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Versio

Muutos

Tekija PVM

1.0

Hyvaksyntaan

Accenture 26.4.2006

11

Hyvéksytty, kommentein korjattu

Accenture 11.5.2006

1.2

Valvontatarpeiden maarittelytyon
perusteella paivitetty. Reseptikeskukseen
kohdistuva vaatimus 5.3 on yhdistetty
vaatimukseen 5.2 ja poistettu.

Accenture 5.6.2006

1.3

Paivitetty teknisen ryhméan paatosten
mukaisiksi seka huomioitu Maritta
Korhosen kommentit.

Accenture 15.6.2006

14

Jatkomaaritykset eReseptilain pohjalta
sisaltden Maritta Korhosen, Maijaliisa Ahon
ja Jari Malmbergin kommentit.

Kela 31.1.2007

15

Maaritysten tarkennukset

Kela 28.2.2007

1.6

Maaritysten tarkennukset

Kela 17.9.2007

2.0

Maaritysten tarkennukset
Vaatimus-dokumentin jako
apteekkitietojarjestelman ja
potilaskertomusjarjestelman vaatimuksiin.

Kela 5.12.2007

2.1

Maaritysten tarkennukset

Kela 1.9.2008

2.2

Maaritysten tarkennukset

Kela 8.12.2009

2.3

Maaritysten tarkennukset

Kela 26.1.2011

2.4

Maaritysten tarkennukset (sairaanhoitajan
ladkkeenmaéaraamisoikeus,
uusimispyynnén PULL-malli,
apteekkijarjestelméan uudet hakuehdot,
apteekin aukikirjoittaman annostusohjeen
poimiminen Reseptikeskuksesta)

Kela 1.7.2011

2.5

Maaritysten tarkennukset (Valviran
attribuuttitietojen kaytté ym.)

Kela 1.6.2012

2.6

Lisatty apteekin annosjakelupotilaiden
uusien ladkemaaraysten haku. Lokitietojen
ja tietojen kaytdn 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

Méaaritysten 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

291

Méaaéritysten tarkennukset sairaala-
apteekkeja varten.

Kela 7.10.2016
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Versio Muutos Tekija PVM

2.92 Maaritysten tarkennukset (alaikaisen Kela 10.4.2019
puolesta-asiointi)

2.93 Maaritysten tarkennukset Kela 25.6.2019
(alaikaisen puolesta-asiointi),
paivitetty versio.

2.93 Alaikaisen puolesta-asioinnin 12-vuoden Kela 24.6.2020
ikaraja poistettu.

2.94 Tarkennettu annosjakelun maarittelyita, Kela 30.6.2020
seka tarkennettu hakua liittyen
kokonaislaakityksen tarkistukseen.

2.95 Paivitetty 2.95 alla olevat lakimuutokset Kela 17.11.2021
versioon 3.00. Ei muita muutoksia.
Laki sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta
(784/2021) (Asiakastietolaki) ja siihen
liittyvan reseptilain muutosten vaikutukset

3.00 Lisatty maaratyn ladkkeen yksildivaan Kela 31.3.2020
tunnisteeseen liittyvat vaatimukset.

3.00 Paivitetty versioiden 2.93 ja 2.94 muutokset = Kela 30.6.2020
versioon 3.00. Ei muita muutoksia.

3.00 Lisatty ladkemaaraysten tallennuksiin Kela 12.5.2021
liittyvat vaatimukset 2.22 ja 2.23.

3.00 Tarkennettu vaatimusta 10.18 Kela 22.6.2021
erillisselvityksen paivamaaran osalta.

3.00 Lisatty vaatimukseen 10.20 kielto korjata Kela 3.3.2022
laékeryhma-tietoa

3.01 Muutettu vaatimus 1.45 Kela 21.12.2022

huomautustasoiseksi
Poistettu vaatimus 1.52
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1 Johdanto

Tahan dokumenttiin on koottu apteekkijarjestelmien sahkodiseen ladkemaaraykseen liittyvat
vaatimukset. Vaatimukset perustuvat sédhkdisen ladkemaarayksen tydnkulkuun maarayksen
kirjoituksesta ja toimituksesta sen poistamiseen.

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

kasittelysta

Téassa materiaalissa maaritellaédn ainoastaan vaatimukset apteekkijarjestelmalle sen
suhteen, miten apteekkijarjestelmé kéasittelee séhkoiseen ladkemaaraykseen liittyvia
asiakastietoja. On huomattavaa, etté asiakastiedon lainmukaisessa ja luottamuksellisessa
kasittelyssa tulee taman liséksi huomioida my6s muut asiaan liittyvat periaatteet, lait, ohjeet
ja standardit; eettiset periaatteet, yhteistlainsdadantd, mahdolliset kansainvaliset
sopimukset, kansalliset lait ja periaatteet, hallinnolliset ja toiminnalliset ohjeet seka alaa

koskevat standardit.

Kansallisen laakityslistan kehittdminen on vaiheistettu. Ensimmaisessa vaiheessa otetaan
kayttoon rakenteinen annostus ja sita tukevat Laaketietokannan muutokset. Maaratyn
laékkeen yksildiva tunniste otetaan ensimmaisessa vaiheessa kayttoon supistetusti.
Potilastietojarjestelma tuottaa maaratyn laakkeen tunnisteen kaikkiin resepteihin.
Uusimispyyntdkasittelyn kautta laadittavissa resepteissa tunniste pysyy samana, muutoin
tunniste on aina uusi, koska maaratyn l1adkkeen jatkumoa ei viela ole méaéritelty
lainsdddanndssa. Maaratyn ladkkeen yksildivan tunnisteen muut toiminnallisuudet otetaan

kayttoon kansallisen laékityslistan seuraavissa kehitysvaiheissa.

1.1 Termit

Tassa materiaalissa kaytetdaan termia ladkkeen maaraéja tarkoittamaan laakaria,
hammaslaakaria, ladketieteen ja hammaslaéketieteen opiskelijaa seka rajatun
ladkkeenméaaraamisoikeuden omaavaa sairaanhoitajaa. Termia ladkéari kaytetdén
tarkoittamaan seké laékaria ettd hammaslaakaria ja termia ladketieteen opiskelija
tarkoittamaan seké laéketieteen ettd hammasléaéketieteen opiskelijaa, ellei erikseen muuta

asiayhteydessé mainita.

Sairaanhoitajalla tarkoitetaan sairaanhoitajan liséksi terveydenhoitajaa ja katiloa sekéa

kaikissa naissé ammateissa luvanvaraisesti toimivia ammattihenkil6ita (Valviran
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ammattioikeuskoodit 100, 300, 400, 710, 730, 740 ja 820). Sairaanhoitaja-termia ei kayteta
tarkoitettaessa rajatun ladkkeenmaaraamisoikeuden omaavia sairaanhoitajia.

Tekniselld henkildlla tarkoitetaan tdssa dokumentissa apteekin tietojarjestelméan toimittajan

palveluksessa olevaa teknista henkila.

2 Vaatimukset

Vaatimukset ovat toiminnallisia vaatimuksia, jotka perustuvat séahkodisen ladkemaarayksen
tyonkulkuun. Vaatimukset kohdistuvat apteekkijarjestelmaan ja lisdksi on lueteltu
vaatimuksia, jotka kohdistuvat organisaation (apteekin) toimintaan sahkoisen

ladkemaarayksen tyonkulussa.

Vaatimuksissa on esitetty vaatimuksia liittyen kayttdjien oikeuksiin. Kattava kayttajien
oikeuskuvaus loytyy dokumentissa Tietosisallot. Tietosisaltddokumentissa on liséksi 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 yksiliva numero
e Kuvaus
e Tarkeys
o P =pakollinen — vaatimuksen tayttdminen on valttamaténta

o Jatko = jatkossa toteutettava/todennédkéisesti toteutettava toiminnallisuus tai

palvelu

e Kohde - Vaatimus voi kohdistua mm.
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o Jarj. = Vaatimus kohdistuu ensisijaisesti apteekkijarjestelmaéan.
Apteekkijarjestelmaan kohdistuvalla vaatimuksella voi olla toiminnallisia

vaikutuksia.

o Toim. = Vaatimus kohdistuu organisaation tai henkiliden toimintaan.
Vaatimuksella ei ole vaikutusta kaytettavaan apteekkijarjestelmaan.

o Jos vaatimus kohdistuu myos toiselle taholle, on se merkitty kohteeseen.

Liittyy

o KT X.X = Kayttétapaukseen numero

2.1 Laakemaarayksen toimitus

Nro Kuvaus Tarkeys | Kohde Liittyy
Al Toimitus - - KT 3.2
Apteekki toimittaa sahkoisen ladkemaarayk- KT 3.3
sen asiakkaalle KT 3.4
KT 3.7 ja
KT 3.8
1.1 Laakkeen voi noutaa potilas tai hdnen puo- P TOIM. | -
lestaan toimiva henkil®.
1.2 Apteekki vastaa sen selvittdmisesta, etta P TOIM. | -
ladkkeen noutajalla on oikeus vastaanottaa
ladke (hakijan mukana oleva potilasohje, po-
tilaan sairausvakuutuskortti tai jokin muu
tapa, joka osoittaa ostajan olevan henkilo,
jolle ladke on maaratty tai jolla on oikeus toi-
mia potilaan lukuun).
1.3 Laaketoimitusten tiedot perustuvat séadok- P JARJ. | -
siin ja viranomaismaarayksiin. TOIM.
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Kohde

Liittyy

1.4

Apteekkijarjestelma tarkistaa, etté toimitet-
tava ladke on Ladketietokannassa, jollei ky-
seessd ole L&adketietokannan ulkopuolinen
valmiste (esim. apteekissa valmistettavat
ladkkeet, potilaskohtaiset erityislupavalmis-
teet, hoitotarvikkeet, ravintolisat, sidetarpeet,
ei korvattavat kliiniset ravintovalmisteet ja ei
korvattavat perusvoiteet, jotka eivat sisally

Laaketietokantaan).

P

JARJ.

15

Toimituksen pakolliset tiedot ja toimituksen
tietojen muodollinen oikeellisuus on tarkastet-
tava ennen lahetysté Reseptikeskukseen.
Pakolliset tiedot perustuvat toimituksen HL7
V3 CDA R2 sanomakuvaukseen ja Kelan
vaatimusmaarittelyiden Tietosisallot -doku-

menttiin.

JARJ.

1.6

Apteekki ei saa tallentaa apteekkijarjestel-
maansa Reseptikeskuksesta hakemiaan tie-
toja (lukuun ottamatta séhkdisten ladkemaa-
rayksien tunniste- ja versiotietoja seka muihin
saannoksiin perustuvia kuten suorakorvausta
ja reseptipdivékirjaa varten tarvittavia tietoja,
eikd muissa apteekeissa tehtyjen toimitusten
tietoja) pidemmaksi aikaa kuin mité toimituk-

sen kasittely vaatii.

JARJ.

1.7

Reseptikeskuksesta haetut tiedot tulee pois-
taa apteekkijarjestelméstéa valittdmasti kasit-

telyn paatyttya (huomioiden vaatimus 1.6).

JARJ.

1.8

Laaketoimitukset ja niiden korjaukset on alle-
kirjoitettava henkilokohtaisella, kehittyneella
sahkdisella allekirjoituksella. Varmenteena on
kaytettava terveydenhuollon (DVV) allekirjoi-

tusvarmennetta. Ladkkeen toimittajan oikeus

JARJ.

TOIM.
DvV

Valvira
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Kohde

Liittyy

toimittamiseen tulee olla varmistettu ennen

allekirjoitusta.

