Kanta

Séahkoinen ladkemaarays vaatimusmaarittely

Vaatimukset - Potilastietojarjestelma

Versio 5.00

12.10.2023

Kela

Kela FPA Kanta 12.10.2023
Kanta-palvelut Kanta tjansterma www.kanta.fi

PL 450, 00056 Kela PB 450, 00056 FPA kanta@kanta.fi



Kq n [q Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

Kela/ THL 12.10.2023 v5.00

Muutoshistoria

Versio Muutos Tekija PVM

5.00 Kanta-laakityslistan muutokset. Kela/THL 12.10.2023

Aikaisempien vaatimusdokumenttien versiot 16ytyvat Resepti-palvelun méaéarittelyt - Jarjestelmakehittajat -

Kanta.fi.

1(94)


https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/resepti
https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/resepti

Kq n [G Resepti vaatimusmaarittely
Vaatimukset

Kela / THL 12.10.2023 v5.00

Sisallys

LR (o E g1t o] £ T- PP PO PP UPTPPPPP 1

N [ s (o F=1 o | (o T T PP U PP PP UPTPPTPP 3
1.1  Huomioitavaa potilastiedon lainmukaisesta ja luottamuksellisesta kasittelysta ..............cccceeennee 3

2 VAALIMUKSEL.......eeeieeiiee ettt ettt e o a bt e e ok bt e o4 a kbt a4 e sk et e e e ab et e e e b e e e e e nb et e e e anbn e e e e nnee 3
2.1  Toimijat ja heidAn OIKEUIENSA .........eiiiiiiiiieiiee et e e s 5
2.2 Reseptikeskuksen tietojen haku ja tarkastelu.........ccccooeeeieiiiiiiiiicecc s 16
ARG T I T- Vo [ = T 1= 1= - > £ 25
2.4  Korjaa tai mitatoi ladkemaarays tai lopeta I88KIEYS .....ccoeeeeieeieeeecceee e 52
2.5 AlleKirjoita ja [ANELA ........c.cccoii e ———————— 66
2.6  Tulosta potilasohje tai kooste potilaan ladkityslistasta ...........ccooeeeeiiiiiiiiiiiieie e 73
2.7  Poista [A8KeMAAraYKSEN TUKITUS. .......cooiiiieiiee e s 80
2.8 UUSIMISPYYNINOL......eiiiiiiiiieeiie ettt sttt e s et e s aa bt e e s bt e e e e aabbb e e e e nbr e e e enbaeeeenneeas 82

2 (94)



Kq n [O Resepti vaatimusmaarittely 3(94)
Vaatimukset

Kela / THL 12.10.2023 v5.00

1 Johdanto

Tahan dokumenttiin on koottu potilastietojarjestelmien sahkodiseen ladkemaaraykseen
liittyvat vaatimukset. Vaatimukset perustuvat sdhkoéisen ladkemaarayksen tydnkulkuun

ladkkeen maaraamisesta ja toimittamisesta laakkeen lopettamiseen.

Vaatimuksiin on keratty erityisesti ne asiat, joita sdhkéisen ladkemaarayksen laatimisen
prosessi vaatii. Paperisen ladkemaarayksen laatimiseen perustuvia vaatimuksia ei ole

yksiloity.

1.1 Huomioitavaa potilastiedon lainmukaisesta ja luottamuksellisesta
kasittelysta

Tassa materiaalissa méaaritellaén ainoastaan vaatimukset tietojarjestelmalle sen suhteen,
miten tietojarjestelma kasittelee séhkoiseen ladkemaaraykseen liittyvia potilastietoja. On
huomattavaa, ettd potilastiedon lainmukaisessa ja luottamuksellisessa kasittelyssa tulee
taman lisaksi huomioida myds muut asiaan liittyvat periaatteet, lait, maaraykset, ohjeet ja
standardit; eettiset periaatteet, yhteisdlainsaadanttd, mahdolliset kansainvaliset sopimukset,
kansalliset lait ja periaatteet, hallinnolliset ja toiminnalliset ohjeet seké alaa koskevat
standardit.

Kanta-laakityslistan kehittdminen on vaiheistettu. Ensimmaisessa vaiheessa otetaan
kayttoon rakenteinen annostus ja sita tukevat Laaketietokannan muutokset. Kaytéssa olevan
laékkeen tunniste (vanha nimi: Maaratyn laadkkeen yksildiva tunniste) otetaan
ensimmaisessa vaiheessa kayttoon supistetusti. Potilastietojarjestelma tuottaa Kaytossa
olevan ladkkeen tunnisteen kaikkiin ladkemaarayksiin. Uusimispyyntokasittelyn kautta
laadittavissa ladkemaarayksissa tunniste pysyy samana, muutoin tunniste on aina uusi,
koska kaytossa olevan ladkkeen jatkumoa ei viela ensimmaisen vaiheen kayttbonotossa
ollut méadritelty lainsdéddannosséa. Kaytossa olevan laékkeen tunnisteen muut

toiminnallisuudet otetaan kayttéon Kanta-laakityslistan toisessa kehitysvaiheessa.

2 Vaatimukset

Vaatimukset ovat potilastietojarjestelmien toiminnallisia vaatimuksia, jotka perustuvat
sahkoisen ladkemaarayksen tydnkulkuun. Terveydenhuollon toimintaan kohdistuvat
toiminnalliset vaatimukset kuvataan Sahkdisen ladkemaarayksen toimintamalleissa ja ne on
poistettu tAman dokumentin vaatimuksista. Vaatimuksissa on esitetty myds kayttajien
oikeuksiin liittyvia vaatimuksia. Kattava kayttajaroolien ja kayttajien oikeuksien kuvaus on

kuvattu Kayttétapaus-dokumentin luvuissa 1 Johdanto ja 2 Muuta kayttajan oikeuksia.



