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1.2 Valvontatarpeiden maarittelytybn | Accenture 5.6.2006
perusteella paivitetty.
Reseptikeskukseen kohdistuva
vaatimus 5.3 on yhdistetty
vaatimukseen 5.2 ja poistettu.
1.3 Paivitetty teknisen ryhman Accenture 15.6.2006
paatdosten mukaisiksi seka
huomioitu Maritta Korhosen
kommentit.
14 Jatkoméaaritykset eReseptilain Kela 31.1.2007
pohjalta siséltaen Maritta
Korhosen, Maijaliisa Ahon ja Jari
Malmbergin kommentit.
15 Maaritysten tarkennukset Kela 28.2.2007
1.6 Méaaritysten tarkennukset Kela 17.9.2007
2.0 Maaritysten tarkennukset Kela 5.12.2007
Vaatimus-dokumentin jako
apteekkitietojarjestelman ja
potilaskertomusjarjestelméan
vaatimuksiin.
2.1 Maaritysten tarkennukset Kela 1.9.2008
2.2 Maaritysten tarkennukset Kela 8.12.2009
2.3 Méaaritysten tarkennukset Kela 26.1.2011
2.4 Maaritysten tarkennukset Kela 1.7.2011
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ladkkeenmaaraamisoikeus,
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2.5 Maaritysten tarkennukset (Valviran |Kela 1.6.2012
attribuuttitietojen kaytté ym.)
2.6 Méaaritysten tarkennukset Kela 31.1.2014
(uusimispyynndn tekstiviesti)
2.7 Méaaritysten tarkennukset Kela 19.9.2014

(lakimuutosten 1.1.2015
toimenpanon aiheuttamat
muutokset)

2.71 Maaritysten tarkennukset Kela 12.12.2014
(lakimuutosten 1.1.2015
toimenpanon aiheuttamat
muutokset), paivitetty versio

2.8 Maaritysten tarkennukset Kela 30.10.2015
(lakimuutosten 1.1.2017
toimenpanon aiheuttamat
muutokset)

2.9 Suostumuskaytannét palautettu Kela 9.6.2016
version 2.71 tasolle, koska
lakimuutoksia valmistelevan
tydryhman maaraaikaa on jatkettu.
Ei muita muutoksia maarittelyyn,
ainoastaan versionumeron nosto.

2.91 Maaritysten tarkennukset sairaala- |Kela 7.10.2016
apteekkeja varten.

2.92 Maaritysten tarkennukset Kela 10.4.2019
(alaikaisen puolesta-asiointi)

2.93 Maaritysten tarkennukset Kela 25.6.2019

(alaikaisen puolesta-asiointi),
paivitetty versio

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

2.94 Ei muutoksia maarittelyihin. Kela 30.6.2020

2.94 Tarkennettu vaatimusta 10.42 Kela 30.8.2021

sairaala-apteekkireseptien
uusimispyyntéjen osalta.

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

3.00 Lisatty maaratyn lagkkeen Kela 31.3.2020
yksiléivaan tunnisteeseen liittyvat
vaatimukset seka
Laaketietokannan muutokset.

3.00 Paivitetty version 2.93 muutokset |Kela 30.6.2020
versioon 3.00. Ei muita muutoksia.
3.00 Paivitetty erillisselvityksen Kela 1.2.2021

vaatimusta 3.63 ja lisatty
vaatimukset 3.68 ja 3.69. Lisatty
Laaketietokannan poistumassa-
tiedon vaatimus 3.70

Apteekissa valmistettavan
ladkeseoksen rakenteisuus ja
iteroinnin toimitusvali paivitetty
vastaamaan tietosisaltoa (vaatimus

3.10ja 3.4)

3.00 Liséatty vaatimukseen 8.9 kielto Kela 3.3.2022
korjata laakeryhma-tietoa

3.01 Lisatty Termit kohtaan Kela 21.12.2022
hyvinvointialue tieto.

3.1.1 Poistettu vaatimukset 3.35, 3.36, Kela 22.2.2023

3.37,3.38, 3.39 ja 3.48. Lisatty
vaatimus 3.71 ja tarkennettu
vaatimuksia 10.30 ja 10.31
biologisten ladkkeiden
lainsaadantdmuutoksia
vastaavaksi. Tarkennettu
vaatimusta 3.25.
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1 Johdanto

Tahan dokumenttiin on koottu potilastietojarjestelmien sdhkoéiseen ladkemaaraykseen
liittyvat vaatimukset. Vaatimukset perustuvat sdhkoisen laakemaarayksen tydonkulkuun

maarayksen kirjoituksesta ja toimituksesta sen poistamiseen.

Vaatimuksiin on keratty erityisesti ne asiat, joita sahkoisen ladkemaarayksen

kirjoitusprosessi vaatii. Paperireseptin kirjoitukseen perustuvia vaatimuksia ei ole yksildity.

1.1 Huomioitavaa asiakastiedon lainmukaisesta ja luottamuksellisesta

kasittelysta

Tassa materiaalissa maaritelladn ainoastaan vaatimukset tietojarjestelmalle sen suhteen,
miten tietojarjestelma kasittelee sahkoiseen ladkemaaraykseen liittyvia asiakastietoja. On
huomattavaa, etté asiakastiedon lainmukaisessa ja luottamuksellisessa kasittelyssé tulee
taman liséaksi huomioida myds muut asiaan liittyvat periaatteet, lait, ohjeet ja standardit;
eettiset periaatteet, yhteisolainsdadantd, mahdolliset kansainvéliset sopimukset, kansalliset

lait ja periaatteet, hallinnolliset ja toiminnalliset ohjeet seka alaa koskevat standardit.

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

kayttoon kansallisen 1aékityslistan seuraavissa kehitysvaiheissa.
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1.2 Termit

Tassé materiaalissa kaytetaan termia laakkeen maaraaja tarkoittamaan laakaria,
hammaslaakaria, laéketieteen ja hammasladketieteen opiskelijaa seka rajatun
ladkkeenmaaradmisoikeuden omaavaa sairaanhoitajaa. Termia laakari kaytetaan
tarkoittamaan seka laakaria ettd hammaslaakaria ja termia |adketieteen opiskelija
tarkoittamaan seka laaketieteen ettd hammaslaaketieteen opiskelijaa, ellei erikseen muuta
asiayhteydesséa mainita.

Sairaanhoitajalla tarkoitetaan sairaanhoitajan liséksi terveydenhoitajaa ja katiléa seka
kaikissa ndissd ammateissa luvanvaraisesti toimivia ammattihenkil6ita (Valviran
ammattioikeuskoodit 100, 300, 400, 710, 730, 740 ja 820). Sairaanhoitaja-termia ei kayteta

tarkoitettaessa rajatun ladkkeenmaaradmisoikeuden omaavia sairaanhoitajia.

Reseptin katselukayttajalla tarkoitetaan tassa dokumentissa kaikkia niita terveydenhuollon
toimintayksikoissa tydskentelevia ammattihenkilditd, jotka eivat kuulu ladkkeen maaraajiin,
mutta joiden tehtavankuvaan kuuluu asiakkaan/potilaan ladkehoidon jatkuvuuden

turvaaminen (potilaan terveyden- ja sairaanhoidon jarjestdminen ja toteuttaminen) ja heilla

on sen vuoksi tarve paasta tarkastelemaan reseptitietoja Reseptikeskuksesta.

Teknisella henkilolla tarkoitetaan tédssa materiaalissa sahkoisen ladkemaarayksen
toiminnasta vastaavan terveydenhuollon palvelujen antajan IT-tuessa toimivaa,
potilastietojarjestelmista vastaavaa henkilda tai tietojarjestelman toimittajan palveluksessa

olevaa teknista henkiloa.

Palvelunantaja on julkisessa terveydenhuollossa 1.1.2023 lahtien koko hyvinvaintialue.
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‘ Sahkdinen ladkemaarays vaatimusmaarittely - Vaatimukset 241.12.20232
2 Vaatimukset

Vaatimukset ovat toiminnallisia vaatimuksia, jotka perustuvat sdhkoéisen ladkemaarayksen
tyonkulkuun. Vaatimukset kohdistuvat apteekin tietojarjestelmaan ja liséksi on lueteltu
vaatimuksia, jotka kohdistuvat organisaation (terveydenhuollon) toimintaan sdhkoisen
ladkemaarayksen tydnkulussa. Teknisissa vaatimuksissa on kuvattu tekniseen
toteutukseen kohdistuvat vaatimukset, jotka voivat olla mm. arkkitehtuuriin, ratkaisun

laajennettavuuteen tai kaytettavyyteen liittyvia.

Vaatimuksissa on esitetty vaatimuksia liittyen kayttajien oikeuksiin. Kattava kayttdjien
oikeuskuvaus loytyy dokumentissa Tietosisalto. Tietosisaltddokumentissa on liséksi esitetty
tata vaatimuslistaa kattavammin tiedot prosesseissa kaytettavista sanomista ja naissa
kaytettavista tietueista.

Vaatimukset on kuvattu seuraavasti:

Vaatimuksen yksildivd numero

Kuvaus

Tarkeys

o P = pakollinen — vaatimuksen tayttaminen on valttamatonta

¢ Jatko = jatkossa toteutettava/todennakdisesti toteutettava toiminnallisuus tai
palvelu

Kohde - Vaatimus voi kohdistua mm.

e Jarj. = Vaatimus kohdistuu ensisijaisesti tietojarjestelmaan. Tietojarjestelmaan
kohdistuvalla vaatimuksella voi olla toiminnallisia vaikutuksia.
e Toim. = Vaatimus kohdistuu organisaation tai henkiléiden toimintaan.
Vaatimuksella ei ole vaikutusta kaytettavaan tietojarjestelmaan.
e Jos vaatimus kohdistuu myds toiselle taholle, on se merkitty kohteeseen.
e Liittyy

e KT X.X = Kayttétapaukseen numero
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2.1 Sahkoisen ladkemaarayksen muuttuminen pakolliseksi
Nro Kuvaus Tarke| Kohde Liittyy
ys
T1. |Potilas ei voi kieltaytyd sahkoisesta

ladkemaarayksesta

1.1 |1.1.2017 lukien ladkemaéarays on laadittava P TOIM.
sahkoisesti.

1.2 [Teknisessa héairittilanteessa ladkemaarayksen voi P TOIM.
tehda kirjallisesti tai puhelinladkemaarayksena.

1.3 |Vaatimus poistettu.

1.4 |Laakemaarayksen voi laatia kirjallisesti tai P TOIM.
puhelimitse, jos laakehoidon tarve on kiireellinen,
eika ladkemaaraysta voi olosuhteiden
poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta erityisesta
syysta laatia sahkdisesti.

1.5 |Vaatimus poistettu.

2.2 Laakemaarayksen kieltaminen

T2 Ladkemaarayksen kieltaminen P TOIM.
Potilas voi kieltaa yksiloimiensa sahkdisten JARJ.
ladkemaaraysten luovutuksen terveydenhuollon ja
sosiaalihuollon toimintayksikolle, laékkeen
maaraajalle ja apteekeille.

2.1 |Vaatimus poistettu, ks. luku 2.14.

2.2 |Vaatimus poistettu, ks. luku 2.14.

2.3 |LAdkemaarayksen luovutuksen kieltdminen on aina |P JARJ.
ladkemaarayskohtainen.

2.4  |LAdkemaarayksen kieltaminen ja kieltojen P JARJ.
purkaminen tehd&an potilastietojarjestelmassa tai
Omakanta—palvelussa.
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2.3 Laakemaarayksen Kkirjoitus

T3

Kirjoitus
Sahkoisen ladkemaarayksen kirjoitus.