1.9

Sahkoisella ladkemaarayksella voi toimittaa
Laaketietokannan mukaisia valmisteita, ap-
teekissa valmistettavia ladkkeité seka Laake-
tietokannan ulkopuolisia valmisteita (esim.
hoitotarvikkeet, ravintolisat, sidetarpeet, ei
korvattavat kliiniset ravintovalmisteet ja ei
korvattavat perusvoiteet, jotka eivat sisélly

Laaketietokantaan).

JARJ.
Laaket
ietoka

nta

1.10

Jos apteekki poikkeustapauksessa toimittaa
ladketta enemman kuin maarayksessa on
maaratty, on se tehtava toimittamishetkella
voimassaolevan Fimean (ent. Laakelaitok-
sen) ladkkeiden toimittamista koskevan maa-

rayksen mukaisesti.

TOIM.

1.11

Jos apteekki toimittaa ladkkeitd enemman,
kuin mitd sahkdisessa ladkemaarayksessa
on maaratty, toimitusta tehtaessa apteekkijar-
jestelma huomauttaa, mikali toimitettavan
ladkkeen maara on vahintaan 10 % suurempi
kuin maarayksessa ilmoitettu. Laskenta ei ole
mabhdollista, jos sdhkdinen ladkemaarays on
maaratty ajalle tai ladkkeen pakkauskoko on

Laaketietokannassa vain tekstina.

JARJ.

1.12

Toimitukseen on merkittava jaljella olevan

ladkkeen maara.

JARJ.

1.13

Toimitukseen on merkittava, mikali sahkoinen

ladkemaarays on kokonaan toimitettu.

JARJ.
TOIM.

1.14

Vastuu sellaisesta lddketoimituksesta, johon
farmasian opiskelija osallistuu, on valvovalla

farmaseutilla tai proviisorilla.

TOIM.
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Nro Kuvaus Tarkeys | Kohde Liittyy
1.15 Toimituksessa, johon farmasian opiskelija P JARJ. |

osallistuu, tulee olla merkinnat:
e toimitukseen on osallistunut opiske-
lija

o opiskelijan nimi.

1.16 Opiskelijan tekeman lagketoimituksen P JARJ.
allekirjoittaa séhkoisesti opiskelijaa valvova

farmaseultti/proviisori.

117 Farmaseutin ja proviisorin tulee voida P JARJ.
allekirjoittaa sahkoisesti yhdella kerralla
kaikki saman potilaan samalla kerralla

toimitetut laakkeet.

1.18 Apteekkijarjestelmien on suositeltavaa JARJ.
huomioida sahkoisen ladkemaarayksen
aiheuttama vaikutus apteekin sisdisiin
prosesseihin. Sahkoinen ladkemaérays
vaikuttaa farmanomien ja muun teknisen
henkilokunnan tyonkuvaan.
Apteekkijarjestelmien tulisi tukea tdiden

uudelleenjarjestelyja apteekeissa.

1.19 Apteekissa valmistettavia PKV- ja huumaavia | p JARJ.
ladkeseoksia toimitettaessa on toimitukseen TOIM.
merkittava, ettd maarays sisaltdd PKV- tai
huumaavia ladkeaineita ja lueteltava

huumaavat aineosat.

1.20 Potilas ei voi kieltéaé erikseen sahkdisen =) TOIM.

ladkemaarayksen toimituksen tekemista.

1.21 "lterointi" merkintdjen tarkoituksena on P TOIM.
sahkdisessa ladkemaarayksessa ohjata
apteekkien tekemia toimituksia. Toimituksia
voi tehd& uudelleen séhkdisesta
lAdkemaarayksesta 1-3 kolme kertaa
ladkemaarayksen merkintdjen (semel-bis-ter)

mukaisesti.
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Kohde

Liittyy

1.22

Jos ladkkeen toimituksessa tarvitaan
maérayksen vastaanoton ja toimituksen
tekemisen liséksi farmaseuttia tai proviisoria
(valmistus/ luovutuskuntoon saattaminen),
tulee siitd tehda merkinta ladketoimituksen

tietoihin.

P

JARJ.
TOIM.

1.23

Apteekkijarjestelman tulee muodostaa
kullekin toimitukselle ennen
Reseptikeskukseen lahettdmista
yksikasitteinen tunniste (OID) ja
versionumero (HL7 CDA R2 Header -

maaritysten mukaisesti).

JARJ.

1.24

Jos sahkoisen ladkemaarayksen tiedot on
haettu Reseptikeskuksesta ja ladkkeen
toimittaminen keskeytetaan (eika
ladkemaaraykseen kohdisteta muita
toimenpiteitd, jotka poistaisivat tehdyn
toimitusvarauksen), apteekkijarjestelman
tulee lahettad toimitusvarauksen

purkusanoma Reseptikeskukseen.

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
ladketoimitus on onnistuneesti tallennettu

Reseptikeskukseen.

JARJ.

Toiminnalli-
suuden to-
teuttamista
ei edelly-
tetd sai-
raala-ap-

teekeilta.

1.26

Apteekkijarjestelma nayttaa
Reseptikeskuksen lahettamat
kuittausilmoitukset vastaanotetusta ja
tallennetusta viestista valitttmasti niiden

saavuttua.

JARJ.

1.27

Apteekki vastaa Reseptikeskukseen
tallentamiensa laéketoimitusten

oikeellisuudesta.

TOIM.
JARJ.
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Kohde

Liittyy

1.28

Toimitus voidaan tehda vain sahkoisen

ladkema&arayksen uusimpaan versioon.

P

JARJ.

1.29

Laaketoimitukseen voi tallentaa potilaan
henkildtunnuksen, vaikka itse sédhkdinen
ladkemaarays olisi maaratty nimen ja
syntymaajan perusteella. Tunnuksen
syntymaaikaosan tulee vastata

maarayksessa olevaa syntymaaikaa.

JARJ.

1.30

Apteekkijarjestelma hakee valmisteen
voimassa olevat tiedot Laaketietokannasta,
ellei kyseessa ole apteekissa valmistettava
ladke tai Ladketietokannan ulkopuolinen

valmiste.

JARJ.

1.31

Apteekkijarjestelma nayttaa kayttajalle
ladkemaarayksen tietojen perusteella
esitaytetyn lomakkeen, jonka tiedot kayttaja

tarkistaa ja tayttaa toimituksen mukaiseksi.

JARJ.
TOIM.

1.32

Jos valmisteen pakkauskoko on
Laaketietokannassa vain tekstimuotoisena,
iimoitetaan jaljella oleva méara
tekstimuotoisena. Pakkauskoon yksikkd on
talloin samassa kentassa jaljella olevan
maaran kanssa.

JARJ.

1.33

Jos valmisteen pakkauskoko on
Laaketietokannassa tekstimuodon liséksi
rakenteellisessa muodossa, jaljella oleva
maara ilmoitetaan rakenteellisena. Jaljella
oleva maara ilmoitetaan talléin joko
numeerisena (esim. 300) tai laskukaavana
(esim. 3X21). Pakkauskoon yksikkd
ilmoitetaan eri kentassa kuin jaljella oleva
maara. Poikkeuksena tasta voidaan ladkkeen
jaljella oleva maara ilmoittaa tekstina, jos
ladke on maaratty tietylle ajalle (reseptin
tyyppi=3) ja jaljella olevaa maaraa ei pystynyt

ilmoittamaan rakenteellisena.

JARJ.
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Kohde

Liittyy

1.34

Jos valmisteen pakkauskoko on
Laéketietokannassa tekstimuodon liséksi
rakenteellisessa muodossa, tulee myos
toimitettujen pakkausten tiedot ilmoittaa

rakenteellisessa muodossa.

P

JARJ.

1.35

Toimitettavan sahkoisen ladkemaarayksen
tulee olla toimitusvaraus-, varaus-
erityislupavaraus-, tai annosjakelu -tilassa
toimitusta tekevalle apteekille, jotta toimitus

voidaan tallentaa Reseptikeskukseen.

JARJ.

1.36

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

vaatimus 1.64.

JARJ.

1.37

Jos sahkoéinen ladkemaarays on
annosjakeluvarauksessa toimitusta tekevélle
apteekille ja annosjakelujakso on tallennettu
apteekkijarjestelmaan, toimitus voidaan
lahettad Reseptikeskukseen, vaikka
ladkemaarays olisikin mitatdity tai uusittu
edellyttéaen, ettd ladkemaarays on ollut
voimassa annosjakelujakson alkaessa. Uutta
annosjakelujaksoa ei saa aloittaa mitatdityyn

tai uusittuun ladkemaéaraykseen.

JARJ.

1.38

Apteekkijarjestelma tarkistaa toimitettavaa
sahkoista ladkemaaraysta valittaessa, etta
ladkemaarays ei ole lukittu, varattu,

toimitusvarattu, erityislupavarattu tai

JARJ.
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annosjakelussa toisessa apteekissa. Mikali
ladkemaarays on jossain edelld mainituista
tiloista toiselle apteekille, apteekkijarjestelma
iimoittaa kayttajalle, etta ko. ladkemaaraysta
ei voida toimittaa, ladkemaarayksen tilan ja

tilan asettaneen apteekin tiedot.

1.39

Sahkoista ladkemaaraysta toimitettaessa
farmaseutin/proviisorin/opiskelijan on
otettava huomioon ko. hetkella
voimassaolevan Fimean laédkkeiden
toimittamista koskevan maarayksen

vaatimukset.

TOIM.

1.40

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

ladkepakkaukseen.

TOIM.
JARJ.

1.41

Toimituksen tulee olla onnistuneesti
tallennettu apteekkijarjestelmaan ennen

toimitustiedon tulostusta.

JARJ.

1.42

Ennen ladkkeen luovuttamista ladkkeen osta-
jalle, tulee aina varmistua siita, etta ladketoi-

mitus on tallentunut Reseptikeskukseen.

Hairidtilanteessa laékkeen luovuttamisen
ladkkeen ostajalle voi tehda ilman, etta
laéketoimitus on tallentunut
Reseptikeskukseen. Laaketoimitus
tallennetaan Reseptikeskukseen valittdmasti

hairidtilanteen paatyttya.

TOIM.

1.43

Kayttajalle on aina naytettava sahkoisen
ladkemaarayksen uusimman version
mukainen annostusohje ja kayttétarkoitus

selkealla visuaalisella tavalla.

JARJ.

1.44

Mikali séhkoinen ladkemaarays on osittain

toimitettu, ladkemaéaraykseen liittyvan

JARJ.
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viimeisimman toimituksen aukikirjoitettu
annostusohje voidaan poimia esitayttoon
seuraavaa toimitusta tehtéessa.

1.45 Mikali toimitettava valmiste on huumausaine- | p JARJ. |-
tai PKV-valmiste, tulee myés sahkoisesta
ladkemaarayksesta loytya vastaava merkinta.
Mikali merkinté puuttuu ladkema&arayksesta,
ladketoimituksen-teko-tulee-estdd-annetaan

kayttajalle huomautus merkinnén

puuttumisesta, ladketoimituksen tekoa ei

kuitenkaan esteta.

1.46 Apteekkijarjestelma tarkistaa potilaskohtaisen | P JARJ. | Toiminnalli-
erityislupavalmisteen ladkemadaraysta tallen- TOIM. suuden
nettaessa, onko erityislupa myonnetty. Jar- toteuttamis-
jestelma pyytaa kayttajaa vahvistamaan, etta ta ei
erityislupa on mydnnetty. Jos kayttaja vahvis- edellyteta
taa erityisluvan olemassaolon, laakemaa- sairaala-
rayksen tallentamista voidaan jatkaa eteen- apteekeilta.

pain (potilaskohtaisen erityislupavalmisteen
ladkemaaraysta ei voi tallentaa apteekissa il-
man erityislupaa). Erityislupavaraus tehdaan

ennen ladkevalmisteen toimittamista.

