuoden voimassaolo on vain niilla
biologisilla ladakkeilla, joilla on biosimilaari

= 16 § LAdkemaarayksen voimassaoloaika

= Laadkemaarays on voimassa kaksi vuotta maaraamis- tai uudistamispaivastaan lukien. Pkv-laakkeen
ladkemaaraykset, huumausainelaakkeen ladkemaaraykset, biologisten ladkkeiden ladkemaaraykset, pro
auctore -ladkemaaraykset ja erityisluvallisten ladkkeiden ladkemaaraykset ovat kuitenkin voimassa vain
yhden vuoden maaraamis- tai uudistamispaivastaan lukien.

= Muutos tehdaan Reseptikeskukseen
= Voimassaoloaikaa ei muuteta taannehtivasti, muutoin voimassaoloaika 12 kk (+ 1kk jousto)
= Estetdadn ladkemaarayksen voimassaoloajan muuttaminen yli 12 kk:ksi (+1kk jousto)
= Uusimispyyntba ei saa laatia, jos laakemaarays yli 16 kk vanha
= AT:lle 02/2023
= Tuotantoon 05/2023

= Omatoiminen testaus apteekki- ja potilastietojarjestelmille
» Testausinfoa alkuvuonna 2023
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https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/HE_245+2022.aspx

Huumausaine asetuksen ehdolla oleva muutos
1.6.2023 lahtien

= Komission kuultavana on muutos, jossa 1.6.2023 lahtien pregabalinit saavat pkv-merkinnan ja
talloin niiden voimassaoloaika on 1 vuosi

= Fimealta tulossa alkuvuonna 2023 tiedote asiasta, jonka jalkeen myo6s Kelalta lisainfoa

Muutos tehdaan Reseptikeskuksen paahan
= Voimassaoloaikaa ei muuteta taannehtivasti
= Estetdan ladkemaarayksen korjaus, jos pk/huume —status on muuttunut
= AT:lle 02/2023
= Tuotantoon 05/2023

Apteekkipuolen vaatimus 1.45 muutetaan maarittelyissd huomautustasoiseksi

= Mikali toimitettava valmiste on huumausaine- tai PKV-valmiste, tulee myos séhkdisesta ladkemaarayksesta
|6yty& vastaava merkintd. Mikali merkinta puuttuu ladkeméaarayksesta, ladketoimituksen teko tulee estaa.

Omatoiminen testaus apteekki- ja potilastietojarjestelmille
= Testausinfoa alkuvuonna 2023
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Hetu-uudistus uusien valimerkkien osalta

» Toteutus Reseptikeskuksessa menossa

= AT:lla tammikuussa 2023
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ltsenaisten reseptisovellusten maarittelytarkennus

* |tsendisten reseptisovelluksien maarittelyyn on tarkennettu rajoitustietojen
osuutta kappaleeseen 2.2, paivitetty versio l0ytyy kanta.fi:sta (Web-
reseptisovellukset (kanta.fi))
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https://www.kanta.fi/documents/20143/107120/Resepti+m%C3%A4%C3%A4rittely+Web-reseptisovellusten+auditointi.pdf/b845c1b6-1790-c885-c92a-ac510a2ef754?t=1639396759684