KT 3.6
KT 3.7 ja
KT 3.9

3.1

Potilaalle on annettava tiedot sahkdisesta
ladkemaarayksesta ja siihen liittyvista potilaan
oikeuksista ennen ladkemaarayksen laatimista.
Lisaksi potilaalle tulee antaa tiedot sdhkodiseen
ladkemaaraykseen liittyvista valtakunnallisista
tietojarjestelmapalveluista, niiden yleisista
toimintaperiaatteista sek& naiden
tietojarjestelmapalvelujen jarjestajasta,
ladkemaaraystietojen luovutuksen edellytyksista,
tietojen suojaamisesta seka muista potilaan kannalta
merkityksellisista tietojen kasittelyyn liittyvista
seikoista.

Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee antaa
tiedot potilaalle henkilokohtaisesti kirjallisesti tai
suullisesti. Tiedot voidaan antaa myos potilaan
yksildivan séhkoisen palvelun vélityksella. Jos tiedot
annetaan muulla tavalla kuin kirjallisesti, on potilaalla
oltava mahdollisuus saada tiedot myds kirjallisena.
Annetuista tiedoista tulee tehda merkinta potilaasta
laadittavaan potilaskertomukseen. Jos potilas on jo
saanut edella mainitut tiedot, voidaan
tietojenantovelvollisuudesta poiketa siten kuin
henkildtietolain (523/1999) 24 §:ssd saadetaan.

TOIM.
JARJ.

3.2

Sahkdisessa laakemaarayksessa tulee olla
ladkemaarayksen tietosisaltomaarittelyn mukaiset
tiedot.

JARJ.

3.3

Ladkemaaraykseen voi liittaé 1adkkeen kayton ja
toimituksen kannalta merkityksellisia tietoja.

P

JARJ.

TOIM.

3.4

Laadkemaaraykseen voi merkita iterointimerkinnat
o iter semel" (toimitetaan uudelleen kerran)
o ‘iter bis" (toimitetaan uudelleen kahdesti)
o ‘iter ter" (toimitetaan uudelleen kolmesti)

Iteroinnin yhteydessa tulee merkité toimitusten
vahimmaisvali paiviné. lterointi-merkintdjen

P

JARJ.
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tarkoituksena on sahkoisessa ladkemaarayksessa
ohjata apteekkien tekemia toimituksia.

3.5

Laakkeen maaradja voi lisata ladkemaaraykseen
annosjakelumerkinnan.

P

JARJ.

3.6

Pro auctore -ladkemaarayksia ja lagkkeellisia
kaasuja ei saa maarata sahkoisella
ladkemaarayksella. Tahan ei tule muutosta
sahkoisen ladkemaarayksen pakollisuuden (1.1.2017
alkaen) myota. Pro auctore -ladkemaarayksella
tarkoitetaan ladkarin, hammaslaéakarin, optikon tai
suuhygienistin antamaa ladkemaaraysta, joka
koskee ammatin harjoittamisen yhteydessa
tarvittavaa ladketta.

JARJ.
TOIM.

3.7

VVaatimus poistettu.

3.8

Jarjestelman tulee mahdollistaa sahkoisen
ladkemaarayksen kirjoittaminen kaikista Valmisteen
laji -koodiston (OID = 1.2.246.537.6.604) mukaisista
valmisteista, paitsi luokan 12 Ulkomailla maaratty
valmiste osalta ja 8 Tutkimuslaéke osalta.

JARJ.

Laaketieto
kanta

3.9

Sahkaisella ladkemaarayksella voi maarata
apteekissa valmistettavia ladkeseoksia.

JARJ.

3.10

Apteekissa valmistettavan laakeseoksen ainesosat
annetaan rakenteellisessa muodossa. Valmistusohje
annetaan vapaana tekstina.

P

JARJ.

3.11

Laakemaarayksien tietojen tulee perustua Kelan
yllapitaman, voimassaolevan Ladketietokannan
tietoihin ladkevalmisteiden, méaraaikaisten
erityislupavalmisteiden, perusvoiteiden ja kliinisten
ravintovalmisteiden seka vaikuttavalla aineella
maarattyjen la&kkeiden (geneeriset
ladkemaaraykset) osalta, ja laakkeen maaraajan
tulee voida etsia tietoja Ladketietokantaan
perustuvista tiedoista. Poikkeuksena ovat mm.
La&ketietokannan ulkopuoliset valmisteet (esim.
apteekissa valmistettavat ladkkeet, hoitotarvikkeet,
ravintolisét, sidetarpeet, ei korvattavat kliiniset
ravintovalmisteet ja ei korvattavat perusvoiteet, jotka
eivat sisally Laaketietokantaan). Vaatimus koskee
mya@s tilannetta, jossa lAdkemé&érays laaditaan
uusimalla.

P

JARJ.
TOIM.

Laaketieto
kanta
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Kulutukseen luovuttamiseen haettavan erityisluvan
vaativat potilaskohtaiset erityislupavalmisteet
maarataan 1.1.2017 lahtien toistaiseksi paperisena.
Potilastietojarjestelman tulee estéé potilaskohtaisten
erityislupavalmisteiden maaraaminen sahkoisella
ladkemaarayksella.

3.12

Laadkemaarayksen pakolliset tiedot ja
ladkemaarayksen muodollinen oikeellisuus on
tarkastettava ennen lahetystd Reseptikeskukseen.
Pakolliset tiedot perustuvat ladkemaarayksen HL7
V3 CDA R2 sanomakuvaukseen ja
Koodistopalvelimella olevaan Laakitys/Tietosisalto -
Laakemaarays-dokumenttiin.

JARJ.

3.13

Uusimisen yhteydessa sahkdinen laakemaarays
kirjoitetaan Reseptikeskuksesta haetun séhkoisen
ladkemaarayksen pohjalta. Maarattavan laakkeen
tiedot on paivitettava Laéketietokantaa vastaaviksi
ladkevalmisteiden, maéaraaikaisten
erityislupavalmisteiden, perusvoiteiden ja kliinisten
ravintovalmisteiden seka vaikuttavalla aineella
maarattyjen ladkkeiden osalta.

P

JARJ.

3.14

Sahkdiset ladkemaaraykset ja naiden korjaukset on
allekirjoitettava ladkkeen maaraajan
henkilokohtaisella, kehittyneelld s&hkoisella
allekirjoituksella. Varmenteena on kaytettava
terveydenhuollon (DVV) allekirjoitusvarmennetta.

P

JARJ.
DvV

3.15

Vaatimus poistettu. Ks. vaatimus 4.1.

3.16

Terveydenhuollon jarjestelmén tulee muodostaa
kullekin la&kemaaraykselle ja ladkemaarayksen
korjaukselle ennen Reseptikeskukseen lahettamista
yksikasitteinen tunniste (OID) ja versionumero (HL7
CDA R2 Header -maaritysten mukaisesti).

P

JARJ.

3.17

Vaatimus poistettu. Ks. vaatimus 11.3.

3.18

Laakkeen maaradja voi sahkoisesti allekirjoittaa
kerralla saman potilaan useita sahkdisia
ladkemaarayksia (moniallekirjoitus), jotka liittyvét
samaan potilaskayntiin tai samaan la&kemaaraysten
uusimiskertaan.

P

JARJ.

3.20

Mikali maarattavan laédkkeen kohdalle
La&ketietokannassa on merkitty, etta ladkkeen
maaraamiseen liittyy ehtoja, ladkkeen maaraajalle
ilmoitetaan kyseisista ehdoista.

JARJ.
Laake-
tietokanta
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3.21

Iimoitus (3.20) ei kuitenkaan esta laékkeen
maaraajaa maaraamasta tallaista laaketta.

JARJ.

3.22

Kun la&kkeen maaraaja maaraa tiettya
ladkevalmistetta, potilastietojarjestelma tayttaa
ladkevalmisteen tiedot automaattisesti
Laaketietokantaan perustuvien tietojen perusteella.

Poikkeuksellisesti voidaan valmistetta maarata
Laaketietokannan pakkauskoosta poikkeava maara.

JARJ.

3.23

La&kkeen maaragjan on itse kirjoitettava tai lisattava
(ei automatiikkaa) laakemaaraykseen sellaiset
lausumat ja merkinnét, jotka sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella tai
Kansanelédkelaitoksen paattksella maarataan
henkilokohtaisesti kirjoitettavaksi tai merkittavaksi.

P

JARJ.

3.24

Laakkeen maaradja vastaa Reseptikeskukseen
tallennettavan l1adkemaarayksen tietojen
oikeellisuudesta.

P

TOIM.

3.25

Potilastietojarjestelma ohjaa ladkkeen valintaa
rationaalisen laékehoidon toteuttamiseksi.

Laakkeen maaraajalla tulee olla mahdollisuus nahda
vaihtokelpoiset valmisteet ja mieluimmin niin, etta
edullisinta tarjotaan ensimmaisena_ja naytetaan
mya@s verollinen myyntihinta.

P

JARJ.

3.26

Yhdella sahkoisella ladkemaarayksella voidaan
maarata vain yhta valmistetta.

P

JARJ.

3.27

Maaratyn maaran kuvaamisessa ei kayteta
roomalaisia numeroita.

JARJ.

3.28

Laakkeen maardajan allekirjoittaessa sahkdisesti
kerralla useita sahkdisia ladkemaarayksia
(moniallekirjoitus), tulee jarjestelmén nayttaa
selkealla tavalla kokonaisuus, jota han on
allekirjoittamassa.

P

JARJ.

3.29

Uutta ladkemé&araysta ei voi kirjoittaa
potilastietojarjestelman tietojen mukaan kuolleelle
potilaalle.

JARJ.

3.30

Laadkemadaraysta kirjoitettaessa ladkkeen maaraajan
on otettava huomioon ko. hetkella voimassaolevan
STM:n ladkkeen maaraamista koskevan asetuksen
maaraykset.

P

TOIM.
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3.31

Sahkdinen ladkemaarays voidaan laatia ulkomailla
tapahtuvaa ladkkeen ostoa varten. Ulkomailla
tapahtuvaa laakkeen ostoa varten laadittavaa
ladkemaaraysta ei voida maarata ajalle tai iteroida
eikd silla voida maarata huumausaineita tai
alkuperaisen laakemaarayksen vaativia PKV-
ladkkeita (Iadkkeiden PKV-luokitus
Laaketietokannassa PA tai ZA) tai apteekissa
valmistettavia laakkeita.

P

JARJ.

3.32

Vaatimus poistettu. Ks. vaatimus 3.11.

3.33

Mikali maarattava apteekissa valmistettava ladke on

PKV- tai huumausaine, tulee ladkkeen maaraajan

lisata ladkemaaraykseen seuraavat tiedot:

o PKV-ladke (pakollinen, jos PKV-ladkemaarays)

¢ Huumausaineeksi luokiteltava laake (pakollinen,
kylla, jos huumausainemaarays)

¢ Potilaan tunnistaminen (pakollinen, jos
huumausainemaarays)

P

TOIM.

JARJ.

3.34

Laakemaaraykseen voidaan lisata uudistamiskielto
perusteluineen.

P

JARJ.

3.35

PP otal ; e

- Vaatimus poistettu.

Ks. vaatimus 3.71

JARJ.

3.36

voimassaoloaikaa: Vaatimus poistettu. Ks. vaatimus
3.71

JARJ.

TOIM.

3.37

s akermaaravkeon kahd I :

ja- Vaatimus poistettu.

JARJ.

3.38

- Vaatimus

poistettu. Ks. vaatimus 3.71

JARJ.

3.39

- Vaatimus poistettu. Ks.

vaatimus 3.71

JARJ
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3.40

Yhdistelmavalmisteita (valmisteita, jotka sisaltavat
useampaa vaikuttavaa ainetta), ei saa maarata
vaikuttavan aineen nimella.

P

JARJ.
TOIM.