Potilaskohtaiseen erityislupavalmisteeseen
littyva prosessi maaritellaan
Laakitysprojektin yhteydessa.

1.47 Apteekki voi toimittaa laakkeen 25 P JARJ. |-
kuukauden ajan séhkodisen ladkemaarayksen

maaraamispaivasta lukien.

1.48 Huumausaineita ja PKV-ladkevalmisteita voi | p JARJ. |-
toimittaa 12 kuukauden ajan

ladkemaarayksen maaradamispaivasta lukien.

1.49 Apteekissa valmistettavaa laékeseosta, joka | p JARJ. |-
sisaltaa huumausainetta tai PKV-
ladkeainetta, voi toimittaa 12 kuukauden ajan

ladkemaarayksen maaradamispaivasta lukien.
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1.50 Varsinaisia erityisluvallisia valmisteita voi toi- | P JARJ. | -
mittaa 12 kuukauden ajan ladkemaarayksen
maéraémispaivasta lukien.

1.51 Jos lagkemaarays on maaratty ajalle, ei P JARJ. |-
ladketta voi toimittaa ladkemaarayksen
voimassaolon paattymisen jalkeen.

1.52 P- AR | -

- Toiminnalli-
comdon
toteuttamis-

Vaatimus poistettu. ta-ei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta:

1.53 | Puhelinlaskemaarayksella saa maarata PKV | P TOIM. | Toiminnalli-
-ladketta vain pienimman pakkauskoon ver- suuden
ran. toteuttamis-
Puhelinladkemaarayksella ei voi maarata taei
huumausainetta. edellyteta

sairaala-
apteekeilta.

1.54 Jos potilastietojarjestelmasséa on annettu P JARJ. | Toiminnalli-
sahkoisen laakemaarayksen laatimisesta pe- suuden
ritty palkkio ja tieto palkkion perimisesta eri- toteuttamis-
koislazkarina, tuodaan kyseiset tiedot ap- taei
teekkijarjestelman naytolle. edellyteta
Sahkoisen ladkemaarayksen laatimisesta sairaala-
perittya palkkiota ei peritéa sairaala- apteekeilta.
apteekkireseptista.

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

ta ei
edellyteta
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sairaala-
apteekeilta.

1.56 Sahkoisen laakemaarayksen laatimisesta =} JARJ. | Toiminnalli-
peritty palkkio voidaan peria, jos suuden
ladkemaarays on toimittamaton. Jarjestelma toteuttamis-
tarkistaa, onko laéketoimitus tehty. Jos taei
toimitusta ei ole tehty, sdhkoisen edellyteta
ladkemaarayksen laatimisesta peritty palkkio sairaala-
voidaan peria. apteekeilta.

157 Vaatimus poistettu. - - -

1.58 Sahkdisen ladkemaarayksen laatimisesta P TOIM. | Toiminnalli-
peritty palkkio menee aina alkuperaiselle suuden
ladkkeenmaaraajalle. toteuttamis-

taei
edellyteta
sairaala-
apteekeilta.

1.59 Lagketietokannan tietosisaltoon pohjautuvat | p JARJ. | -
sahkdisen ladkemaarayksen pakolliset tiedot
tulee nayttaa kayttajalle laaketta
maarattaessa ja toimitettaessa.

1.60 Laaketietokannan valmisteen kaikki =) JARJ. |-
pakkaustasoiset tiedot tulee olla
kayttoliittyméassa helposti naytettavissa
ladkkeen maaragjalle ja toimittajalle.

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

1.62 Avoapteekin ladkemaarays (reseptin laji=1) | p JARJ. | -
voidaan toimittaa vain avoapteekista
(avoapteekin ladkemaarayksen toimittaminen
sairaala-apteekista estetéan).

1.63 Hairigtilanteen paatyttya tulee P JARJ. | Toiminnalli-
apteekkijarjestelman varmistaa, etta
apteekissa kirjattu 1adkemaarays on
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onnistuneesti tallennettu Reseptikeskukseen
ennen laaketoimituksen tallentamista

Reseptikeskukseen.

suuden
tote- utta-
mista ei

edellyteta
sairaala-

apteekeilta.

1.64

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

JARJ.

1.65

Toimitettavalta ladkemaaraykselta poimitaan
maaratyn laékkeen yksildiva tunniste ja sen
osatunniste toimituksen tietoihin. Maaratyn
ladkkeen yksildivan tunnisteen ja sen

osatunnisteen tulee sailyd muuttumattomana.

JARJ.

2.2 Laakemaaraysten tallennus

Toiminnallisuuden toteuttamista ei edellyteta sairaala-apteekeilta.

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Kohde

Liittyy

21

Apteekilla on ladkkeen toimituksen yhtey-
dessé velvollisuus tallentaa puhelin- ja pape-
rireseptit Reseptikeskukseen, lukuunotta-
matta Pro Auctore ja l&dkkeellisten kaasujen

resepteja.

P

TOIM.
JARJ.
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2.2

Jarjestelma tarkistaa ladkkeen maaraajan
ammattioikeudet (saadaan Terhikin rekiste-
réintinumeron perusteella). Ammattioikeudet

tarkistetaan Valviran attribuuttipalvelusta.

P

TOIM.
JARJ.

2.3

Jarjestelma tarkistaa ladkkeen maaraajan
ladkemaarayksen laatimishetkelld voimassa-
olevat rajoitustiedot (Terhikistd).

TOIM.
JARJ.

2.4

Jos ladkkeen maaragja ylittaa oikeutensa
(ammattioikeus tai rajoitustiedot), estetaan
rakenteisen rajoituksen yhteydessa (esim.
huumausaineet ja PKV- laadkevalmisteet) |4a-
kemaarayksen tallentaminen ja ladkkeen toi-
mittaminen. Ei-rakenteinen rajoitus naytetaan
ja ladkemaaraysta tallentava henkild paattaa

jatkotoimenpiteista.

TOIM.
JARJ.

2.5

Paperi-, puhelin-, tai erityislupavalmistere-
septin laatinut ladkkeen maaraaja tunniste-

taan yksildintitunnuksesta (SV-numero).

JARJ.

2.6

Apteekin tallentaman ladkemaarayksen pa-
kolliset tiedot ja ladkemaarayksen muodolli-
nen oikeellisuus on tarkastettava ennen lahe-
tysta Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot
perustuvat ladkemaarayksen HL7 V3 CDA
R2 sanomakuvaukseen ja Koodistopalveli-
mella olevaan Laakitys/Tietosisalto - Laake-

maarays- dokumenttiin.

JARJ.

2.7

Farmasian opiskelija voi kirjoittaa paperire-
septin tiedot jarjestelmaan, mutta ei allekir-
joittaa ja lahettaa ladkemaaraysta Resepti-
keskukseen.

Farmasian opiskelijan kirjoittaman ladkema&a-

rayksen tiedot allekirjoittaa séhkoisesti opis-

kelijaa valvova farmaseutti/proviisori, joka

TOIM.
JARJ.
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myos lahettaé ladkemaarayksen Reseptikes-

kukseen.

2.8

Farmasian opiskelija ei voi kirjoittaa puhelin-

reseptin tietoja jarjestelmaan.

TOIM.
JARJ.

2.9

Apteekissa tallennettavan ladkemaarayksen
tallennus ja siihen kohdistuva laakkeen toimi-
tus voidaan tehdd moniallekirjoitusta kayt-

taen.

JARJ.

2.10

Laakemaarayksen tietojen lisédksi Resepti-

keskukseen tallentuu seuraavat tiedot:

o ladkemaarayksen tallentaja (proviiso-

rinffarmaseutin nimi)

¢ ammattinimike (proviisori/farma-

seultti)

¢ tallentajan rekisterdintinumero (Valvi-

ran Terhikki rekisterdintinumero)

e apteekin nimi- ja yhteystiedot

o |Adkemaarayksen laatimispaikka
(ladkemaarayksen Kirjoituspaikka-
kunta)

o ladkemadarayksen maarayspaiva

¢ tallennuksen ajankohta (asiakirjan

luontiajankohta)

JARJ.

211

Apteekissa tallennetun ladkeméaarayksen re-
septisanoman tyyppi on "Ladkemaarays”.
Tieto saadaan Sahkdinen ladkemaarays —

luokitukset —koodistosta.

JARJ.

2.12

Apteekin tallentamasta ladkemaarayksesta
tulee selvitd, onko kyseessa puhelin-, paperi-
, vai erityislupavalmisteresepti luokituksen
Sahkoinen ladkemaarays - Apteekissa tallen-
nettu ladkemaarays (OID =
1.2.246.537.5.40303) luokituksen mukaisesti.

JARJ.
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2.13

Apteekin tallentamasta ladkemé&arayksesta
tulee selvitd, miksi ladkemaaraysta ei ole laa-
dittu séhkoisesti. Tieto pitaa tallentaa luoki-
tuksen Sahkdoinen ladkemaarays - Aptee-
kissa tallennetun ladkemaarayksen perustelu
(OID =1.2.246.537.5.40302) luokituksen mu-

kaisesti.

JARJ.

2.14

Apteekin tallentaman ladkemaarayksen

voi korjata tai mitéatdida samoin kuin muut
saéhkoiset ladkemaaraykset (apteekin tallen-
tamaa ladkemaaraysta koskevat samat saan-
not kuin séhkadista ladkemaaraysta muutoin-
kin.)

JARJ.

2.15

Toinen apteekki voi korjata apteekin
tallentamaa ladkemaaraysta. Kts. vaatimus
10.1.

JARJ.

2.16

Puhelinladkemaarayksen tiedot voidaan tal-
lentaa apteekkijarjestelmaan ennen ladkkeen
toimitusta.

JARJ.

2.17

Apteekki ei anna potilasohjetta

ladkemaarayksen tallennuksen yhteydessa.

JARJ.

2.18

Jos potilaalla ei ole suomalaista
henkilétunnusta, tallennetaan ladkemaarays

syntymadajalla ja nimella.

JARJ.

2.19

Kun apteekki tallentaa alaikéisen potilaan
paperi- tai puhelinladkemaéarayksen
Reseptikeskukseen, kayttajan pitaa kirjata
Alaikaisen potilastietojen luovuttaminen
huoltajille-koodiston 1.2.246.537.5.40202
mukainen arvo laakarin antaman tiedon

mukaisesti.

JARJ.
TOIM.

2.20

Vaatimus poistettu.
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221

Apteekkijarjestelmé ei luo uutta maaréatyn
ladkkeen yksildivaa tunnistetta eiké sen
osatunnistetta ladkemaaraysta

tallennettaessa.

P

JARJ.

2.22

Mikali maarattavaan ladkkeeseen liittyy
Laaketietokannassa
erillisselvitys/erillisselvityksia, tulee
apteekkijarjestelméan mahdollistaa
erillisselvityksen valinta ladkemaaraykselle.
Apteekki valitsee erillisselvityksen ladkkeen
maaraajan antaman tiedon perusteella, eika
ohjelma saa automaattisesti lisata sita

ladkemaaraykselle.

JARJ.
TOIM.

2.23

Jos ladkkeen maaraajan antamaan
erillisselvitykseen liittyy
erillisselvityskoodiston mukaan pakollinen
paivamaaratieto (A:VaatiiErilSelvPvm), tulee
apteekkijarjestelman vaatia kayttajaa
kirjaamaan sen ladkkeen maaraajan

antaman ladkemaarayksen mukaisesti.

JARJ.
TOIM.

2.24

Jarjestelman pitaa laakkeen toimituksen
yhteydessa mahdollistaa myds muiden
paperi- ja puhelinreseptien tietojen
tallentaminen Reseptikeskukseen (vaikka

niita ei toimiteta).

JARJ

2.3 Reseptikeskuksen tietojen tarkastelu

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Kohde

Liittyy

A3

Tietojen tarkastelu

KT 3.4]ja
KT 3.6
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Apteekki hakee apteekkijarjestelméénsa asi-
akkaan lagkemaarayksen ja siihen kohdistu-
vat ladketoimitukset, jotta voi tehda uuden

toimituksen.

3.1

Apteekki saa hakea ja ndhda toimittamisessa
tarvittavien sahkoisten ladkemaaraysten yksi-
[6imiseksi valttamattomat tiedot potilaan tai
hanen puolestaan laédkkeen noutavan henki-

I6n suullisesta pyynndsta.

Sahkdisen ladkemaarayksen vaatimusmaarit-
telyn liitteessé 3 Reseptien haku Reseptikes-
kuksesta / Apteekkijarjestelmat on tarkemmin
kuvattu eri kyselyn syita ja niissé tarvittavia

suostumustyyppeja.

TOIM.
JARJ.

Sairaala-
aptee-
keissa on
sama suos-
tumuskay-
tanto kuin
avoaptee-
keissa.

3.2

Apteekki voi hakea potilaan séahkoisten 14a-
kemaaraysten yksildintitiedot Reseptikeskuk-

sesta henkilétunnuksen perusteella.

TOIM.
JARJ.

3.3

Apteekki voi hakea yksittaisen sahkoisen laa-
kemaarayksen tiedot myos sen tunnisteen

avulla.

JARJ.

3.4

Apteekki saa hakea ja ndhda Reseptikeskuk-

sen tietoja vain laissa sdadetyilla perusteilla.

TOIM.
JARJ.

3.5

Apteekki saa hakea ja nahda toimittamisessa
tarvittavat sahkoisen ladkemaarayksen tiedot
mukaan lukien sairausvakuutuskorvausoikeu-

teen vaikuttavat tiedot.

TOIM.
JARJ.

3.6

Apteekki saa hakea ja ndhda muita Resepti-
keskuksessa olevia tietoja sahkdisista ladke-
maarayksista potilaan tai hanen laillisen
edustajansa erillisesta suullisesta pyynnosta.
Jos ladkkeen noutaa joku muu, tiedot saa ha-
kea ja ndyttda vain potilaan tai hanen laillisen

edustajansa allekirjoittamalla valtuutuksella.

TOIM.
JARJ.
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Apteekki vastaa allekirjoitettujen valtuutusten

dokumentoinnista.

3.7

Sahkoisesta ladkemaarayksesta ja toimituk-
sesta naytetddn ensisijaisesti uusin versio ja
vain uusinta versiota voidaan kasitella&/muo-
kata. Apteekkijarjestelman tulee selkealla vi-
suaalisella tavalla nayttaa ladkemaarayksen
ja toimituksen versiotiedot (vanha versio, voi-

massaoleva versio).

JARJ.

3.8

Tarkasteltavan sdhkoisen ladkemaarayksen
tai toimituksen ollessa korjattu versio, apteek-
kijarjestelmé nayttaa selkealla visuaalisella

tavalla mita tietoja on korjattu.

JARJ.

3.9

Apteekkijarjestelma nayttaa selkedlla visuaa-
lisella tavalla kayttajalle sdhkdisen ladkemaa-
rayksen ja toimituksen tilatiedot (mitétoity, lu-
kittu, varattu jne.), uudistamiskiellon seka ti-
laan tai uudistamiskieltoon liittyvan peruste-
lun, jossa sellainen on. Jos ladkemaarays on
toimitusvarattu, varattu, erityislupavarattu,
annosjakelussa tai lukittu toisen apteekin toi-
mesta, apteekkijarjestelma nayttaa varausti-

lan/lukituksen asettaneen apteekin tiedot.

JARJ.

3.10

Reseptikeskukseen kohdistetussa kysely-
viestissa lahetetddn myos kayttajan ilmoit-
tama kyselyn syy (yhteisen luokituksen mu-
kainen syyn koodi), josta se voidaan jalkeen-
pain todentaa. Sdhkoisen ladkemaarayksen
vaatimusmaarittelyn liitteessé 3 Reseptien
haku Reseptikeskuksesta / Apteekkijarjestel-
mat on tarkemmin kuvattu eri kyselyn syita ja

suostumustyyppeja.

JARJ.

3.11

Nayttdessdan sahkoisen ladkemadarayksen

tietoja apteekille, apteekkijarjestelman tulee

JARJ.
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nayttaa, etta kyse on sahkoisesta ladkemaa-
rayksestd. Ulkomaan ostoa varten laadituista
ladkemaarayksista naytetaan, ettd kyseessa

on ulkomaan ostoa varten laadittu resepti.

3.12

Haettaessa asiakkaan tietyt sahkoiset laake-
maaraykset, jokaisesta haettavasta laake-
maérayksesta on lahetettdva oma hakusa-
noma (tallin haetaan tietyn sahkoisen laéke-

maérayksen kaikki versiot).

JARJ.

3.13

Hakusanomalla on oltava yksil6iva tunniste.

JARJ.

3.14

Reseptikeskuksesta voidaan hakea kerralla
séhkoisen ladkemadarayksen yksildimiseksi
valttamattomat tiedot kyseiselle apteekille an-
nosjakeluvarattujen ladkemaaraysten kor-
jauksista ja mitatdinneista tietylla aikavalilla

(ks. vaatimus 9.10)

JARJ.

3.15

Apteekin tietojarjestelman toimittajan palve-
luksessa olevalla teknisella henkil6lla on oi-
keus tehda sahkoisen ladkemaarayksen toi-
mintaan liittyvan teknisen ongelman tai hai-
rion syyn selvittdmisen vuoksi hakutoimintoja

Reseptikeskukseen.

TOIM.
JARJ.

3.16

Oletusarvoisesti sairaala-apteekkijarjestel-
man reseptihaut kohdistuvat vain sairaala-ap-
teekkiresepteihin (reseptin laji = 2).
Sairaala-apteekki saa kuitenkin potilaan suul-
lisella pyynndlla hakea ja néhda avoapteekin
ladkemaarayksia (reseptin laji = 1), mutta ei
saa tehda niihin muutoksia. Sairaala-apteekin
tulee kayttaa luokituksen Sahkdinen resepti —
Reseptikyselyn syy
(1.2.246.537.5.40110.2006) koodia 34 "Koko-
naislaakityksen tarkistus” hakiessaan resep-

tin lajin = 1 ladkemaarayksia.

JARJ.




Kanta

Resepti

vaatimusmaarittely

Vaatimukset

21.12.2022

25
(53)

v3.01

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Kohde Liittyy

3.17

Oletusarvoisesti avoapteekkijarjestelman re-
septihaut kohdistuvat vain avoapteekeissa
toimitettaviin resepteihin (reseptin laji = 1).
Avoapteekit saavat potilaan suullisella pyyn-
nolla hakea ja ndhda sairaala-apteekkiresep-
teja (reseptin laji = 2), mutta eivat saa tehda
niihin muutoksia. Avoapteekin tulee kayttaa
luokituksen Séhkoéinen resepti — Reseptiky-
selyn syy (1.2.246.537.5.40110.2006) koodia
34 "Kokonaislaakityksen tarkistus” hakies-
saan reseptin lajin = 2 ladkemaarayksia.

P

JARJ. | -

3.18

Naytettdessa alaikaisen ladkemaarayksia tai
niiden yksilGintitietoja, apteekkijarjestelma
nayttaa kayttajalle selkealla visuaalisella ta-
valla, etta tietoja ei saa luovuttaa huoltajalle,
mikali l1adkemaéarayksen THL - Alaikéisen po-
tilastietojen luovuttaminen huoltajille -koodis-
ton (OID =1.2.246.537.5.40202) mukainen
tieto on "Paatoskykyinen alaikdinen, kieltaa
tietojensa luovuttamisen huoltajilta” (koodi 3)
tai "Alaikdisen paatoskyky ei tiedossa, tietoja
ei luovuteta huoltajille” (koodi 4) tai jos tieto
puuttuu kokonaan ladkemaaraykselté ja poti-

las on 10-17-vuotias.

JARJ. | -

2.4 Ladkemaarayksen lukitus

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Kohde Liittyy

A4

Ladkeméaarayksen lukitus

Laadkemaarayksen lukitsemistarve syntyy ap-
teekissa, mikali ladkemaarays on virheellinen
eika apteekki voi sita valittémasti korjata. Jos

apteekki ei saa kiinni ladkkeen maaraajaa,

- KT 3.13
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joka voisi maéarayksen mitatoida tai korjata,

maérays voidaan lukita.

4.1

Farmaseultti/proviisori/farmasian opiskelija voi
lukita toimittamattoman tai osittain toimitetun

séhkoisen ladkemaarayksen.

JARJ.

4.2

Lukituksen ja lukituksen purkamisen yhtey-
dessa tulee antaa selitys toimenpiteen

syysta.

JARJ.

4.3

Sahkoisen ladkemaarayksen lukituksen voi
purkaa vain lukituksen tehnyt apteekki (tai
ladkkeen maaragja). Lukitusta purettaessa
apteekkijarjestelma tarkistaa, etta ladkemaa-
rays on lukittu ko. apteekin toimesta. Lukituk-
sen purun jalkeen ladkemaarayksen voi toi-

mittaa normaalisti.

JARJ.

4.4

Lukitun séhkdisen ladkemaarayksen voi kor-
jata tai mitatoéida vain lukituksen tehnyt ap-
teekki (tai ladkkeen maaraaja). Ladkemaa-
rayksen korjaus ja mitatdinti purkavat lukituk-
sen automaattisesti (apteekkijarjestelma ei
laheté erillista lukituksen purkusanomaa Re-
septikeskukseen). Ladkemaarayksen kor-
jauksen jalkeen ladkemaarayksen voi toimit-

taa normaalisti.

JARJ.

4.5

Lukitulle sdhkoiselle ladkemaaraykselle ei
voida tehd& muuta kuin poistaa sen lukitus,
korjata sita, mitatdida se tai tarkastella sen

tietoja.

JARJ.