3.41

Rajoitetun ladkkeenméaaraamisoikeuden omaava
ladkkeen maaraaja (sairaanhoitaja) ei saa laatia
puhelinresepteja.

P

TOIM.

3.42

Laakkeen maardaja (1aékari tai hammaslaakari) voi
peria séhkdisen ladkemaarayksen laatimisesta
palkkion. Palkkiota voidaan kayttaa niissa tilanteissa,
joissa laakari maaraa potilaalle 1aékettd muulloin kuin
vastaanoton yhteydessa (kyseesséa on yksityisen
terveydenhuollon perima palkkio tilanteessa, jossa
laékari Kirjoittaa ladkemaarayksen muulloin kuin
vastaanottokaynnin yhteydessa).

P

JARJ.
TOIM.

3.43

Jos laakari maaraa potilaalle useita ladkemaarayksia
saman kayntipaivan aikana, voidaan laakarin perima
palkkio merkitd saman paivan aikana vain yhteen
ladkemaaraykseen.

P

JARJ.
TOIM.

3.44

Laakkeen maaraaja syottad sahkoisen
ladkemaarayksen laatimisesta perityn palkkion
maaran ladkemaaraykseen.

JARJ.

3.45

Laakkeen maarddja voi halutessaan syottaa tiedon
siitd, onko séhkdisen ladkeméaarayksen laatimisesta
peritty palkkio peritty erikoislaakarina (oletus on, etta
laakaripalkkio on peritty yleislaékarind).

P

JARJ.

3.46

Sahkdisen lAdkemaarayksen laatimisesta peritty
palkkion maara ja tieto palkkion perimisesta
erikoislaakarina valittyvat ladkemaarayksen
asiakirjalla apteekkijarjestelmaan.

P

JARJ.

3.47

Henkiloille, joilla ei ole Suomen henkilétunnusta, voi
kirjoittaa sahkdisia laakemaarayksia syntymaajalla ja
nimella.

P

JARJ.

3.48

N eckohta ishavaliston valmisteid

vuoden-hoitea-varten) Vaatimus poistettu. Ks.

vaatimus 3.71

JARJ.
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3.49

Sairaala-apteekkireseptin voimassaoloaika
noudattaa ladkkeen maaraamisasetuksessa
saadettya voimassaoloaikaa.

JARJ.

3.50

La&ketietokannan tietosisaltdon pohjautuvat
sahkoisen reseptin pakolliset tiedot tulee nayttaa
kayttajalle ladketta maarattaessa ja toimitettaessa.

JARJ.

3.51

Laaketietokannan valmisteen kaikki pakkaustasoiset
tiedot tulee olla kayttoliittyméassa helposti
naytettavissa ladkkeen maaragjalle ja toimittajalle.

P

JARJ.

3.52

Sahkdisen ladkemaarayksen laatimisesta perityn
palkkion voi lisatd, muuttaa tai poistaa vain, jos
ladkemaarays on kokonaan toimittamaton.

JARJ.

3.53

Sahkdisella ladkemaarayksella ei voi maarata
potilas-, tai laitoskohtaisia erityislupavalmisteita,
ladkkeellista happea tai pro auctore —
ladkemaarayksia.

JARJ.

3.54

Sahkdisesta ladkemaarayksesta perittavan palkkion
voi lisata vain avoapteekin ladkemaaraykselle
(reseptin laji = 1).

JARJ.

3.55

Sairaala-apteekkireseptia ei voi laatia ulkomaan
ostoa varten.

JARJ.

3.56

Vaatimus poistettu.

3.57

Potilastietojarjestelma vaatii Iadkkeen méaragjaa
ottamaan alaikaisen potilaan kohdalla kantaa
potilaan kyvykkyyteen paattaa hoidostaan.

Potilastietojarjestelma tuottaa
ladkemaaraysasiakirjalle arvon Alaikaisen
potilastietojen luovuttaminen huoltajille -koodiston
1.2.246.537.5.40202 mukaisesti.

JARJ.

3.58

Potilastietojarjestelma huomauttaa kayttajaa, jos
ladkemaarayksen tietojen luovuttaminen huoltajille
on kielletty ja ladkema&arays kirjoitetaan sellaisen
palvelutapahtuman yhteydessé, jonka tietojen
luovuttamista ei ole kielletty huoltajille ja jonka
palvelutapahtumatunnus on tiedossa.

JARJ.

3.59

Potilastietojarjestelma huomauttaa kayttajaa, jos
palvelutapahtuman tietojen luovuttaminen huoltajille
on kielletty ja palvelutapahtumassa kirjoitetaan
ladkemaarayksia, joiden tietojen luovuttamista
huoltajille ei ole kielletty.

JARJ.
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3.60

Potilastietojarjestelma kopioi alaikdisen
potilastietojen luovuttaminen huoltajille —tiedon
uudistettavalta 1adkemaaraykseltd, mikali potilas on
alle 18-vuotias. Ladkkeen maaraaja voi tarvittaessa
muuttaa tietoa.

JARJ.

3.61

Potilastietojarjestelman tulee HL7 CDA R2 -
maadritysten mukaisesti muodostaa jokaiselle uudelle
ladkemaaraykselle uusi maaratyn laakkeen yksildiva
tunniste seka asettaa osatunnisteen numeroksi 1.

JARJ.

3.62

Potilastietojarjestelman on varmistettava, etta jo
kaytdssa olevalle maaratyn ladkkeen yksilbivalle
tunnisteelle liitetddn vain uusimisen kautta
kirjoitettuja ladkemaarayksia, joilla on sama
vaikuttava aine, perustuen vahintdédn ATC-koodiin.

P

JARJ.

3.63

Mikali maarattavaan laékkeeseen liittyy
Laaketietokannassa erillisselvitys/erillisselvityksia,
tulee potilastietojarjestelman tarjota kayttajalle
valittavaksi pakkaukseen liittyvat erillisselvitykset.
Potilastietojarjestelman on pakotettava kayttaja
valitsemaan joko jokin Laaketietokannan mukaisista
arvoista tai vaihtoehto "ei erillisselvitysta”.

JARJ.
TOIM.

3.64

Mikali erillisselvityskoodiston mukaan kayttajan
valitsemaan erillisselvitykseen liittyy pakollinen
paivamaaratieto (A:VaatiiErilSelvPvm),
potilastietojarjestelma vaatii kayttajaa kirjaamaan
paivamaaratiedon. Kayttajalle naytetaan tassa
yhteydessa koodiston mukainen paivamaaratiedon
selite (A:PvmSelite tai A:PvmSelite_SV).

P

JARJ.
TOIM.

3.65

Erillisselvitysta ei saa kopioida vanhalta reseptiltd
reseptia uusittaessa. Reseptin uusimistilanteessa
potilastietojarjestelman tulee pakottaa kayttaja
ottamaan uudelleen kantaa erillisselvitykseen
vaatimuksen 3.63 mukaisesti.

P

JARJ.
TOIM.

3.66

Potilastietojarjestelman tulee nayttaa biologista
ladketta maarattdessa valmisteen ladkeryhman
mukaiset muut pakkaukset (biosimilaarit).

P

JARJ.

3.67

Potilastietojarjestelma mahdollistaa kayttajaa
antamaan perustelun, jos biologiselle |adkkeelle on
saatavilla biosimilaareja, mutta 1adkkeen maaraéja ei
valitse vertailukelpoisista valmisteista hinnaltaan
edullisinta.

JARJ.
TOIM.
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3.68

Kun kayttaja valitsee Laaketietokannan mukaisen
erillisselvityksen, potilastietojarjestelméan pitaa
nayttad kayttajalle erillisselvityskoodiston mukainen
erillisselvityksen ladketieteellinen

edellytys (ALONG:LaakariOhje tai
ALONG:LaakariOhje_SV). Kayttajalle pitaa ohjeen
lisaksi tarjota linkki Kelan ohjeisiin
(http:LaTieEdellPerusKoryv tai
http:LaTieEdellPerusKorv_SV,
http:LaTieEdellErityisKorv tai
http:LaTieEdellErityisKorv_SV).

P

JARJ.
TOIM.

3.69

Vaatimuksen 3.68 mukaisten tietojen nayttamisen
yhteydessa potilastietojarjestelman pitaa vaatia
kayttajalta erillinen vakuutus siita, etta potilaan
kohdalla tayttyvat erillisselvityksen laaketieteelliset
edellytykset (ALONG:LaakariOhje tai
ALONG:LaakariOhje_SV). Potilastietojarjestelma vie
erillisselvityksen reseptille vain siin& tapauksessa,
etta kayttaja vakuuttaa erillisselvityksen
ladketieteellisten edellytysten tayttyvan.

P

JARJ.
TOIM.

3.70

Laaketietokannan poistumassa-tieto tulee nayttaa
kayttajalle selkedlla visuaalisella tavalla.

P

JARJ.
TOIM.

3.71

Laakemaarays on oletuksena voimassa kaksi vuotta

sen maardamispaivasta lukien paitsi

e huumausaine ja PKV -ladkevalmisteilla

e apteekissa valmistettavilla [adkeseoksilla,
jotka sisaltavat huumausainetta, PKV —
ladkeainetta tai biologista ladketta

e biologisilla l1adkevalmisteilla

e potilaskohtaisilla erityisluvallisilla valmisteilla
(erityislupa mydnnetaan paasaantoisesti
ladkemaaraykseen kirjoitetulle ladkemaaralle,

kuitenkin enintdan yhden vuoden hoitoa
varten.)

joilla ladkeméaarays on voimassa yhden vuoden.

Potilastietojarjestelmé varmistaa, ettd ladkkeen

maaraaja voi rajoittaa ladkemaarayksen

voimassaoloaikaa lyhyemmaksi, mutta ei pidentad

voimassaoloaikaa (Reseptin voimassaolon

loppupéivaa ei voi asettaa reseptin sdadettya

voimassaoloaikaa mydohemmaksi).

P

JARJ.
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2.4 Tiedonanto potilaalle

T4

Tiedonanto

Potilaalle on voitava antaa tietoja kirjoitetusta
sahkdisesta ladkemaarayksesta ja kaikista hanelle
maaratyista sahkoisista ladkemaarayksista.

KT 3.10 ja
KT 3.17

4.1

Sahkdisesta ladkemaarayksesta on annettava
potilaalle potilasohje. Potilasohjetta ei kuitenkaan
tarvitse antaa, jos potilas ei ole ladkkeen maaragjan
vastaanotolla ladkemaaraysta laadittaessa.
Potilasohjetta ei mydskaan tarvitse antaa, jos sen
antaminen ei ole teknisisté syista mahdollista tai jos
sahkoinen ladkemaarays on laadittu laitteella, jolla ei
ole kiinteaa sijaintia. Mikali potilaan on tarkoitus
ostaa ladke ulkomailta, potilasohjeen sijasta
potilaalle annetaan ladkkeen maaraajan
allekirjoittama ulkomaan ostoa varten annettu
jaljlennos sahkdisesta ladkemaarayksesta.

Potilasohje ja ulkomaan ostoa varten annettava
jaljennds tulostetaan vasta kun Reseptikeskus on
kuitannut ladkemaarayksen tallennuksen
onnistuneeksi.

TOIM.
JARJ.

4.2

Potilasohje ja ulkomaan ostoa varten annettava
jaliennds voidaan tulostaa vain Reseptikeskukseen
tallennetuista samalla potilastietojarjestelmalla
luoduista voimassaolevien ladkemaaraysten
uusimmista versioista.

P

JARJ.

4.3

Yhteen potilasohjeeseen voidaan merkita tiedot
kaikista potilaalle samalla kayntikerralla maaratyista
ladkkeista tai yksittaisesta maaratysta laakkeesta.
Yhteen ulkomaan ostoa varten annettavaan
jalienndkseen tulostetaan tiedot yksittaisesta
maaratysta laadkkeesta.