4.6

Lukitusta tehtdesséa apteekkijarjestelma tar-
kistaa, ettd sédhkdinen ladkemaarays ei ole

mitatdity tai kokonaan toimitettu, toimitusva-
raus-, varaus-, erityislupavaraus-, tai annos-

jakelutilassa toisessa apteekissa tai jo lukittu

JARJ.
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tai ettd sita ei ole uusittu (ladkeméaaraykseen
ei kohdistu hyvaksyttya uusimispyynt6a).
4.7 Lukitus voidaan tehd& vain sahkoisen laédke- | P JARJ. | -
maarayksen uusimpaan versioon.
2.5 Henkiloston oikeudet
Nro Kuvaus Tarkeys | Kohde Liittyy
A5 Oikeudet - - KT 3.1,
Farmaseuteilla / proviisoreilla, farmasian KT 3.2 ja
opiskelijoilla ja apteekin tietojarjestelman toi- KT 3.3
mittajan palveluksessa olevalla teknisella :
Sairaala-
henkilolla on erityyppisia oikeuksia Resepti- apteekin
keskuksen sahkoisiin ladkemaarayksiin. -
henkilokun-
nalla on sa-
mat kaytto-
oikeudet
kuin avoap-
teekin hen-
kilokun-
nalla.
51 Apteekki hallinnoi kayttajiensa oikeuksia P JARJ. | -
kayttaa sahkoisen ladkemaarayksen toimin- Vvalvira
toja ja Reseptikeskuksen tietoja.
5.2 Reseptikeskuksen kaytt edellyttaa kayttajan | P JARJ. | -
vahvaa tunnistamista terveydenhuollon to-
dentamisvarmennetta kayttaen.
5.3 Farmaseuteille, proviisoreille, farmasian opis- | P TOIM. | -
kelijoille seka apteekin tietojarjestelman toi-
mittajan palveluksessa olevalle tekniselle
henkilblle voidaan antaa oikeus apteekkijar-
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jestelmasta Reseptikeskukseen tehtaviin ky-
selyihin. Farmaseuteille ja proviisoreille voi-
daan antaa oikeus lahettaa allekirjoitusta
vaativia asiakirjoja Reseptikeskukseen (laa-
kemaaraykset, ladketoimitukset, ladkemaa-
rdysten ja toimitusten korjaukset ja mitatoin-
nit).

54

Farmanomeilla ja apteekin teknisella henkil6-

kunnalla ei ole oikeuksia Reseptikeskukseen.

JARJ.

55

Sahkoisen ladkemaarayksen toimitukseen
osallistuvien farmaseuttien, proviisorien ja
farmasian opiskelijoiden sulkulistatiedot on
tarkistettava aina tietojarjestelmaan kirjautu-
misen yhteydessa ja ne ovat voimassa istun-

non ajan.

JARJ.
DvV

5.6

Annettaessa kayttdoikeudet apteekkijarjestel-
maan sahkdisten ladkemaaraysten toimituk-
siin osallistuville farmaseuteille, proviisoreille
ja farmasian opiskelijoille, on tarkastettava
ammattihenkildiden ammattioikeuksien si-
salto ja voimassaolo sekd ammattioikeuksien
rajoitukset Valviran yllapitamasta rooli- ja att-

ribuuttitietopalvelusta.

JARJ.

Valvira

5.7

Muilla kuin asiakkaan sahkoista lagkemaa-
raysta toimittavan apteekin farmaseutilla, pro-
viisorilla, farmasian opiskelijalla ja apteekin
tietojarjestelméan toimittajan palveluksessa
olevalla tekniselld henkil6lla ei ole oikeutta
Reseptikeskukseen tallennettuihin asiakkaan

sahkaisiin 1adkemaarayksiin.

JARJ.
TOIM.

5.8

Toimittava farmaseultti/proviisori/ toimituk-
seen osallistuva farmasian opiskelija ja ap-

teekin tietojarjestelméan toimittajan palveluk-

JARJ.
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sessa oleva tekninen henkil6 voi katsella asi-
akkaansa sahkdisia ladkemaarayksia laissa

mainituin edellytyksin.

5.9

Toimittava farmaseultti/proviisori voi korjata
asiakkaansa toimituksen kohteena olevaa

séhkoista ladkemaaraysta. Farmasian opis-
kelija voi tehda korjauksen, mutta ei allekir-

joittaa ja lahettaa sitd Reseptikeskukseen.

JARJ.

5.10

Toimittava farmaseultti/proviisori voi mitatdida
asiakkaansa sahkdisen laakeméaarayksen.
Farmasian opiskelija voi tehda mitatodinnin,
mutta ei allekirjoittaa ja lahettaa sitd Resepti-

keskukseen.

JARJ.

511

Toimittava farmaseultti / proviisori / toimituk-
seen osallistuva farmasian opiskelija voi kat-
sella asiakkaansa séhkoisten ladkemaarayk-
sien toimituksia mukaan lukien muiden ap-

teekkien tekemat laaketoimitukset.

JARJ.

5.12

Toimittava farmaseutti/proviisori voi kirjoittaa
ladketoimituksen tiedot, allekirjoittaa ja lahet-
tda ne Reseptikeskukseen. Farmasian opis-
kelija voi kirjoittaa laéketoimituksen tiedot,
mutta ei allekirjoittaa ja lahettaa niita Resepti-

keskukseen.

JARJ.

5.13

Toimituksen tehneen apteekin farma-
seutti/proviisori voi korjata ja mitatdida kysei-

sen apteekin ladketoimituksia.

JARJ.

514

Farmasian opiskelija voi tehda laéketoimituk-
sen korjauksen ja mitatdéinnin, mutta ei alle-

kirjoittaa ja lahettéa sitd Reseptikeskukseen.

JARJ.

5.15

Toimittavan apteekin farmaseultti, proviisori

tai farmasian opiskelija voi lukita tai varata

JARJ.
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ladkemaarayksen tai merkité ladkemadarayk-

sen annosjakeluun tai purkaa kyseiset tilat.

5.16

Vaatimus poistettu.

5.17

Vaatimus poistettu.

5.18

Mikali farmasian ammattihenkilén varmenne
ei ole voimassa, han ei saa kasitella Resepti-

keskuksen tietoja.

JARJ.
DvV

5.19

Apteekki voi erikseen sisdisesti rajoittaa or-
ganisaatiossaan toimivien ammattihenkil6i-
den kayttooikeuksia omassa apteekkijarjes-
telmassaan, mutta oikeudet eivat voi ylittda
Valviran tiedoista tarkistettuja ammattioikeuk-

sia ja rajoituksia.

JARJ.
Valvira

5.20

Valviran rajoitustietojen mukaiset ammatti-
henkilén ammattioikeuden rajoitukset tarkis-
tetaan aina kayttajaa tunnistettaessa (siséan
kirjautuessa) eika niita tallenneta pysyvasti

kayttdoikeustietoihin.

JARJ.

Valvira

521

Valviran rajoitustiedot tarkastetaan Valviran
yllapitamasta sanomapohjaisesta rooli- ja att-
ribuuttitietopalvelusta. Mikali Valvira on rajoit-
tanut kayttajan ammattioikeuksia, kayttajan
suorittamia toimintoja ei tarvitse pystya ohjel-
mallisesti estamaan apteekkijarjestelméassa.
Rajoitustieto pitaa nayttaa kayttajalle istun-
non aikana. Kayttajan pitaa lisaksi pystya kat-
somaan kaikki omat rajoitustietonsa esimer-
kiksi erillisesta valikosta. Jatkokehityksesséa
tulee varautua kayttajan suorittamien toimin-
tojen estéamiseen ohjelmallisesti rajoitustieto-

jen mukaisesti.

JARJ.

Valvira
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5.22 Potilas voi kieltda yksildimiensa sahkoisten P TOIM. | -
laakemaaraysten luovutuksen terveydenhuol- JARJ.
lon ja sosiaalihuollon toimintayksikélle, 1a8k-
keen maaradjille ja apteekeille. Apteekki voi
hakea kielletyt ladkemaéaraykset Reseptikes-
kuksesta vain ladkemé&arayksen tunnisteen
perusteella.

5.23 Reseptikeskuksen tietoja saadaan luovuttaa P JARJ. | -
sahkoisen ladkemaarayksen toiminnasta vas-
taavalle apteekin tietojarjestelman toimittajan
palveluksessa olevalle tekniselle henkildlle
héiri6- ja virhetilanteiden selvittdmisen edel-
lyttdmassa laajuudessa.

5.24 Tietojarjestelméan toimittajan palveluksessa P JARJ. | -
olevan teknisen henkilén varmenteena on TOIM.
kaytettdva muun toimijan (DVV) varmennetta DVV
(tietojarjestelmatoimittajan terveydenhuollon

i Valvira

toimijavarmenne).

5.25 Farmasian opiskelijalla ja apteekin tietojarjes- | P JARJ. | -
telméan toimittajan palveluksessa olevalla tek-
nisella henkil6lla ei ole sdhkoisen ladkemaa-
rayksen allekirjoitusoikeutta.

2.6 Ladkemaarayksen uusimispyynto
Toiminnallisuuden toteuttamista ei edellyteta sairaala-apteekeilta.
Nro Kuvaus Tarkeys | Kohde Liittyy
A6 Uusimispyyntd - - KT 3.14 ja
KT 3.15

Apteekki voi asiakkaan pyynndsta l&hettaa

ladkemaarayksen uusimispyynnon.
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6.1

Apteekki voi asiakkaan pyynnosta tehda sah-
koiseen ladkemaaraykseen uusimispyynnon.
Uusimispyyntd voidaan tehda kaksi vuotta
voimassa olevan sahkdisen ladkemaarayk-
sen osalta 28 kuukauden siséalla alkuperaisen

ladkemaarayksen laatimispéivasta.

P

TOIM.
JARJ.

6.2

Ennen uusimispyynnon lahettamista apteekin
tulee informoida asiakasta uusimispyynnén

voimassaolosta.
Reseptikeskus paivittd&d uusimispyynnon tilan
vanhentuneeksi yolla ajettavalla eraajolla n. 9

vrk kuluttua uusimispyynnon tekemisesta.

TOIM

6.3

Uusimispyyntt6n voidaan asiakkaan pyyn-
nosta merkitd asiakkaan matkapuhelinnu-
mero, jotta asiakkaalle voidaan lahettaa teks-
tiviesti uusimispyynnon kasittelysta tai uusi-

mispyynnodn vanhenemisesta.

JARJ.

6.4

Vaatimus poistettu.

6.5

Sahkoiseen ladkemaaraykseen, johon koh-
distuu tallennettu, kasitteleméton taikka hy-
vaksytty tai hylatty uusimispyynto, ei voida

tehda uutta uusimispyyntoa.

JARJ.

6.6

Uusimispyynt6 voidaan tehda uudelleen séh-
koiseen ladkemaaraykseen, jonka aiempi uu-
simispyyntd on vanhentunut, palautunut (ter-
veydenhuollon yksikkd on palauttanut uusi-
mispyynndn Reseptikeskukseen, koska se on
osoitettu vaaraan yksikkdon) tai epaonnistu-
nut (uusimispyynnon valittiminen terveyden-

huollon yksikk66n on epdonnistunut).

JARJ.

6.7

Vaatimus poistettu.

6.8

Uusimispyyntd valitetdén potilasta hoitavaan

terveydenhuollon yksikkéon, joka voi olla joko

JARJ.
TOIM.
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sama tai eri terveydenhuollon organisaatio,

jossa uusimispyynnon kohteena oleva sah-

kéinen ladkemaarays on kirjoitettu. Apteekki

valitsee yksikon, johon uusimispyynté lahete-

taan potilaan antamien tietojen perusteella.

6.9

Uusimispyyntoa tehtédessa apteekkijarjes-

telma tarkistaa

ettd [Adkemaarays, johon uusimis-
pyyntda ollaan tekemassa, ei ole toi-
mitusvaraus-, varaus- erityislupava-
raus-, tai annosjakelutilassa toiselle

apteekille tai lukittu

ettd [Adkemaarays ei ole toimittama-
ton (toimittamattomaan ladkemaa-
raykseen ei voida tehda uusimis-
pyyntoa)

ettd ladkemaarayksen kirjoituspai-
vasta ei kaksi vuotta voimassa ole-
van ladkemaarayksen kohdalla ole
kulunut yli 28 kuukautta

ettd ladkemaarayksen kirjoituspai-
vasta ei enintdan yhden vuoden voi-
massa olevan ladkemaarayksen koh-

dalla ole kulunut yli 16 kuukautta

etta uusimispyynt6 kohdistuu ladke-

maarayksen uusimpaan versioon.

ettd [Adkemaaraykseen ei kohdistu
vireilla olevaa, hyvaksyttya tai hylat-

tyéa uusimispyyntoa.

jos ladkemaarays on mitatoity, mita-

téinnin syy on vanhentunut

ladkemaarayksessa ei ole uudista-

miskieltoa

JARJ.
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o ettd ladkemaarays, johon uusimis-
pyyntoa ollaan tekeméssa, on maa-

ratty henkildtunnuksella

o ettd ladkemaarays, johon uusimis-
pyyntoa ollaan tekeméssa, ei ole an-

nettu ulkomailla ostoa varten

6.10.

Huumausaineiden ja PKV -ladkevalmisteiden
ladkemaarayksen voi uusia 16 kuukauden
kuluessa alkuperaisen ladkemaarayksen laa-

timisesta.

TOIM.
JARJ.

6.11

Jos apteekissa valmistettava ladkeseos sisal-
t&& huumausainetta tai PKV -ladkeainetta,
voi ladkemaarayksen uusia 16 kuukauden
kuluessa alkuperaisen ladkemaarayksen laa-

timisesta.

TOIM.
JARJ.

6.12

Apteekki voi asiakkaan pyynndsta tehda ap-

teekissa tallennettuun ladkemaaraykseen uu-
simispyynnon.

(Uusimispyynt6 kohdistetaan SOTE -rekiste-

rin mukaiseen yksikkdon, joka em. rekisterin

tietojen mukaan uusii sahkoisia reseptejd).

TOIM.
JARJ.

6.13

Puhelimitse annettuun ladkemaaraykseen ei

saa tehda uusimispyyntoa.

JARJ

6.14

Ulkomailla ostoa varten annettuun laakemaa-

raykseen ei saa tehda uusimispyynt6a.

JARJ.

6.15

Erityislupavarauksessa olevaan ladkemaa-

raykseen ei voi tehd& uusimispyyntoa.

JARJ.

6.16

Vaatimus poistettu.

6.17

Apteekkijarjestelman tulee osata kasitella
SOTE- rekisterin Loppupvm- ja Korvaava
koodi —kenttien tietoja ja ohjata tarvittaessa

uusimispyynté SOTE- rekisterin Korvaava

JARJ.
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koodi —kentdn mukaiselle uusimispyyntéja

vastaanottavalle organisaatiolle.

6.18

Apteekkijarjestelma ei voi l&hettdd uusimis-
pyyntoa sahkoéisen ladkemaarayksen laati-
neelle laékarille, jos laakari toimii ammattioi-
keuden pohjalta. Laakari ei ladkemaaraysta
laatiessaan toimi terveydenhuollon toimin-
tayksikdssa tai yksityisten palvelujen antajien
rekisteriin (Valveri) merkittyna itsendisené

ammatinharjoittajana.

JARJ.

6.19

Jos sairaala-apteekkiresepteja voi uusia, voi-
daan uusimispyynto kohdistaa vain alkuperéi-

seen ladkkeen maaranneeseen yksikkdon.

JARJ.

6.20

Laadkemaarayksen uusimispyyntton tulee
poimia uusittavan ladkemaarayksen maara-
tyn ladkkeen yksildiva tunniste ja sen osatun-

niste.

JARJ.

2.7 Poikkeukset

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Kohde

Liittyy

A7

Poikkeukset
Poikkeustilanteissa apteekin tulisi ottaa yh-
teytta ladkkeen maaraajaan tai ohjata asia-

kas takaisin terveydenhuoltoon.

7.1

Jos potilaan sdhkoista [Adkemaaraysta ei
I6ydy Reseptikeskuksesta, apteekki ottaa yh-
teytta ladkkeen maaraajaan tai ohjaa potilaan

palaamaan terveydenhuoltoon.

TOIM.

7.2

Jos potilaan sahkoinen ladkemaéarays on mi-
tatoity tai lukittu ja potilas tulee noutamaan

ladkemaaraysta apteekista, apteekki ottaa

TOIM.
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Kohde

Liittyy

yhteyden laakkeen maaraajaan tai ohjaa poti-

laan palaamaan terveydenhuoltoon.

7.3

Jos apteekki ei saa yhteyttd Reseptikeskuk-
seen, ottaa apteekin henkildkunta yhteytta
ladkkeen maaraajaan (ladkkeen maaraaja voi

tarvittaessa maarata puhelinreseptin).

TOIM.

7.4

Jos apteekki ei saa yhteytta Reseptikeskuk-
seen ja ladkkeen maaraajaa ei tavoiteta, oh-
jataan asiakas palaamaan mythemmin takai-
sin apteekkiin tai ottamaan yhteys ladkkeen

maaraajaan.

TOIM.

7.5

Jos potilaan séhkéinen ladkemaarays on va-
rattu, toimitusvarattu, erityislupavarattu tai
merkitty annosjakeluun ja asiakas tulee nou-
tamaan ladketta toisesta apteekista, asiakas
ohjataan varaustilan asettaneeseen apteek-
kiin, taikka tilanne selvitetaan ko. apteekin
kanssa.

TOIM.

7.6

Virheilmoitukset ja kuittaustiedot nakyvét va-

littobmasti kayttajalle.

JARJ.

7.7

Vaatimus poistettu.

2.8 Ladkemaarayksen varaus

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Kohde

Liittyy

A8

Varaus

Apteekilla on mahdollisuus varata sahkoéinen
ladkemaarays.

KT 3.13

8.1

Apteekki voi varata Reseptikeskuksessa ole-
van toimittamattoman tai osittain toimitetun

ladkemaarayksen.

TOIM.
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8.2

Apteekki voi varata ladkemaarayksen ainoas- | P TOIM.

taan potilaan pyynnosta.

8.3

Varaus on voimassa 14 vuorokautta, ellei va- | P JARJ.

rausta erikseen sitd ennen pureta.

8.4

Ladkemaarayksen varannut apteekki voi pur- | P JARJ.
kaa tekeméansa varauksen. Varausta puretta-
essa apteekkijarjestelma tarkistaa, etta laa-

kemaarays on varattu ko. apteekille.

8.5

Apteekin on purettava varaus potilaan pyyn- P TOIM.

nosta.

8.6

Asiakkaan pyynto varauksesta tai varauksen | P TOIM.
purkamisesta voidaan antaa asiakkaan ja ap-
teekin sopimalla tavalla esim. puhelimitse tai

asiakkaan ollessa paikalla apteekissa.

8.7

Varattaessa ladkemaaraysta apteekkijarjes- P JARJ.
telma tarkistaa, ettd ladkemaarays, jota ol-
laan varaamassa, ei ole toimitusvarattu, va-
rattu, erityislupavarattu tai annosjakelussa
toisessa apteekissa, lukittu, kokonaan toimi-
tettu, mitatoity tai uusittu (ladkemaaraykseen

ei liity hyvaksyttyd uusimispyynt6a).

8.8

Varatun ladkemaarayksen voi toimittaa vain P JARJ.

se apteekki, joka on tehnyt varauksen.

8.9

Apteekin ladkemaéaraykseen tekema varaus P JARJ
purkautuu, kun ladkeméaaraykseen tehdaan
toimitus tai muu ladkemaaraykseen kohdis-

tuva toimenpide.

8.10

Toimitusvaraus puretaan Reseptikeskuk- P JARJ
sessa toimituksen tai muun ladkemaarayk-

seen kohdistuvan toimenpiteen yhteydessa.

8.11

Varaus voidaan tehda vain ladkemaéarayksen | P JARJ.

uusimpaan versioon.
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8.12 Ennen potilaskohtaisen erityisluvallisen val- P JARJ. | Toiminnalli-
misteen toimittamista apteekki tekee erityislu- suuden to-
pavarauksen ko. ladkemaaraykselle. Erityis- teuttamis-ta
lupavarauksella apteekki lukitsee ladkemaa- ei edelly-
rayksen itselleen (apteekkikohtainen). Kits. teta sai-
vaatimus 1.46. (Ei koske méaréaaikaisia eri- raala-ap-
tyislupavalmisteita.) teekeilta.
8.13 Erityislupavaratun ladkemaarayksen voi toi- P JARJ. | Toiminnalli-
mittaa vain se apteekki, joka on tehnyt erityis- suuden to-
lupavarauksen. teuttamis-ta
ei edelly-
tetad sai-
raala-ap-
teekeilta.
8.14 Erityislupavaraus pitaa voida purkaa. P JARJ. | Toiminnalli-
suuden to-
teuttamis-ta
ei edelly-
tetd sai-
raala-ap-
teekeilta.
8.15 Erityislupavaraus on voimassa ladkemaa- P JARJ. | Toiminnalli-
rayksen voimassaolon ajan tai kunnes erityis- suuden to-
lupavaraus puretaan. teuttamis-ta
ei edelly-
tetd sai-
raala-ap-
teekeilta.
8.16 Erityislupavaraus puretaan Reseptikeskuk- P JARJ. | Toiminnalli-
sessa erillisella erityislupavarauksen purku- suuden to-
sanomalla. teuttamis-ta
ei edelly-
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tetd sai-
raala-ap-
teekeilta.
8.17 Otetaan kayttéon kaksi uutta ladkemaarayk- P JARJ. | Toiminnalli-
sen tilaa: erityislupavaraus ja erityislupava- suuden to-
rauksen purku. teuttamis-ta
ei edelly-
teta sai-
raala-ap-
teekeilta.
8.18 Erityislupavarauksen saa tehda vain potilas- P JARJ. | Toiminnalli-
kohtaisen erityislupavalmisteen laédkeméaa- suuden to-
raykseen (valmisteen laji = 11). teuttamis-ta
ei edelly-
tetd sai-
raala-ap-
teekeilta.
2.9 Annosjakelu
Toiminnallisuuden toteuttamista ei edellyteta sairaala-apteekeilta.
Nro Kuvaus Tarkeys | Kohde Liittyy
A9 Annosjakelu - - KT 3.13
Sahkoinen ladkemaérays voidaan merkita KT 3.4
apteekissa annosjakelun piiriin.
9.1 Apteekki voi varata toimittamattoman tai osit- | P JARJ. | -
tain toimitetun maérayksen annosjakeluun.
9.2 Apteekki voi varata ladkemaéarayksen annos- | P TOIM. | -
jakeluun ainoastaan potilaan suostumuksella.
9.3 Jos apteekki varaa maarayksen annosjake- P TOIM. | -
luun ilman maéraykseen sisaltyvaa ladkkeen
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Kohde

Liittyy

maéradjan merkintd& annosjakelupalkkion
korvaamisen perusteesta, palkkiosta ei mak-
seta korvausta.

9.4

Jos ladkkeen maaraaja ladkemaarayksen
laatimisen jalkeen ilmoittaa, etté edellytykset
annosjakelupalkkion korvaamisen tayttyvat,
perustetta koskevan ladkkeen maaraajan
merkinnan lisdédminen ladkemaaraykseen on

tehtéva ladkemaarayksen korjauksena.

JARJ.

9.5

Annosjakeluvarauksen tehnyt apteekki voi
poistaa ladkemaarayksen annosjakelusta.
Annosjakeluvarausta poistettaessa apteekki-
jarjestelma tarkistaa, etta ladkemaarays on

annosjakeluvarauksessa ko. apteekille.

JARJ.

To

9.6

Maarays, joka on annosjakelussa, voidaan
toimittaa ainoastaan annosjakeluvarauksen

tehneesta apteekista.