P

JARJ.

4.4

Potilaalle luovutettavan potilasohjeen ja ulkomaan
ostoa varten annettavan jaljennoksen muoto on
paperituloste.

P

JARJ.

4.5

Potilasohjeessa on laissa mainitut tiedot ja
mahdollisia muita ladkkeen kayton kannalta
merkityksellisia tietoja.

JARJ.

4.6

Potilasohjetta ja ulkomaan ostoa varten annettavaa

jalienndsté ei pysyvasti tallenneta

JARJ.
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Reseptikeskukseen. Potilasohje ja ulkomaan ostoa
varten annettava jaljennos voidaan noutaa
Reseptikeskuksesta 12 tunnin sisalla
ladkemaarayksen laatimisesta. Potilasohje ja
ulkomaan ostoa varten annettava jaljennos voidaan
tallentaa véliaikaisesti potilastietojarjestelmaén
(mahdollisen tulostuksen epaonnistumisen varalta),
mutta se on poistettava 12 tunnin kuluessa
ladkemaarayksen maaraamisesta, jonka jalkeen sita
ei enda saa tulostaa.

4.7

Potilasohjeen ja ulkomaan ostoa varten annettavan
jaljlennoksen tulostaa ladkkeen maaraaja.
Potilasohjeen voi tarvittaessa tulostaa myos reseptin
katselukayttaja potilaan pyynndsta.

P

JARJ.

4.8

Potilasohjetta ja ulkomaan ostoa varten annettavaa
jalienndsté ei voi tulostaa aiemmin kirjoitetusta
maarayksesta (tulostetaan vain laékkeen
maaraamisen yhteydessa tai 12 tunnin sisalla
maarayksen kirjoittamisesta).

P

JARJ.

4.9

Potilastietojarjestelmassa potilasohjeen ja ulkomaan
ostoa varten annettavan jaljennoksen tulostaminen
Voi tapahtua automaattisesti onnistuneen
ladkemaaraysten ja niiden korjausten
Reseptikeskukseen lahettamisen jalkeen.

P

JARJ.

4.10

Potilastietojarjestelma pyytdd Reseptikeskusta
tuottamaan potilasohjetta ja ulkomaan ostoa varten
annettavaa jaljenndsta varten XML-dokumentin. Kela
toimittaa perusjarjestelmille kaytettavan tyylitiedoston
ja grafiikan, jonka avulla perusjarjestelma muodostaa
tulosteen (PDF -tuloste).

=]

(jos ei
vaatimus
4.11
toteudu)

JARJ.

4.11

Vaihtoehtona vaatimuksen 4.10 mukaiselle
toteutukselle potilastietojarjestelma voi tuottaa
potilasohjeen ja ulkomaan ostoa varten annettavan
jalienndksen paikallisesti Reseptikeskukseen
tallentamistaan tiedoista yhteisen mallin mukaisesti
saatuaan kuittauksen tallennuksen onnistumisesta
(talléin ei pyydeta Reseptikeskukselta XML-
dokumenttia).

P
(jos ei
vaatimus
4.10
toteudu)

JARJ.

4.12

Laakkeen maardajan tai reseptin katselukayttajan on
annettava potilaan pyynndsta tiedot hanen
Reseptikeskukseen tallennetuista
ladkemaarayksistaddn ja maaraysten toimittamatta
olevasta mé&éarasta (yhteenveto potilaan sahkdisista

P

TOIM.
JARJ.
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ladkemaarayksistd). 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 ja arkistoida siten, etté se voidaan
jalkeenpdin todentaa.

4.13

Yhteenveto, potilasohje, ulkomaan matkaa varten
annettava jaljennds ja ulkomaan ostoa varten
annettava jaljennds annetaan yhtenaisen mallin
mukaisena A4-tulosteelle. Tulostemallit toimitetaan
vaatimusmaarittelyn liitteena.

P

JARJ.

4.14

Potilaalle luovutettavan potilaan sahkoisten
ladkemaaraysten yhteenvedon ja ulkomaan matkaa
varten annettavan jaliennéksen muoto on
paperituloste.

JARJ.

4.15

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

P

JARJ.

4.16

Yhteenvetoa potilaan sahkoisista ladkemaarayksista
tai ulkomaan matkaa varten annettavaa jaljennésta
ei pysyvasti tallenneta Reseptikeskukseen, eika se
ole sellaisenaan uudestaan potilastietojarjestelman
tulostettavissa Reseptikeskuksesta.

JARJ.

4.17

Yhteenvetoa potilaan sahkdisista ladkemaarayksista
tai ulkomaan matkaa varten annettavaa jaljennosta
ei tallenneta potilastietojarjestelmaan.

JARJ.

4.18

Potilasohje ja yhteenveto -tulosteet tulostetaan
potilaan asiointikielell& (suomeksi tai ruotsiksi).

JARJ.

4.19

Yhteenvetoon voidaan tulostaa kaikki tai rajatut
tiedot:

1) tiedot potilaan kaikista toimittamattomista ja
osittain toimitetuista ladkemaarayksista

2) tiedot potilaan tiettyna aikajaksona maaratyista
toimittamattomista, osittain toimitetuista ja kokonaan
toimitetuista ladkemaarayksista

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

4) tiedot potilaan tietysté/tietyista ladkemaarayksista

JARJ.
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Jos yhteenveto tulostetaan vaihtoehdoilla 2, 3 tai 4,
yhteenvetoon tulostuvat myds hoidollisesta syysta,
potilaan aiheuttamaan virheen ja ladkemaarayksen
vanhenemisen vuoksi mitatdidyt ladkemaaraykset.

4.20

Potilastietojarjestelma tukee potilasohjeeseen ja
yhteenvetoon tulostettavan viivakoodin tuottamista.
Viivakoodistandardina kaytetaan Finanssialan
keskusliiton kuvaamaa viivakoodistandardia.

JARJ.

4.21

Toimitetusta sahkdisesta ladkemaarayksesta
voidaan antaa potilaalle ladkkeen maaraajan
allekirjoituksella vahvistettu jaljennos, jos se on
tarpeen potilaan ulkomaan matkan takia.

TOIM.
JARJ.

4.22

Ulkomailla tapahtuvaa ladkkeen ostoa varten
annettavan jaljenndksen voi tulostaa vain sellaisesta
ladkemaarayksesta, joka on maaratty ulkomaan
ostoa varten.

JARJ.

4.23

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

JARJ.

4.24

Hoidollisista syista mitatoidyt ladkemaaraykset
voidaan tulostaa ulkomaan matkaa varten annettuun
jaliennodkseen.

TOIM.
JARJ.

4.25

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

edunvalvojalle (koodi 3).

JARJ.
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2.5 Reseptikeskuksen tietojen tarkastelu

T5

Reseptikeskuksen tietojen tarkastelu

KT 3.5

5.1

Laakkeen maaraaja tai reseptin katselukayttdja voi
hoitotilanteessa hakea potilaan sahkdiset
ladkemaaraykset ja ndiden laaketoimitukset
tarkasteltavaksi tietojarjestelméaénsa
Reseptikeskuksesta.

P

JARJ.
TOIM.

5.2

Reseptikeskuksesta haettuja tietoja ei saa miltdan
osin sailyttaa potilastietojarjestelméassa pidempaa
aikaa kuin mita laakkeen maaraaja tai reseptin
katselukayttaja niita kyseisella kayntikerralla
tarvitsee. Poikkeuksen muodostavat sahkoisten
ladkemaaraysten tunnisteet ja versionumerot, joita
voidaan kayttaa tarvittaessa esimerkiksi
potilastietojarjestelman lokitiedoissa viitattaessa
Reseptikeskuksen tietoihin. Potilastietojarjestelmalla
luotujen ladkemaaraysten uudet versiot ja
mitatointitiedot, jotka on tehty muulla
potilastietojarjestelmalla tai apteekin
tietojarjestelmalla, voidaan tallentaa
potilastietojarjestelmaan lagdkkeen maaragjan tai
reseptin katselukayttdjan omina

merkintdina. Laakkeen maaraaja tai reseptin
katselukayttaja voi lisdksi siirtdd hoidon kannalta
tarvittavat tiedot omina merkintéindén palvelujen
antajan omiin asiakirjoihin.

P

JARJ.
TOIM.

5.3

Laakkeen maarddjan itsellensa maaraamat ladkkeet
nakyvat kuten muutkin 1adkemaaraykset.

P

JARJ.

54

Kayttaja voi hakea ladkemaarayksia potilaan
henkildtunnuksen tai ladkemaarayksen tunnisteen
perusteella.

JARJ.

5.5

Kayttajalla on kaytettavissa potilaan
Reseptikeskukseen talletetut s&hkoiset
ladkemaaraykset ja naiden ladketoimitukset.

JARJ.

5.6

Kayttajalla on kaytettavissa vanhat versiot
ladkemaarayksista (ladketoimituksista on
kéaytettavissa vain voimassaolevat versiot lukuun
ottamatta mitatoityja toimituksia).

JARJ.

5.7

Tarkasteltavan ladkemaarayksen ollessa korjattu

versio, potilastietojarjestelma nayttaa selkealla

JARJ.
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visuaalisella tavalla mité tietoja maarayksessa on
korjattu.

5.8

Mitatoity ladkemaarays nakyy kayttajalle, mikali
mitatointi on tehty hoidollisesta syysta, potilaan
aiheuttaman virheen vuoksi tai Reseptikeskus on
mitatdinyt 1adkemaarayksen vanhentuneena.

P

JARJ.

5.9

Potilastietojarjestelman on jollakin selkealla
visuaalisella tavalla ilmaistava kayttajalle
tarkasteltavan ladkeméaarayksen tila ja versiotiedot
(esim. vanha ei voimassaoleva versio, mitatoity,
korjattu, varattu, lukittu), uudistamiskiellon seka
tilaan ja uudistamiskieltoon liittyvan perustelun, jos
sellainen on, seké varaus- tai lukitustilan asettaneen
apteekin tiedot.

JARJ.

5.10

Laakemaarayksesta naytetaan ensisijaisesti uusin
\versio ja vain uusinta versiota voidaan
kasitella/muokata.

P

JARJ.

5.11

Vaatimus poistettu. Ks. vaatimus 11.3.

5.12

Reseptikeskukseen kohdistetussa kyselyviestissa
l&hetetddn myos kayttajan ilmoittama kyselyn syy
(yhteisen luokituksen mukainen syyn koodi), jotta se
voidaan jalkeenpéain todentaa.

P

JARJ.

5.13

Vaatimus poistettu.

5.14

Potilastietojarjestelma yllapitad kayttolokia, josta
I0ytyy riittavan yksityiskohtaiset tiedot tietojen haun
ja kayton osalta (esim. tilanteissa, joissa
potilastietojarjestelma hakee Reseptikeskuksesta
enemman tietoa kuin mita kayttajalle naytetaan
potilastietojarjestelman suodattaessa tietoja).
Potilastietojarjestelman lokiin tulee kirjata
Reseptikeskuksen tietojen haun ja kayton osalta
vahintdan aikaleima, toiminto, toiminnon kohde ja
kayttaja.

P

JARJ.

5.15

Potilastietojarjestelma tarkastaa ennen
Reseptikeskukseen suoritettavaa hakua, etta
kayttajan kasin syottdmat potilaan yksildintitiedot
(henkilétunnus) ja ladkemaarayksen tunniste ovat
oikeassa muodossa.

JARJ.

5.16

Nayttaessaan sahkoisen ladkemaarayksen tietoja

kayttajalle potilastietojarjestelman tulee nayttaa, etta

P

JARJ.
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kyse on séhkoisesté ladkemaarayksesta. Ulkomaan
ostoa varten laadituista ladkemaarayksista
naytetaan, ettd kyseessa on ulkomaan ostoa varten
laadittu resepti. Sairaala-apteekkia varten laadituista
ladkemaarayksista naytetdaan, etté kyseessa on
sairaala-apteekkiresepti.