JARJ.

9.7

Annosjakeluvaraus on voimassa toistaiseksi.

JARJ.

9.8

Apteekin on purettava annosjakelu potilaan

pyynnosta.

TOIM.

9.9

Varattaessa ladkemaaraysta annosjakeluun
apteekkijarjestelma tarkistaa, etta ladkemaa-
rays, jota ollaan varaamassa annosjakeluun,
ei ole toimitusvarattu, varattu tai annosjake-
lussa toisessa apteekissa, lukittu, kokonaan
toimitettu, mitatoity tai uusittu (ladkemaarayk-

seen ei liity hyvaksyttya uusimispyyntda).

JARJ.

9.10

Annosjakelussa olevan ladkeméaarayksen
ajantasaiset tiedot on tarkastettava Resepti-
keskuksesta jokaisen laéke-eran luovutuksen
yhteydesséa. Annosjakelua ei saa jatkaa mita-

toidystd maarayksesta ja ladkemaaraykseen

JARJ.
TOIM.
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mahdollisesti tehty korjaus tulee huomioida

annosjakelussa.

9.11 Annosjakeluvaraus voidaan tehda vain laéke- | P JARJ. | -

maarayksen uusimpaan versioon.

9.12 Apteekki voi hakea Reseptikeskuksesta laa- P JARJ. | -
kemaarayksen yksildimiseksi tarvittavat tiedot
kyseiselle apteekille annosjakeluvarattujen
ladkemaaraysten korjauksista ja mitatdin-

neista.

9.13 Apteekki voi hakea Reseptikeskuksesta 1aa- | P JARJ. | -
kemaarayksen yksildimiseksi tarvittavat tiedot
kyseisen apteekin annosjakelupotilaiden uu-

sista ladkemaarayksista.

9.14 Apteekkijarjestelma ei saa automaattisestiil- | P JARJ. | -
man kayttajan toimenpiteita valita vaatimuk-
sen 9.13 mukaisia ladkemaarayksia toimitet-

tavaksi.

9.15 Apteekkijarjestelman tulee luokitella Resepti- | P JARJ. | -
keskuksen palauttama vaatimuksen 9.13 mu-

kainen tulosjoukko asiakasryhmittéin.

Annosjakelun moniallekirjoitus - - -

Annosjakelun moniallekirjoitukseen liittyvat
vaatimukset. Moniallekirjoitusten mahdollista-
minen annosjakelun laéketoimitusten yhtey-
dessa ei ole kokonaisuutena pakollinen vaati-
mus apteekkijarjestelmille. Mik&li apteekkijar-
jestelméan toimittaja paéattaa toteuttaa tdman
toiminnallisuuden, sen on taytettava seuraa-
vat vaatimukset ja toteutus on yhteistestat-

tava.

9.16 Jarjestelman voi mahdollistaa usean potilaan | P JARJ. | -
ladketoimitusten moniallekirjoitus ainoastaan

annosjakelun toimitusten yhteydessa.
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9.17 Maksimissaan 20 potilasta on sallittua allekir- | P JARJ. | -

joittaa kerralla.

9.18 Apteekkijarjestelman tulee nayttéaa selkealla P JARJ. | -
ja visuaalisella tavalla ne potilaat, joiden

annosjakelu-toimituksia allekirjoitetaan.

9.19 Farmaseutin tai proviisorin on merkittava P JARJS | -
tarkastetuksi kunkin kasiteltavan potilaan TOIM.
ladketoimitustiedot erikseen ja jarjestelman

on pidettava kirjaa tarkastetuista potilaista.

9.20 Kunkin kéasiteltavan potilaan ladketoimituksen | P JARJ. | -
tarkastuksen yhteydessa jarjestelman on
naytettava kayttajalle potilaan kaikki

ostokerran ladkemaaraykset.

9.21 Kun farmaseultti tai proviisori lopuksi kerralla | P JARJ. | -
allekirjoittaa ja lahettaa ladketoimitustiedot,
ainoastaan tarkastetuiksi merkittyjen
potilaiden toimitustiedot l&hetetdan

Reseptikeskukseen.

9.22 Jarjestelman on selkedsti indikoitava P JARJ. | -
kayttajalle, jos kaikkia kasittelyyn valittuja
potilaita ei merkitty tarkastetuksi, eika
toimitustietoja nain ollen allekirjoituksen

yhteydessa lahetetty Reseptikeskukseen.

9.23 Teknisesti moniallekirjoitus on jarjestelméassa | P JARJ. | -
toteutettava siten, ettd noudatetaan
allekirjoitusoppaan moniallekirjoitukseen
liittyvid vaatimuksia ja maarityksia. PIN-
koodin puskurointia ei saa kayttaa teknisena
ratkaisuna.

9.24 Apteekkijarjestelman on tehtava P JARJ. | -

automaattisesti reseptiin annosjakeluvaraus
erillisella annosjakeluvaraussanomalla, kun
apteekki ottaa reseptin annosjakeluun, ellei

resepti ole jo annosjakeluvarattu ko.

apteekille.
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Al10

Korjaus ja mitatointi
Apteekissa voidaan korjata ja mitatdida sah-

koisia ladkemaarayksia ja -toimituksia.

KT 3.10
KT 3.11
KT 3.12
KT 3.16
KT 3.17
KT 3.18 ja
KT 3.19

10.1

Apteekki voi korjata toimittamattoman, osit-
tain toimitetun tai kokonaan toimitetun laake-
maarayksen, jos siind on virhe. Epaselvan tai
puutteellisen ladkemaarayksen korjaamiseen
tarvitaan suullinen suostumus laékkeen maa-
radjalta. Apteekissa toimituksen yhteydessa
tehtaviin teknisiin korjauksiin ei tarvitse pyy-
téda suostumusta ladkkeen maaraajalta. Tek-
nisilla korjauksilla tarkoitetaan korjauksia,
joissa ladkemaarayksen tietosisaltd ei muutu
(esim. ladkkeen maaraajan kirjaama tieto siir-
retdan oikeaan tietokenttddn tai annostusohje
kirjoitetaan auki).

JARJ.
TOIM.

10.2

Apteekki voi mitatoida ladkemaarayksen yh-

teisymmarryksessa potilaan kanssa.

JARJ.
TOIM.

10.3

Laakemaarayksen korjaukseen ja mitatdintiin

on annettava perustelu.

JARJ.

10.4

Laaketoimituksen voi korjata ja mitatdida vain

se apteekki, joka ladkkeen toimitti.

JARJ.

10.5

Reseptikeskukseen tallennetun laéketoimi-
tuksen voi korjata ja mitatéida ilman aikara-

jaa.

JARJ.
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10.6

Laakemaarayksen ja ladketoimituksen kor-
jaus ja mitatéinti on tehtéava Reseptikeskuk-

sesta haettujen tietojen pohjalta.

P

JARJ.

10.7

Laaketoimituksen korjaukseen ja mitatdintiin

ei liitetd selitysta.

JARJ.

10.8

Séahkdisen laakemaarayksen ja ladketoimi-
tuksen korjaukset ja mitatdinnit on allekirjoi-
tettava farmaseutin tai proviisorin henkildkoh-
taisella, kehittyneelld sédhkoisella allekirjoituk-
sella. Varmenteena on kaytettava terveyden-

huollon (DVV) allekirjoitusvarmennetta.

JARJ.
DvV

10.9a

Laakemaaraysta mitatoitdessa apteekkijar-
jestelma tarkistaa:
o ettd ladkemaarays, johon toimenpide
kohdistuu, ei ole toimitusvarattu, va-
rattu, erityislupavarattu, annosjakelun

piirissa tai lukittu toisessa apteekissa

o ettd ladkemaarays, johon toimenpide
kohdistuu, ei ole kokonaan toimitettu,
mitatoity tai uusittu (ladkemaarayk-
seen ei kohdistu hyvéksyttya uusi-
mispyyntda)

e ettd toimenpide kohdistuu ladkemaa-

rayksen uusimpaan versioon.

JARJ.

10.9b

Laakemaaraystéa korjattaessa apteekkijarjes-

telma tarkistaa:

o ettd ladkemaarays, johon toimenpide
kohdistuu, ei ole toimitusvarattu, va-
rattu, erityislupavarattu, annosjakelun

piirissa tai lukittu toisessa apteekissa

o ettd ladkemaarays, johon toimenpide

kohdistuu, ei ole mitatdity tai uusittu

JARJ.
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(ladkemaaraykseen ei kohdistu hy-

vaksyttya uusimispyyntod)
e ettd toimenpide kohdistuu ladkemaa-

rayksen uusimpaan versioon.

10.10

Apteekkijarjestelman tulee muodostaa kulle-
kin korjatulle ladkemaaraykselle ja ladketoi-
mitukselle sek& maaraysten ja toimitusten mi-
tatdinneille ennen Reseptikeskukseen lahet-
tamista yksikasitteinen tunniste (OID) ja ver-
sionumero (HL7 CDA R2 Header -méaaritys-

ten mukaisesti).

JARJ.

10.11

Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 3.8).

10.12

Jos ladkemaarayksen mitatdinti tehdaan tek-
nisesta syystd, apteekkijarjestelma tarkistaa,
etta mitatditava ladkemaarays on lisaksi toi-
mittamaton.

JARJ.

10.13

Laaketoimitusta mitatoitaessa/korjattaessa

apteekkijarjestelma tarkistaa:

o ettd ladkemaarays, johon mitatdi-
tava/korjattava toimitus liittyy, ei ole
toimitusvarattu, varattu, erityislupava-
rauksessa tai annosjakelussa toi-

sessa apteekissa tai lukittu

e ettd mitatditava/korjattava toimitus on

tehty kyseisesséa apteekissa

e ettd mitatditavaa/korjattavaa toimi-

tusta ei ole mitatoity

e ettd mitatditava/korjattava toimitus on
viimeisin Reseptikeskuksessa oleva

versio kyseisesta toimituksesta.

JARJ.
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10.14

Jos korjattava tai mitatoitava toimitus on muu
kuin ladkemaarayksen viimeisin toimitus, tu-
lee apteekin huolehtia siitd, etté viimeisen toi-
mituksen jaljella oleva méaéra ja kokonaan toi-
mitettu —tieto korjataan vastaamaan todellista
tilannetta. Jos viimeinen toimitus on tehty eri
apteekissa kuin korjattava tai mitatoitava toi-
mitus, korjauksen tai mitatéinnin tehneen ap-
teekin tulee ottaa yhteytta viimeisen toimituk-
sen tehneeseen apteekkiin, jotta tiedot saa-

daan ajan tasalle.

P

JARJ.
TOIM.

10.15

Jos korjattava tai mitatoitava toimitus on muu
kuin ladkema&arayksen viimeisin toimitus, tu-

lee apteekkijarjestelman ilmoittaa tasta kayt-

tajalle.

JARJ.

10.16

Apteekkijarjestelma tarkistaa ladkemaarayk-
sen korjauksen ja mitatéinnin yhteydessa laa-
kemaarayksen korjauksen / mitatdinnin pa-
kolliset tiedot ja tietojen muodollisen oikeelli-
suuden ennen lahetysta Reseptikeskukseen.
Pakolliset tiedot perustuvat ladkemaéarayksen
HL7 V3 CDA R2 sanomakuvaukseen ja Ke-
lan vaatimusmaarittelyiden Tietosisallét -do-

kumenttiin.

JARJ.