5.17

Potilastietojarjestelma ilmoittaa kayttajalle, mikali silla
ei ole kaytettavissa yhtaan potilaan sahkoista
ladkemaaraysta. limoitus sisaltda myos tiedon siité
johtuuko tietojen puuttuminen Reseptikeskukseen tai
yhteyteen liittyvasta ongelmasta, vai siita, ettei
potilaalla ole sahkdisia laakemaarayksia.

P

JARJ.

5.18

Hakusanomalla on oltava yksil6iva tunniste.

JARJ.

5.19

Terveydenhuollon tai tietojarjestelmatoimittajan
palveluksessa olevalla teknisella henkiléstolla on
sahkoisen ladkemaarayksen toimintaan liittyvan
teknisen ongelman tai h&irion syyn selvittdmisen
vuoksi oikeus tehdéa hakutoimintoja
Reseptikeskukseen.

P

JARJ.

TOIM.

5.20

VVaatimus poistettu. Ks. vaatimukset 6.11 ja 8.21.

5.21

Vaatimus poistettu.

5.22

Potilastietojarjestelman tulee selkeélla visuaalisella
tavalla nayttaa kayttajalle, jos ladkemaaraykseen
kohdistuu kielto tietojen luovuttamisesta huoltajille tai
merkinta siitd, ettei alaikaisen tahtoa ei ole voitu
selvittaa tai jos tieto puuttuu kokonaan
ladkemaaraykselta ja potilas on 10-17-vuotias.

P

JARJ.

5.23

Hakusanomalla on oltava palvelutapahtumatunnus,

P

jos haku tehdaan palvelutapahtuman yhteydessa.

JARJ.

2.6 Toimijat ja heidan oikeutensa

T6

Toimijat ja heidan oikeutensa

Laakkeen maaradjille (laakareille /
hammaslaakareille, ladketieteen ja

hammaslaaketieteen opiskelijoille seka rajatun

KT 3.2,
KT 3.3ja
KT 3.4
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ladkkeenmaaraadmisoikeuden omaaville
sairaanhoitajille), reseptin katselukayttajille ja
terveydenhuollon palvelujen antajan sekéa
tietojarjestelmatoimittajan palveluksessa olevalle
tekniselle henkilékunnalle voidaan antaa oikeus
Reseptikeskuksen tietoihin.

6.1

Sahkadisia ladkemaarayksia voivat tarkastella
ladkkeen maaraajat seka reseptin katselukayttajat,
jotka osallistuvat potilaan hoitoon tai siihen liittyviin
tehtaviin.

TOIM.

6.2

Terveydenhuollon tietojarjestelmasta tehtaviin
kyselyihin Reseptikeskukseen voidaan antaa oikeus
organisaation seuraaville ammattiryhmille:
laékareille, hammaslaakareille, rajatun
ladkkeenmaaraamisoikeuden omaaville
sairaanhoitajille, 1aaketieteen ja hammaslaaketieteen
opiskelijoille, reseptin katselukayttdjille sekéa
terveydenhuollon palvelujen antajan ja
tietojarjestelmatoimittajan tekniselle henkildstolle

Kts. vaatimus 6.37.

JARJ.
TOIM.

6.3

Tunnistettaessa organisaation
potilastietojarjestelman kayttajaa (sisaan kirjaus)
tarkastetaan kayttajan varmenteen voimassaolo
sulkulistalta ja varmenteesta ja sen lisdksi oikeus
kirjoittaa ladkemaarayksia ja
ladkkeenmaaraamisoikeuden ja muut
ammattioikeuden mahdolliset rajoitukset Valviran
rooli- ja attribuuttitietopalvelusta. Ao. tiedot on oltava
tarkistettuna ennen yhteyden muodostamista
Reseptikeskukseen.

JARJ.
DVV

Valvira

6.4

Annettaessa kayttdoikeudet organisaation
potilastietojarjestelmaan sahkoisia ladkemaarayksia
kasittelevalle henkilblle, on tarkastettava henkilon
ammattioikeuksien sisaltd ja voimassaolo seké
ladkkeenmaaraamisoikeuden ja muut
ammattioikeuksien rajoitukset Valviran rooli- ja
attribuuttitietopalvelusta.

JARJ.
DVV
Valvira

6.5

Laakemadarayksia organisaation tietojarjestelméassa
kirjoittavien henkildiden sulkulistatiedot on
tarkistettava aina tietojarjestelmé&an kirjautumisen
yhteydessa ja ne ovat voimassa istunnon ajan.

P

JARJ.
DVV

6.6

Ladkemaarayksien tarkasteluoikeus sailyy vaikka

lddkkeen maaraaja on menettdnyt ladkemaaraysten

P

JARJ.
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kirjoitusoikeuden, jos muut katselun edellytykset
tayttyvat (talloin ladkkeen maaraajalla ei ole oikeutta
ladkemaaraysten kirjoitukseen, korjaukseen ja
mitatointiin eiké laakemaarayksen lukituksen
purkuun).

6.7

La&ketieteen ja hammaslaaketieteen opiskelijoita
koskevien tunnistus- ja allekirjoitusratkaisujen tulee
olla yhdenmukaiset ammattihenkildita koskevien
ratkaisujen kanssa. Valvira rekisterdi saadetyt
opinnot suorittaneet laéketieteen ja hammaslaake-
tieteen opiskelijat. Organisaatio vastaa tilapaisesti
laakarin tai hammaslaakarin tehtavassa toimivien
opiskelijoiden kayttajahallinnasta. Organisaation
tulee kayttdoikeuksia myontaessaan huolehtia siita,
ettd kayttdoikeustiedot sisaltavat opiskelijoita
koskevan rajoituksen siita, etta |aakari-
/hammaslaakariopiskelijat voivat toimia ainoastaan
l[adkarin/hammaslaakarin ammattia itsenaisesti
harjoittamaan oikeutetun laillistetun ammattihenkilon
johdon ja valvonnan alaisena. Vastaavasti
kayttdoikeushallinnasta tulee ilmeta myds kunkin
opiskelijaryhméan osalta voimassa olevat
toimintayksikkoa koskevat rajoitukset.

P

JARJ.
Valvira

6.8

Terveydenhuollon organisaatio valvoo opiskelijoiden
oikeuksia terveydenhuollon tietojarjestelmaan, josta
on yhteys Reseptikeskukseen.

P

TOIM.

6.9

Opiskelijoilla ja rajatun ladkkeenmaardamisoikeuden
omaavilla sairaanhoitajilla ei ole oikeuksia maarata
ladkkeita itselleen.

P

JARJ.
TOIM.

6.10

Hammaslaakarien sahkaisiin 1adkemaarayksiin ei
kohdistu erityisvaatimuksia, vaan toiminnot ovat
samoja kuin laékarien antamissa sahkdisissa
ladkemaarayksissa.

P

JARJ.

6.11

Laakkeen maaraajalla ja reseptin katselukayttajalla
on hoitosuhteen jatkuessa potilaan tekemista
kielloista huolimatta oikeus saada tieto
Reseptikeskukseen saman palvelunantajan
tallentamista la&kemaarayksista ja niiden
l&dketoimituksista.

P

JARJ.

6.12

Potilasta hoitava ladkkeen méaaraéja tai reseptin
katselukayttaja voi hoitosuhteen jatkuessa nahda
muut kuin kohdassa 6.11 mainitut sdhkoiset
ladkemaaraykset ja niiden ladketoimitukset.

P

JARJ.
TOIM.
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6.13

Laakarilla on salassapitosddnndsten estamatta
oikeus saada tietoja Reseptikeskukseen
tallennetuista ladkemaarayksista ja
ladketoimituksista potilaslain 88 s&atamissa
tilanteissa, jos se on tarpeen Kiireellisen hoidon
antamiseksi. Reseptikeskus luovuttaa silloin myos
kielletyt reseptit, mutta vain, jos potilas on erikseen
ilmoittanut, ettd reseptit saadaan luovuttaa edella
tarkoitetussa tilanteessa.

P

JARJ.
TOIM.

6.14

Muissa kuin kohtien 6.11, 6.12 ja 6.13 mukaisissa
tapauksissa ladkkeen maaraajan tai reseptin
katselukayttajan oikeus saada tietoja
Reseptikeskuksessa olevista ladkemaarayksista ja
niiden ladketoimituksista edellyttaa potilaan tai hanen
laillisen edustajansa allekirjoitettua suostumusta.

JARJ.
TOIM.

6.15

Laakarin tai hammaslaakarin on mahdollista maarata
séhkoinen ladkemaarays itselleen.

P

JARJ.

6.16

Terveydenhuollon organisaatio hallinnoi kayttajiensa
oikeuksia kayttaa séhkoiseen ladkemaaraykseen
liittyvid toimintoja ja Reseptikeskuksen tietoja.

P

JARJ.

6.17

Terveydenhuollon tietojarjestelman kayttaja, jolle on
annettu oikeuksia Reseptikeskukseen, on
tunnistettava kayttdja vahvalla tunnistusmenetelmalla
terveydenhuollon todentamisvarmennetta kayttaen,
jos hanelle annetaan oikeuksia Reseptikeskukseen.

P

JARJ.

DvV

6.18

Vaatimus poistettu.

6.19

Terveydenhuollon organisaation siihen oikeuttamilla
ja valitsemilla henkilGill&, jotka voivat olla muitakin
kuin terveydenhuollon ammattihenkildita, on
Reseptikeskuksesta saapuneiden, organisaatiolle
kohdistettujen uusimispyyntdjen lukuoikeus
terveydenhuollon tietojarjestelmasta (PUSH-malli),
oikeus hakea organisaatiolle kohdistetut
uusimispyynnot Reseptikeskuksesta (PULL-malli)
seka oikeus merkitd uusimispyyntd palautetuksi tai
hylatyksi (jonka jalkeen potilastietojarjestelma
l&hettdd uusimispyynndn palautuneena tai hylattyna
Reseptikeskukseen).

P

JARJ.
TOIM.

6.20

Poistettu vaatimus.

6.21

Poistettu vaatimus.
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6.22

Terveydenhuollon organisaatio vastaa lain vaatimien
suostumusten ja valtuutusten hankkimisesta ja
allekirjoitettujen suostumusten ja valtuutusten
dokumentoinnista kasiteltaessa sahkoisia
ladkemaarayksia. Tieto potilaan antamasta
suostumuksesta tai valtuutuksesta ja niiden
suostumustyypista valitetddn Reseptikeskukseen.

P

JARJ.
TOIM.

6.23

Jos ladkkeen maaraajan ladkkeenmaarddmisoikeutta
on rajoitettu tietyilta osin (esimerkiksi

e tietyn ATC-koodin tai ATC-ryhméan osalta
¢ huumausaineiden tai PKV-laakkeiden osalta

e rajoitus koskee itselle maaraamista ja
kéasitellaan itselle maarattya ladkemaaraysta

e rajoitus koskee ladkkeen maaraamista
alaikaiselle ja potilas on alaikainen

o |adkkeenmaadraamisoikeutta on rajoitettu
palvelujen antajan tyypin perusteella ja
ladkemaaraysta kasitelldan ko. palvelujen
antajan tyypin toimipaikassa (esim. saa
maarata PKV-ladkkeitd ja huumausaineita
apteekeista ainoastaan julkisen
terveydenhuollon toimintayksikén
palveluksessa toimiessaan ko. tehtavassa
hoitamilleen potilaille)

han ei voi késitella rajoitusta vastaavia resepteja.
(Kasittelylla tarkoitetaan tasséa toimintoja Kirjoitus,
korjaus, mitatdinti ja lukituksen purku).