10.17

Apteekkijarjestelma tarkistaa laéketoimituk-
sen korjauksen ja mitatéinnin yhteydessa laa-
ketoimituksen korjauksen / mitéatdinnin pakol-
liset tiedot ja tietojen muodollisen oikeellisuu-
den ennen lahetysta Reseptikeskukseen. Pa-
kolliset tiedot perustuvat ladkemaarayksen
HL7 V3 CDA R2 sanomakuvaukseen ja Ke-
lan vaatimusmaéarittelyiden Tietosisallét -do-

kumenttiin.

JARJ.

10.18

Apteekkijarjestelmassa pitaé voida korjata

ladkemaarayksen annostusohjetta,

JARJ.
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kayttotarkoitusta, SIC-merkintéa,
erillisselvitysta (ml. siihen liittyvaa
paivamaarad) ja ladkevaihtokieltoa. Lisaksi
voidaan korjata muita, ei valmisteeseen

liittyvia tietoja mm. annosjakelumerkinta.

10.19 | Maarattya valmistetta ei saa korjata toiseksi. | P JARI. |-
Talloin ladkemaarays mitatdidaan ja TOIM.
kirjoitetaan tilalle uusi ladkemaarays.
Laakemaarays voidaan mitatdida

yhteisymmarryksessa potilaan kanssa.

10.20 | Potilaan henkilétunnusta, ladkemaarayksen P JARD. | -
laatijan tietoja, muita tunnistetietoja (mm.
maarayspaiva, paikka), reseptin lajia tai

ladkeryhma-tietoa ei saa korjata.

10.21 Proviisori tai farmaseutti voi tehda mitatéinnin | P JARD. |-
ilman potilaan suostumusta, jos TOIM.
ladkemaarays on laadittu potilaan

tarkoituksellisesti antamien virheellisten

tietojen perusteella tai pakottamalla.

10.22. | Erityislupavarauksessa olevasta P JARJ. | Toiminnalli-
ladkemaarayksesta voi korjata vain suuden
annostusohjetta. toteuttamis-
taei
edellyteta
sairaala-

apteekeilta.

10.23 Vaatimus poistettu. - - -

10.24 | Sairaala-apteekissa ei voida korjata tai P JARJ. | -
mitatdida avoapteekin ladkemadaraysta THL -
Reseptin laji koodiston (OID =
1.2.246.537.6.605) mukaista (reseptin laji =

1) tai lAdketoimitusta.

10.25 | Avoapteekissa ei voida korjata tai mitatdida P JARJ. | -
THL - Reseptin laji koodiston (OID =
1.2.246.537.6.605) mukaista sairaala-
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apteekkireseptia (reseptin laji = 2) tai
ladketoimitusta.

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

tai ei
virheellisesti.

edellyteta

sairaala-

apteekeilta.

10.27 Laadkemaarayksen ja toimituksen korjauksen | P JARJ. | .
yhteydessa maaratyn ladkkeen yksildivan
tunnisteen ja sen osatunnisteen tulee sailya
muuttumattomana my6s uudessa
ladkemaarayksen ja toimituksen versiossa.

10.28 | Ladkemaarayksen ja toimituksen mitatdinnin | P JARJ. | .
yhteydessa maaratyn ladkkeen yksildivan
tunnisteen ja sen osatunnisteen tulee sailya
muuttumattomana.

2.11 Tiedonanto potilaalle
Nro Kuvaus Tarkeys | Kohde Liittyy

Al12 Tiedonanto - - KT 3.7
Asiakkaan on pyydettaessa saatava tiedot KT 3.9 ja
sahkoisista ladkemaarayksistaan ja naiden KT 3.12
toimituksista.

12.1 Mikali potilas ei itse hae ladketta apteekista, P TOIM. | -

apteekki vastaa sen selvittamisesta, etté poti-
laan puolesta toimivalla henkil6lla on oikeus
vastaanottaa laéke ja siihen liittyva l1aéke-

maarayksen toimitustieto.
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12.2

Laakemaaraysta toimitettaessa apteekin on
annettava asiakkaalle tieto toimitetuista 1&a-
kemaarayksista ja madaraysten toimittamatta

olevasta osasta.

P

TOIM.

12.3

Laadkemaarayksen toimitustiedon muoto on

ladkepakkaukseen limattava tarra.

JARJ.

12.4

Apteekin on annettava potilaan suullisen
pyynnon perusteella tiedot hanen Resepti-
keskukseen tallennetuista ladakemaarayksis-
taan ja maaraysten toimittamatta olevasta
maarasta (Yhteenveto potilaan sahkaisista
ladkemaarayksistad). Jos yhteenvedon noutaa
joku muu kuin potilas itse tai hanen laillinen
edustajansa, tulee noutajalla olla potilaan tai
hanen laillisen edustajansa allekirjoittama
valtuutus. Valtuutus tulee dokumentoida si-

ten, etta se voidaan jalkeenpain todentaa.

TOIM.

125

Laakemaarayksen toimitustieto, yhteenveto
ja ulkomaan matkaa varten annettava jaljen-
nos potilaan sahkdisista ladkemadarayksista

annetaan yhtenaisen mallin mukaisena.

Avoapteekin antamalle yhteenvedolle voi-
daan tulostaa myds sairaala-apteekkireseptit
ja painvastoin.)

Ulkomaan matkaa varten annettavalle jaljen-
nokselle voidaan tulostaa myds sairaala-ap-

teekkireseptit.

JARJ.

12.6

Potilaan séhkoisten ladkemaaraysten yhteen-
vedon ja ulkomaan matkaa varten annetta-

van jaljenndksen muoto on paperituloste.

JARJ.

12.7

Apteekkijarjestelma pyytaa Reseptikeskusta
tuottamaan yhteenvetoa ja ulkomaan matkaa
varten annettavaa jaljennosté varten XML-

dokumentin. Kela toimittaa perusjarjestelmille

JARJ.
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kaytettavan tyylitiedoston ja grafiikan, jonka
avulla apteekkijarjestelmé muodostaa tulos-
teen (PDF -tuloste).

12.8

Yhteenvetoa ja ulkomaan matkaa varten an-
nettavaa jaljennosta potilaan sahkdisista 1aa-
kemaarayksista ei pysyvasti tallenneta Re-

septikeskukseen.

JARJ.

12.9

Yhteenvetoa ja ulkomaan matkaa varten an-
nettavaa jaljennosté potilaan sahkoisistéa 1aa-
kemaarayksista ei tallenneta apteekkijarjes-

telmaan.

JARJ.

12.10

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

englanniksi.

JARJ.

12.11

Yhteenvetoon voidaan tulostaa kaikki tai
rajatut tiedot:

1) tiedot potilaan kaikista
toimittamattomista ja osittain
toimitetuista ladkemaarayksista

2) tiedot potilaan tiettyné aikajaksona
maédratyista toimittamattomista,
osittain toimitetuista ja kokonaan
toimitetuista ladkemaarayksista

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

4) tiedot potilaan tietysta/tietyista
ladkemaarayksista

Jos yhteenveto tulostetaan vaihtoehdoilla 2,
3 tai 4, yhteenvetoon tulostuvat myos

hoidollisesta syystd, potilaan aiheuttamaan
virheen ja ladkemaarayksen vanhenemisen

vuoksi mitatdidyt 1adkemaaraykset.

JARJ.
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12.12 | Apteekkijarjestelma tukee yhteenvetoon P JARJ. | -

tulostettavan viivakoodin tuottamista.
Viivakoodistandardina kaytetaan
Finanssialan keskusliiton kuvaamaa

viivakoodistandardia.

12.13 | Toimitetusta séhkoisesta ladkemaarayksesta | p JARJ. | -
voidaan antaa potilaalle farmaseutin tai
proviisorin allekirjoituksella vahvistettu
jaliennds, jos se on tarpeen potilaan

ulkomaan matkan takia.

12.14 | Ulkomaan matkaa varten annettavaan P JARJ. | -
jaliennokseen tulostetaan tiedot potilaan
tietysta/tietyista jo toimitetuista

ladkemaarayksista.

12.15 | Ulkomaan matkaa varten annettavan P JARJ.
jalienndksen tyylisivulle annetaan
parametrina jaljennoksen antaneen apteekin
nimi ja yhteystiedot, jolloin tiedot tulostuvat
jaliennéksen 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).

12.16 | Kun apteekkijarjestelméa pyytaéa =) JARJ. | -
Reseptikeskukselta alle 18-vuotiaan henkilon
yhteenvetoa tai jaljennésté ulkomaanmatkaa
varten, kayttgjan 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
yhteyshenkilon tyypin Reseptikeskukseen.
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Alaikdisen tietoja voidaan luovuttaa vain
potilaalle itselleen, huoltajalle (koodi 1) tai

maaratylle edunvalvojalle (koodi 3).

2.12 Vasteaikavaatimus

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Kohde

Liittyy

A13

Vasteaikavaatimus

131

Mikali kayttajan toimenpide vaatii valitonta
palautetta Reseptikeskukselta apteekkijarjes-
telman kayttajan kokema viive kommunikoita-
essa Reseptikeskuksen kanssa saa olla 90
%:ssa tapauksia 3 sekuntia ja lopuissa 10
%:ssa tapauksia enintdan 10 sekuntia. Toi-
menpide keskeytetdan ja kayttajalle ilmoite-
taan epaonnistumisesta viimeistaan, kun
viive on yli 30 sekuntia. Téllainen valitonta
palautetta vaativa tilanne on esimerkiksi se-
lattaessa asiakkaan ladkemaarayksia aptee-

kissa.

Saata-

vVuus

2.13 Lokitiedot

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Kohde

Liittyy

Al4

Lokitiedot
Apteekin kayttolokiin ja tietojen kéyton val-

vontaan liittyvat vaatimukset

14.1

Kaikista Reseptikeskukseen kohdistetuista
onnistuneista tapahtumista tallentuu lokitieto-
merkinnat apteekkijarjestelman kayttolokiin.

Lokitietojen siséltd on méaritelty erikseen.

JARJ.
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14.2 Apteekin tulee valvoa Reseptikeskuksen tie- | P TOIM. | -
tojen kasittelya lokitietojen perusteella saan-
nollisesti.
14.3 Apteekkijarjestelman on pidettava huolta P JARJ. | -

kayttolokin sailyttémisesta eheénd ja muuttu-
mattomana mé&araajan siten, etta lokitietoja ei

ole mahdollista muuttaa.

14.4 Kayttolokitietoja padsee jarjestelméassa kat- P JARJ. | -

somaan vain siihen oikeutetut henkil6t.

14.5 Lokitietojen kasittelysta pitaa tehda kirjallinen | P TOIM. | -
ohje.
14.6 Kayttolokitietoja on sailytettava jarjestel- P JARJ. | -

massa 12 vuotta niiden syntymisesta.

14.7 Kayttolokitiedot on poistettava jarjestelméasta | P JARJ. | -
sdilytysajan paatyttya.

14.8 Apteekkijarjestelmassa on oltava tyokalut lo- | P JARJ. | -

kitietojen seurantaa ja valvontaa varten.

14.9 Poikkeus- ja virhetilanteet kayttolokikirjauk- P JARJ. | -
sissa tallennetaan apteekkijarjestelméan ta-
pahtumalokiin. Tapahtumalokin tietosisaltoon

ei tdssa maatrittelyssa oteta kantaa.

14.10 | Sahkoisen ladkemaarayksen reseptikyselyn P JARJ. | -
syy (lokimerkinnan syy) apteekkijarjestelman
kayttolokilla sahkoisen ladkemaarayksen toi-
mintaan liittyvan teknisen ongelman tai hai-
rién syyn selvittamisen yhteydessa on "Tekni-

sen hairion selvittaminen”.