P

JARJ.
TOIM.
Valvira

6.24

Mikali laakarin tai reseptin katselukayttajan
varmenne ei ole voimassa, han ei paase
kasittelemaan Reseptikeskuksen tietoja.

JARJ.
DVV

6.25

Mikali l1adkkeen maaraaja on Valviralta tarkistettujen
tietojen mukaan menettanyt ladkemaaraysten
kirjoitusoikeuden, hén ei saa maarata sahkoista
ladkemaaraysta eika kasitella sahkoisia
ladkemaarayksia (kasittelylla tarkoitetaan téassa
toimintoja kirjoitus, korjaus, mitatointi ja lukituksen
purku).

P

JARJ.
Valvira

6.26

Terveydenhuollon organisaatio voi erikseen
sisdisesti rajoittaa organisaatiossaan toimivien
kayttajan kayttdoikeuksia omassa
tietojarjestelmassaan, mutta oikeudet eivat voi ylittda

JARJ.
Valvira
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Valviran tiedoista tarkistettuja ammattioikeuksia ja
rajoituksia.

6.27

Valviran rajoitustietojen mukaiset ladkkeen
maaraajan tai reseptin katselukayttajan
ammattioikeuden ja ladkkeenmaaraamisoikeuden
voimassaolo ja rajoitukset tarkistetaan aina kayttajaa
tunnistettaessa (sisaan kirjautuessa) eika niita
tallenneta pysyvasti kayttooikeustietoihin. Mikali
ladkkeen maaraaja menettdd kokonaan
ladkkeenmaaraamisoikeutensa, tulee kayttajan
kayttdoikeus paivittaa potilastietojarjestelman
kayttdoikeushallintaan tilaan "ei oikeutta".

JARJ.
Valvira

6.28

Valviran rajoitustiedot tarkastetaan Valviran
yllapitamasta sanomapohjaisesta rooli- ja
attribuuttitietopalvelusta.

JARJ.
Valvira

6.29

Jos ammattihenkilolla on seka ladkarin etta
hammaslaakarin oikeus, hanelld on kaksi
yksiléintitunnusta ja kaksi varmennekorttia, joista han
kayttaa kulloinkin ladkkeen maaraamisessa
tarvittavaa ammattikorttia.

JARJ.
Valvira

DvV

6.30

Rajatun ladkkeenméaaraamisoikeuden omaava
sairaanhoitaja voi kasitella vain sellaisia sahkdisia
ladkemaarayksia, joissa maarattava valmiste kuuluu
sairaanhoitajan rajatun ladkkeenmaaradmisoikeuden
piiriin (k&sittelylla tarkoitetaan tassé toimintoja
kirjoitus, korjaus ja lukituksen purku). Rajatun
ladkkeenmaaraamisoikeuden omaava sairaanhoitaja
saa kuitenkin mitatéida myos sellaisia sdhkdisia
ladkemaarayksia, joissa maarattava valmiste ei kuulu
sairaanhoitajan rajatun ladkkeenmaaraamisoikeuden
piiriin.

JARJ.
Valvira
Laake-
tietokanta

6.31

Jos Valviran rajoitustieto on koodattu siten, ettei sita
pystyta taysin ohjelmallisesti tarkistamaan, pitéa
rajoitustieto nayttaa kayttajalle istunnon aikana.
Kayttajan pitaa liséksi pystya katsomaan kaikki omat
rajoitustietonsa esimerkiksi erillisesta valikosta

P

JARJ.
Valvira

6.32

Potilastietojarjestelma tulee konfiguroida siten, etta
se tunnistaa, onko se julkisen terveydenhuollon,
yksityisen terveydenhuollon, julkisen sosiaalihuollon,
yksityisen sosiaalihuollon vai itsendisen
ammatinharjoittajan kaytossa. Mikali
ammatinharjoittamista on rajoitettu kyseessa olevan

palvelujen antajan perusteella, tulee tarkistus ja

P

JARJ.
Valvira
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ladkkeenmaaraamisen estaminen tehda
ohjelmallisesti. Potilastietojarjestelmén tulee
tunnistaa myos sita yllapitavan terveydenhuollon
toimintayksikon OID-tunnus.

6.33

Jos ladkkeenméaaraajalla on rajoitustieto, pitaa se
kirjata valvontaa varten perusjarjestelmén lokeihin
jokaiseen kyseisen ladkkeenmaaraajan kirjoittamaan
reseptiin. Jos laakari maaraa useita ladkemaarayksia
kerralla samalle potilaalle, riittéd& yksi lokimerkinta.

P

JARJ.
Valvira

6.34

PKV- ja huumausainelaéketta maaraavalla ladkkeen
maaraajalla on oikeus saada Reseptikeskuksesta
tiedot kaikista potilaalle maaratyista PKV-ja
huumausainelagkemaarayksista ja niiden
toimitustiedoista, vaikka potilas olisi kieltanyt
ladkemaaraysten tietojen luovutuksen
Reseptikeskuksesta.

P

JARJ.

6.35

Laadkemaarayksen uusimispyyntod kasittelevalla
ladkkeen maaraajalla on oikeus saada
Reseptikeskuksesta yksittéisen ladkemaarayksen
tiedot uusimispyynnon kasittelya varten, vaikka
potilas olisi kieltanyt ladkemaaraysten tietojen
luovutuksen Reseptikeskuksesta.

P

JARJ.

6.36

Reseptikeskukseen tehtavia kyselyitd ja niissa
kaytettavia kyselyn syité ja suostumuksia on
tarkemmin kuvattu vaatimusmaarittelyn liitteessa 2.
Potilastietojarjestelman tulee mahdollistaa liitteessa
kuvattujen kyselyiden teko kayttajalle.

JARJ.

6.37

Reseptikeskuksen tietoja saadaan luovuttaa
sahkoisen ladkemaarayksen toiminnasta vastaavalle
terveydenhuollon palvelujen antajan tai
tietojarjestelmatoimittajan palveluksessa olevalle
tekniselle henkildstdlle hairio- ja virhetilanteiden
selvittamisen edellyttaméassa laajuudessa. Kits.
vaatimus 6.2.

JARJ.
TOIM.

6.38

Terveydenhuollon palvelujen antajan palveluksessa
olevan teknisen henkilokunnan varmenteena on
kaytettava terveydenhuollon henkildvarmennetta
(DVV) muulle henkildstolle.

P

JARJ.
TOIM.
DVV
Valvira

6.39

Tietojarjestelmatoimittajan palveluksessa olevan
teknisen henkilokunnan varmenteena on kaytettava
muun toimijan (DVV) varmennetta

JARJ.
TOIM.
DVV
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(tietojarjestelmatoimittajan terveydenhuollon
toimijavarmenne).

Valvira

6.40

Terveydenhuollon palvelujen antajan tai
tietojarjestelman toimittajan palveluksessa olevalla
teknisella henkildstolla ei ole s&hkodisen reseptin
allekirjoitusoikeutta.

JARJ.
TOIM.

6.41

Kayttajaoikeudet terveydenhuollon palvelujen
antajan ja tietojarjestelman toimittajan palveluksessa
olevalle tekniselle henkildkunnalle annetaan
kayttajahallinnassa.

JARJ.
TOIM.

2.7 Laakemaarayksen mitatointi

T7

Mitatointi
Sahkoisia ladkemaarayksia voi mitatoida.

KT 3.8

7.1

Laakemaarayksen mitatdinnissa on merkittava
mitatdinnin syy. Mitatdinnin syyt ovat:

- hoidollinen syy

- tekninen syy

- potilaan aiheuttama virhe.

P

JARJ.

7.2

Teknisesta syysta voi mitatdida vain
ladkemaarayksen, johon ei liity toimituksia.
Teknisesta syysta mitatoityd ladkemaaraysta ei
nayteta kayttajalle.

JARJ.

7.3

Ladkemaarayksen mitatointi on perusteltava.

JARJ.

7.4

Mitatoitava ladkemaarays voi olla toimittamaton tai
osin toimitettu.

P

JARJ.

7.5

Mitatdinnin voi tehda potilasta hoitava ladkkeen
maaraaja hoidollisesta syysta yhteisymmarryksessa
potilaan kanssa.

P

TOIM.

7.6

Laakemaarayksen laatija voi kuitenkin mitatdida
ladkemaarayksen ilman potilaan suostumusta, jos
ladkemaarays on laadittu potilaan tarkoituksellisesti
antamien virheellisten tietojen perusteella tai
pakottamalla.

Suostumusta ei mydskaan tarvita, mikali mitatointi
tehddan siita syysta, ettd maarays on laadittu

P

TOIM.
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vahingossa vaaralle henkildlle tai siitd aiheutuu
ladketurvallisuusriski (tekninen syy).

7.7

Myds lukittu, toimitusvarattu, varattu,
erityislupavarattu tai annosjakeluvarattu
ladkemaarays voidaan mitatoida.

JARJ.

7.8

Mitatoija informoi mitatoinnista tilamerkinnan tehnytta
apteekkia, mikali ladkemaarays oli mitatditdessa
lukittu, toimitusvarattu, varattu, erityislupavarattu tai
annosjakelussa.

P

TOIM.

7.9

Poistettu vaatimus.

7.10

Vaatimus poistettu. Ks. vaatimus 11.3.

7.11

Mitatdinnin on kohdistuttava ladkemaarayksen
uusimpaan versioon.

P

JARJ.

7.12

Sahkoisten ladkemaarayksien mitatdinnit on
allekirjoitettava mitatdinnin tekevan laakkeen
maaraajan henkildkohtaisella, kehittyneella
sahkoisella allekirjoituksella. Varmenteena on
kaytettava terveydenhuollon (DVV)
allekirjoitusvarmennetta.

JARJ.
DvV

7.13

Potilaan kuoleman vuoksi mitatoityd ladkemaaraysta
ei nayteta kayttajalle.

P

JARJ.

7.14

Laadkemaarayksen mitatdinnin pakolliset tiedot ja
ladkemaarayksen mitatéinnin muodollinen
oikeellisuus on tarkastettava ennen lahetysta
Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat
ladkemaarayksen HL7 V3 CDA R2
sanomakuvaukseen ja Kelan vaatimusmaarittelyiden
Tietosisallot -dokumenttiin.

P

JARJ.

7.15

Rajatun lddkkeenmaaraamisoikeuden omaava
sairaanhoitaja saa mitatéida myos sellaisia
ladkemaarayksia, joita hanella ei ole oikeutta
maarata (maarattava valmiste ei kuulu
sairaanhoitajan rajatun ladkkeenmaaradmisoikeuden

piiriin).

JARJ.
TOIM.
Laake-
tietokanta

7.16

Apteekin tallentama la&kemaarays voidaan mitatdida
samoin kuin muut sdhkoiset 1adkemaaraykset.

P

JARJ.

7.17

Potilaan kieltdama la&kemaéardys voidaan mitatdida
samoin kuin muut sadhkoiset ladkemaaraykset
(potilaan kieltaman ladkemaarayksen tiedot haetaan
lAdkemaarayksen tunnisteella)

JARJ.
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7.18 |Erityislupavarauksessa oleva ladkemaarays voidaan |p JARJ.
mitatdida samoin ehdoin kuin muut sdhkoiset
ladkemaaraykset.

7.19 [Laakemaarayksen mitatdinnin yhteydessa maaratyn |p JARJ.
ladkkeen yksildivan tunnisteen ja sen osatunnisteen
tulee sailyd muuttumattomana.

2.8 Ladkemaarayksen korjaus
T8 Korjaus KT 3.7 ja
KT 3.9

8.1 |LAdkemaaradysta voidaan korjata, jos se on P JARJ.
virheellinen. TOIM.

8.2  |Korjaus tehdaan tuottamalla uusi versio P JARJ.
ladkemaarayksesta.

8.3 |LAdkemaarayksen korjaus on perusteltava. P JARJ.

TOIM.

8.4  |Korjattava ladkemaarays voi olla toimittamaton, P JARJ.
osittain toimitettu tai kokonaan toimitettu.

8.5 [Korjattava ladkemaarays voi olla lukittu, jolloin P JARJ.
korjaus automaattisesti purkaa lukituksen.

8.6  |Korjaaja informoi korjauksesta tilamerkinnan tehnytta |P TOIM.
apteekkia, mikali ladkemaarays oli korjattaessa
lukittu, toimitusvarattu, varattu, erityislupavarattu tai
annosjakelussa.

8.7  |Vaatimus poistettu.

8.8  |Vaatimus poistettu.

8.9  |Korjatessa sahkdista ladkeméaaraysta voidaan P JARJ
Mmuuttaa annostelua ja muita ohjeita koskevia tietoja,
mutta ei potilaan henkilétunnusta, ladkemaarayksen
laatijan tietoja, muita tunnistetietoja (mm.
maarayspaiva, paikka), reseptin lajia tai
ladkeryhmatietoa.

8.10 |LAdkema&araysta, johon liittyy hyvaksytty P JARJ
uusimispyynto, ei voi korjata.

8.11 |Vaatimus poistettu ks. vaatimus 5.21.
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8.12

Laakemaarayksen korjauksen pakolliset tiedot ja
ladkemaarayksen korjauksen muodollinen
oikeellisuus on tarkastettava ennen lahetysta
Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat
ladkemaarayksen HL7 V3 CDA R2
sanomakuvaukseen ja Kelan vaatimusmaéarittelyiden
Tietosisallot -dokumenttiin.

P

JARJ.

8.13

Maarattya valmistetta ja maarattyd maaraa voidaan
korjata, jos
o |Adkemaarays on toimittamaton ja
o ladkemaarays ei ole annosjakeluvarauksessa
ja
o |Adkemaarays ei ole erityislupavarauksessa
ja
e Kkorjauksen tekee alkuperaisen
lAdkemaarayksen maarannyt ladkkeen
maaraaja,
Maaratyn valmisteen korjaamista toiseksi (mm. vnr,

kauppanimi, vahvuus, laakemuoto) ei kuitenkaan ole
pakollista toteuttaa potilastietojarjestelmiin.

JARJ.
TOIM.

8.14

Jos ladkemaarays on osittain tai kokonaan toimitettu
tai korjauksen tekee eri laakkeen maaraaja kuin
alkuperainen maaraaja, maarattya valmistetta ei saa
korjata toiseksi.

P

JARJ.
TOIM.

8.15

Maarattya valmistetta ei saa korjata niin, etta
vaikuttava aine muuttuu. Vaikuttavan aineen
muuttuminen voidaan ensimmaisessa vaiheessa
tarkistaa valmisteen ATC-koodin tai tekstimuotoisen
vaikuttavan aineen perusteella. Jatkokehityksessa
valmisteiden sisaltaméat vaikuttavat aineet tullaan
ilmoittamaan koodatussa muodossa.

JARJ.

8.16

Vaatimus poistettu.

JARJ.

8.17

Laakemaaraykseen voidaan lisata uudistamiskielto
perusteluineen, kun ladkemaaraysta korjataan.
Kiellon voi poistaa tarvittaessa.

P

JARJ.

8.18

Apteekin tallentama ladkemaarays voidaan korjata
samoin kuin muut sahkoiset ladkemaaraykset.

JARJ.

8.19

Erityislupavarauksessa olevasta ladkemaarayksesta voi
korjata vain annostusohjetta ja lisata viesti apteekille.

P

JARJ.

8.20

Vaatimus poistettu.
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g8.21 [Potilaan kieltaméan ladkemaarayksen tietoja voidaan |p JARJ.
luovuttaa potilasta hoitavalle ladkkeen maaraajalle
siind terveydenhuollon toimintayksikossa, jonka
toiminnassa ladkemaarays on laadittu, jos se on
tarpeen ladkemaarayksen korjaamista varten, vaikka
hoitosuhde ei enéda jatku.
Laakkeen maaraaja voi hakea potilaan kieltdaman
ladkemaarayksen tiedot laakemaarayksen
tunnisteella, vaikkei han olisi alkuperainen laadkkeen
maaraaja.

g.22 [|Vain alkuperéinen ladkkeenmaaraaja voi korjata P JARJ.
sahkoisen lAdkemaarayksen laatimisesta perittya
palkkiota.

8.23 [|Laakemaarayksella olevaa Alaikaisen potilastietojen |p JARJ.
luovuttaminen huoltajille -koodiston
1.2.246.537.5.40202 mukaista arvoa pitdé voida
korjata jalkikateen.

8.24 |Laakemaarayksen korjauksen yhteydessa maaratyn |p JARJ.
ladkkeen yksildivan tunnisteen ja sen osatunnisteen
tulee sailyd muuttumattomana myo6s uudessa
ladkemaarayksen versiossa.

2.9 Lukituksen purku

T9 Lukituksen purku KT 3.13
Apteekin tekema sahkoisen ladkemaarayksen lukitus
voidaan purkaa, minka jalkeen méaarays on
normaalitilassa.

9.1 |Potilasta hoitava ladkkeen maaraaja voi purkaa P JARJ.
ladkemaarayksen lukituksen, minka jalkeen TOIM.
ladkemaarayksen voi toimittaa normaalisti.

9.2  |Lukituksen purkamisen yhteydessa tulee antaa P JARJ.
sanallinen selitys toimenpiteen syysta.

9.3 |Poistettu vaatimus.

9.4  |Vaatimus poistettu. Ks. vaatimus 11.3.

9.5 |Lukitun l&&kemaarayksen korjaus/mitatointi purkaa |P JARJ.
lukituksen automaattisesti (potilastietojarjestelma ei
l&heta erillista lukituksen purkusanomaa
Reseptikeskukseen).
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9.6

Ladkemaarayksen lukituksen voi poistaa, vaikka
ladkemaarays on mitatoity.

JARJ.

2.10Uusimispyynnot

T10

Uusimispyynnot

Laakkeen maaraaja (laakari, hammaslaakari,
laaketieteen tai hammaslaaketieteen opiskelija tai
rajatun ladkkeenmaaraamisoikeuden omaava
sairaanhoitaja) voi kasitella uusimispyynnon ja tehda
tdman pohjalta uuden maarayksen.

KT 3.5

KT 3.14
KT 3.15
KT 3.16 ja
KT 3.18

10.1

Uusimispyynndsta naytetdan uusimispyynnon
kasittelijalle tarpeelliset tiedot. Uusimispyynnon
kirjaajan antama viesti pitda nayttaa kasittelijalle.

JARJ.

10.2

Organisaatio voi itsendisesti maaritelld, miten
organisaation sisalla uusimispyyntgdja kasitellaan ja
kuka vastaanottaa organisaatiolle kohdistetut
uusimispyynnot ja ohjaa ne ladkkeen maaraamiseen
oikeutetun henkilon kasiteltavaksi.

TOIM.

10.3

Uusimispyyntd on naytettdva Reseptikeskuksesta
haetun ladkemaarayksen yhteydessa, jota hoitava
ladkkeen maaraaja kasittelee.

P

JARJ.

10.4

Laakkeen maarddja voi kasitelld uusimispyynnon el
hyvaksya, hylata tai palauttaa uusimispyynnon.

P

JARJ.

10.5

Laakkeen maaraajan on kirjoitettava uusi
ladkemaarays vanhan pohjalta, jos han hyvaksyy
uusimispyynnon. Ladkemaarayksen tietoja voidaan
tarvittaessa muuttaa.

JARJ.

10.6

Uusimispyyntd on voimassa siihen saakka, kunnes
Reseptikeskus on paivittanyt uusimispyynnon tilaksi
vanhentunut.

Jarjestelma voi kasitell& uusimispyynnon niin kauan,
kuin sen tila ei ole vanhentunut. Reseptikeskus
paivittdd uusimispyynnon tilan vanhentuneeksi yolla
ajettavalla erdajolla n. 9 vrk kuluttua uusimispyynnon
tekemisesta.

Kts. vaatimus 10.32.

P

JARJ.
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10.7

Kaksi vuotta voimassa olevan sadhkodisen
ladkemaarayksen voi uusia 28 kuukauden kuluessa
alkuperaisen ladkemaarayksen laatimisesta.

JARJ.
TOIM.

10.8

Vaatimus poistettu.

10.9

Uusimispyyntt voidaan kasitella (hyvaksya, hylata tai
palauttaa) vain siind organisaatiossa, jonne se on
kohdistettu.

P

JARJ.

10.10

Vaatimus poistettu. Ks. vaatimus 11.3.

10.11

Potilastietojarjestelma vastaanottaa
Reseptikeskuksen automaattisesti organisaatiolle
valittamat (apteekin lahettamat tai potilaan
Omakannassa tekemat) potilaan uusimispyynnot
(PUSH-malli).

JARJ.

10.12

Uusimispyyntd voidaan kasitella muussakin kuin
ladkemaarayksen tehneessa terveydenhuollon
organisaatiossa.

P

TOIM.

10.13

Uusimispyyntd voidaan tehda potilaan tai hanen
valtuuttamansa henkilén pyynnosta terveydenhuollon
organisaation potilastietojarjestelméaan organisaation
tehtdvaan valitseman henkilon toimesta.

P

JARJ.
TOIM.

10.14

Vaatimuksen 10.13 mukaisessa tapauksessa
potilastietojarjestelmaan kirjattu uusimispyynto
voidaan tallentaa Reseptikeskukseen
uusimispyyntda kirjattaessa, ei vasta ladkemaaraysta
kasiteltaessa.

Uusimispyyntd on hyvéaksyttavissa niin pitkaan kuin
uusimistila on "kasittelematon”.

JARJ.

10.15

Vaatimuksen 10.13 mukaisessa tapauksessa ei
l&hetetd sanomia Reseptikeskukseen, mikali
uusimispyyntd vanhentuu tai sita ei muutoin kasitella.

JARJ.

10.16

Kasiteltdessa vaatimuksen 10.13 mukaisesti tehtya
uusimispyyntoa potilastietojarjestelma tarkastaa
ennen kasittelya, ettd uusittava ladkemaarays ei ole
toimittamaton, koska toimittamattomaan
ladkemaaraykseen ei voi kohdistaa uusimispyyntoa.

P

JARJ.

10.17

Kasiteltdessa vaatimuksen 10.13 mukaisesti tehtya
uusimispyyntda potilastietojarjestelma tarkastaa
ennen kasittelyd (hyvaksymista tai hylkdamista), etta
Reseptikeskuksessa ei ole uusittavaan

P

JARJ.
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ladkemaaraykseen kohdistuvaa kasittelematonta,
hyvaksyttya tai hylattya uusimispyyntoa (talloin
ladkemaaraykseen ei voi kohdistaa uutta
uusimispyyntoa).

10.18

Laakemaarayksen uusimispyynto voidaan kasitella
(hyvaksya, hylata, palauttaa), vaikka se kohdistuisi
ladkemaarayksen vanhaan versioon. Kasittely
(hyvaksyminen, hylkays tai palautus) tulee aina
kohdistaa ladkeméaarayksen uusimpaan versioon.

P

JARJ.

10.19

Lukittuun ladkemaaraykseen kohdistuvaa
uusimispyyntoa ei voi kasitella (lukitus on purettava
ennen kasittelya).

JARJ.

10.20

Mitatoityyn ladkemaaraykseen kohdistuvaa
uusimispyyntda ei voi hyvaksya eika palauttaa, mutta
sen voi hylata.

JARJ.

10.21

Poikkeuksena vaatimukseen 10.20 vanhentuneena
mitatdityyn ladkemaéaraykseen kohdistuva
uusimispyynto voidaan kasitella (hyvaksya, hylata,
palauttaa).

P

JARJ.

10.22

Kayttajan kasitellessé uusimispyynndista koostuvaa
listaa, potilastietojarjestelma voi hakea
Reseptikeskuksesta kerralla kaikki kayttajan listalta
valitseman potilaan ladkemaaraykset, joihin listan
uudistamispyynnot kohdistuvat.

P

JARJ.

10.23

Organisaation tehtavaan valitsema henkil6 voi
organisaation sisaisesti merkita uusimispyynnon
palautetuksi tai hylatyksi potilastietojarjestelman
tietoihin pohjautuen. Palautus voidaan tehda myds
ohjelmallisesti. Potilastietojarjestelma toimittaa
palautetuksi ja hylatyksi merkityt uusimispyynnot
Reseptikeskukseen.

P

JARJ.
TOIM.

10.24

Uusimispyyntddn voidaan asiakkaan pyynnosta
merkita asiakkaan matkapuhelinnumero, jotta
asiakkaalle voidaan lahettaa Reseptikeskuksesta
tekstiviesti uusimispyynnon kasittelysta tai
uusimispyynnon vanhenemisesta.

P

JARJ.

10.25

Uusimispyynndssa ja sen kasittelyviestissa tulee olla
tietosisaltomaarittelyn mukaiset tiedot.

P

JARJ.

10.26

Potilastietojarjestelma voi hakea Reseptikeskuksesta
automaattisesti organisaatiolle osoitetut (apteekin
l[&hettamat tai potilaan Omakannassa tekemét)
potilaan uusimispyynnét (PULL-malli). Organisaation

P

JARJ.
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tehtéavaan valitsema henkild voi myods tarvittaessa
kaynnistaa haun.

10.27

Jos ladkemaarayksessa on uudistamiskielto,
ladkemaaraykseen kohdistuvaa uusimispyyntta ei
voida hyvaksya eiké palauttaa, mutta se voidaan
hylata.

JARJ.

10.28

Kasiteltdessa vaatimuksen 10.13 mukaisesti tehtya
uusimispyyntoa potilastietojarjestelma tarkastaa
ennen kasittelya, ettd uusittavaan ladkemaaraykseen
ei liity uudistamiskieltoa (talloin ladkemaaraykseen ei
voi kohdistaa uutta uusimispyynt6a).

P

JARJ.

10.29

Henkilétunnuksettomalle potilaalle ei voida tehda
uusimispyyntoa.

P

JARJ.

‘ 10.30

Huumausaineiden,fja PKV —laakevalmisteiden ja
biologisten ladkkeiden ladkemaarayksen voi uusia 16

kuukauden kuluessa alkuperaisen ladkemaarayksen
laatimisesta.

P

JARJ.

10.31

Jos apteekissa valmistettava ladkeseos sisaltaa
huumausainetta, -tai PKV -—laakeainetta tai
biologista laakettd, voi ladkemaarayksen uusia 16

kuukauden kuluessa alkuperaisen ladkemaarayksen
laatimisesta.

P

JARJ.

10.32

Potilastietojarjestelma tarkistaa yli kahdeksan
vuorokautta vanhojen uusimispyyntéjen tilan ennen
uusimisprosessin aloittamista. Uusimisprosessin voi
aloittaa vain, jos uusimispyynndn tila ei ole
vanhentunut.

Uusimispyynnon tila péivitetaan vanhentuneeksi
yolla ajettavalla erdajolla n. 9 vrk kuluttua
uusimispyynnon tekemisesta.

Kts. vaatimus 10.6.

JARJ.

10.33

Apteekin tallentaman ladkemaarayksen voi uusia samoin
kuin muut sdhkoiset ladkemaaraykset.

P

JARJ.

10.34

Viesti apteekille -kentta tyhjatdaan uusimispyynnon
vhteydessad, koska kentdssa ollutta tietoa ei saa siirtda
uuteen laakemaaraykseen laadkemaardysta uusittaessa.

JARJ.

10.35

Annosjakelu -merkinté pitaa siirtdéd uusimisen
yhteydessa uudelle ladkemaaraykselle, jos sellainen

I0ytyy uusittavalta ladkemaaraykselta.

JARJ.
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10.36 |Ulkomailla ostoa varten annettuun P JARJ.
ladkemaaraykseen ei saa tehda uusimispyyntoa.

10.37 |Ulkomailla ostoa varten annettua ladkemaaraysta ei |P JARJ.
voida uusia.

10.38 |Puhelimitse annettuun ladkemaaraykseen ei saa P JARJ.
tehda uusimispyyntoa.

10.39 |Puhelimitse annettua lddkemaaraysta ei voida uusia. P JARJ.

10.40 |Erityislupavarauksessa olevaan ladkemaardykseen eivoi |P JARJ.
tehda uusimispyyntoa.

10.41 |Erityislupavarauksessa olevaa ladkemaaraysta ei voi |P JARJ.
uusia.

10.42 |Sairaala-apteekkireseptin voi uusia samoin kuin muut P JARJ.
reseptit.
Apteekit ja Omakanta eivat |aheta sairaala-
apteekkiresepteihin liittyvia uusimispyyntoja.

10.43 |Sahkoisen ladkemaarayksen laatimisesta peritty P JARJ.
palkkio -tieto ei siirry uusittavaan ladkemaaraykseen.

10.44 |Vaatimus poistettu.

10.45 |Potilastietojarjestelma ei voi lahettaa uusimispyyntta P JARJ.
ladkemaarayksen laatineelle l&ékarille, jos laakari
toimii ammattioikeuden pohjalta. Laakari ei
ladkemaaraysta laatiessaan toimi terveydenhuollon
toimintayksikdssa tai yksityisten palvelujen antajien
rekisteriin (Valveri) merkittyna itsendisena
ammatinharjoittajana.

10.46 |Laakemaarayksen uusimispyyntdon tulee poimia P JARJ.
uusittavan lddkemaarayksen maaratyn ladkkeen
yksilGiva tunniste ja sen osatunniste.

2.11 Poikkeukset ja muut yleiset vaatimukset
T11 |Poikkeukset ja muut yleiset vaatimukset
11.1 (Jos potilastietojarjestelma ei saa yhteytta P TOIM.

Reseptikeskukseen, ladkkeen maaraaja voi

tarvittaessa maarata paperireseptin.
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11.2

Jos Reseptikeskus havaitsee virheen eika ota
vastaan ladkemaaraysta, voi ladkkeen maaraaja
kirjoittaa uuden sahkdisen ladkemaarayksen tai
paperireseptin.

TOIM.

11.3

Reseptikeskuksen lahettamat virheilmoitukset ja
kuittaustiedot nakyvat valittdmasti kayttajalle niiden
saapumisen jalkeen.

P

JARJ.

11.4

Jos apteekki ei pysty toimittamaan séhkoista
ladkemaaraysta, ladkkeen maaraaja voi antaa
puhelinladkemaarayksen.

TOIM.

11.5

Puhelinladkeméarays voidaan noutaa vain
apteekista, johon ladkemaarays annetaan.

TOIM.

11.6

Sairaala-apteekkiresepteja voidaan toimittaa

ainoastaan sairaala-apteekista.

TOIM.

2.12Vasteaikavaatimus

T12

Vasteaikavaatimus

12.1

Mikali kayttajan toimenpide vaatii valitonta
palautetta Reseptikeskukselta, saa
potilastietojarjestelman kayttajan kokema viive
kommunikoitaessa Reseptikeskuksen kanssa olla
90 %:ssa tapauksia 3 sekuntia ja lopuissa 10
%:ssa tapauksia enintddn 10 sekuntia. Toimenpide
keskeytetdan ja kayttgjalle ilmoitetaan
epaonnistumisesta viimeistaan, kun viive on yli 30
sekuntia. Tallainen vélitonta palautetta vaativa
tilanne on esimerkiksi selattaessa asiakkaan
ladkemaarayksia ladkkeen maaraajan
vastaanotolla.

Saata-
vuus

2.13Ladkemaarayksen uudistamisen esto

T13

Ladkemaarayksen uudistamisen esto

13.1

Laakkeen maaradja voi estaa sahkoisen
ladkemaarayksen uudistamisen ladketieteellisilla

perusteilla sekd silloin, kun 1ddkemaarays on laadittu

JARJ.
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potilaan tarkoituksellisesti antamien virheellisten
tietojen perusteella tai pakottamalla.

13.2

Laakemaarayksen uudistamisen esto on
perusteltava.

JARJ.

13.3

Uudistamisen esto voidaan tehd& toimittamattomaan,
osittain toimitettuun ja kokonaan toimitettuun
ladkemaaraykseen.

P

JARJ.

13.4

Laakemaarayksen uudistamisen esto tehdaan
ladkemaaraykseen lisattavalla uudistamiskielto
tiedolla. Uudistamiskielto voidaan lis&ta uuteen
ladkemaaraykseen jo ladkemaarayksen
kirjoitusvaiheessa tai myéhemmin ladkemaarayksen
korjauksena.

P

JARJ.

2.14 Lokitiedot

T15

Lokitiedot
Potilastietojarjestelman kayttolokiin ja tietojen kayton
valvontaan liittyvat vaatimukset.

151

Jarjestelma yllapitaa kayttolokia, josta l6ytyy riittavan
yksityiskohtaiset tiedot tietojen haun ja kaytdn osalta.

P

JARJ.

15.2

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

JARJ.

15.3

Terveydenhuollon organisaation tulee valvoa
Reseptikeskuksen tietojen kasittelya lokitietojen
perusteella sdanndllisesti.

TOIM.

15.4

Kayttolokitietojen muuttumattomuus tulee varmistaa.
Potilastietojarjestelman on pidettava huolta
kayttolokin sailyttamisesta eheana ja
muuttumattomana maaraajan.

P

JARJ.

15.5

Teknisen lokin tietojen muuttumattomuus tulee
varmistaa.

P

JARJ.

15.6

Kayttolokitietoja on sailytettava jarjestelmassa
vahintaan 12 vuotta niiden syntymisesta.

JARJ.

15.7

Kayttolokitiedot on poistettava jarjestelmésta

sdilytysajan paatyttya.

JARJ.
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(lokimerkinnan syy) potilastietojarjestelman
kayttdlokilla sdhkoisen laakemaarayksen toimintaan
liittyvan teknisen ongelman tai hairion syyn
selvittamisen yhteydessa on "Teknisen hairion

selvittdminen”.

15.8 |Kayttolokitietoja padsee jarjestelmassa katsomaan |P JARJ.
vain siihen oikeutetut henkil6t.

15.9 |Lokitietojen kasittelysta pitéaa tehda kirjallinen ohje. TOIM.

15.10 |Kayttolokitiedot on pystyttava hakemaan saataville JARJ.
jarjestelmasta saanndllista seurantaa ja valvontaa
varten.

15.11 Jarjestelmassé on valine lokitietojen seuraamiseen |P JARJ.
tai jarjestelma mahdollista ulkopuolisen
seurantavalineen liittdmisen lokitietojen tutkimiseen.

15.12 (Jarjestelman tekniset virheet on lokitettava. JARJ.

15.13 |Poikkeus- ja virhetilanteet kayttolokikirjauksissa P JARJ.
tallennetaan erilliseen virhelokiin. Virhelokin
tietosisaltéon ei tdssa maarittelyssa oteta kantaa.

15.14 |Kanta-palvelun ja sen asiakkaiden valisesta P JARJ.
viestinnasta on pidettava lokia.

15.15 |Sahkoisen ladkemaarayksen reseptikyselyn syy P JARJ.
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