Kq n [G Resepti vaatimusmaarittely 4 (94)
Vaatimukset

Kela/ THL 12.10.2023 v5.00

Vaatimukset on kuvattu seuraavasti:
e Nro = Vaatimuksen yksiléivd numero
e Kuvaus = Vaatimuksen kuvaus
e Tarkeys
o P =pakollinen — vaatimuksen tayttaminen on valttamaténta

o - = suositeltava, mutta ei pakollinen

o KT X = Kayttétapaukseen numero
o Jos vaatimus kohdistuu myds toiselle taholle, esim. DVV.
¢ V3.00 Nro = Vastaavan vaatimuksen numero v3.00 maarittelyissa

e V3.00 Vaatimus = Vastaava vaatimus v3.00 méaéarittelyissa
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2.1 Toimijat ja heidan oikeutensa
Vaatimukset liittyyvat kayttotapauksiin:
e 2 Muuta kayttajan oikeuksia
e 3 Tunnista kayttaja ja tarkista valtuutus
Nro Kuvaus Tar- Liittyy | V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Oikeuksien muuttaminen
1.1 |Potilastietojarjestelmasta tehtaviin kyselyihin P |KT2 6.2 Terveydenhuollon tietojarjestelméstéa tehtaviin

Reseptikeskukseen voidaan antaa oikeus pal-
velunantajan seuraaville kayttajarooleille: laak-
keen maaradjille, ladkemaarayksen muuttajille,
katselukayttajille, uusimispyyntdjen ja kieltojen
kasittelijoille seka (terveydenhuollon palvelujen
antajan ja tietojarjestelmatoimittajan) teknisille
henkildille. Eri kayttajaryhmien kayttdoikeudet
Potilastietojarjestelméssa tulee noudattaa Kayt-
totapauksen 2 Muuta kayttajan oikeuksia lisétie-

doissa kuvattuja oikeuksia.

kyselyihin Reseptikeskukseen voidaan antaa oi-
keus organisaation seuraaville ammattiryhmille:
ladkareille, hammaslaakareille, rajatun laak-
keenmaaraamisoikeuden omaaville sairaanhoi-
tajille, ladketieteen ja hammasladketieteen opis-
kelijoille, reseptin katselukayttdjille seka tervey-
denhuollon palvelujen antajan ja tietojarjestel-

matoimittajan tekniselle henkildstélle

Kts. vaatimus 6.37.
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy | V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

1.2 |Annettaessa kayttdoikeudet palvelunantajan po-| P KT 2 6.4 Annettaessa kayttdoikeudet organisaation poti-
tilastietojarjestelmaan sahkaisia ladkemaarayk- Valvira lastietojarjestelmaan sahkaisia ladkemaarayksia
sia kasittelevalle henkildlle, on tarkastettava kasittelevalle henkildlle, on tarkastettava henki-
henkilon ammattioikeuksien sisélto ja voimassa- I6n ammattioikeuksien sisélto ja voimassaolo
olo seka ladkkeenmaaradmisoikeuden ja muut sekd ladkkeenmaardamisoikeuden ja muut am-
ammattioikeuksien rajoitukset Valviran rooli- ja mattioikeuksien rajoitukset Valviran rooli- ja att-
attribuuttitietopalvelusta. ribuuttitietopalvelusta.

1.3 |Palvelunantaja voi erikseen sisaisesti rajoittaa P KT2
ammattihenkildiden kayttooikeuksia omassa po- \alvira
tilastietojarjestelmassaan, mutta oikeudet eivat
voi ylittda Valviran tiedoista tarkistettuja ammat-
tioikeuksia ja rajoituksia.

1.4 |Laakityslistan tarkasteluoikeus voi sailya, vaikka| P |KT 2 6.6 Laadkemaarayksien tarkasteluoikeus sailyy
ladkkeen maaraajan ladkkeenmaaraamisoi- vaikka ladkkeen maaraaja on menettanyt ladke-
keutta on rajoitettu, jos muut katselun edellytyk- maaraysten kirjoitusoikeuden, jos muut katselun
set tayttyvat. edellytykset tayttyvat (tallin 1aédkkeen maaraa-

jalla ei ole oikeutta ladkemaaraysten kirjoituk-
seen, korjaukseen ja mitatointiin eikd 1a&kemaa-
rayksen lukituksen purkuun).
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy | V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

1.5 |Terveydenhuollon palvelujen antajan palveluk- P |KT2 6.38 |Terveydenhuollon palvelujen antajan palveluk-
sessa olevan teknisen henkilékunnan varmen- DVV sessa olevan teknisen henkilokunnan varmen-
teena on kaytettava terveydenhuollon henkils- Valvira teena on kaytettava terveydenhuollon henkilo-
varmennetta (DVV) muulle henkilostolle. varmennetta (DVV) muulle henkilostélle.

1.6 [Tietojarjestelmatoimittajan palveluksessa ole- P KT2 6.39 |Tietojarjestelmatoimittajan palveluksessa ole-
van teknisen henkilokunnan varmenteena on DVV van teknisen henkilokunnan varmenteena on
kaytettdava muun toimijan (DVV) varmennetta Valvira kaytettdva muun toimijan (DVV) varmennetta
(tietojarjestelmatoimittajan terveydenhuollon toi- (tietojarjestelmétoimittajan terveydenhuollon toi-
mijavarmenne). mijavarmenne).

Oikeuksien tarkistaminen

1.21 |Potilastietotietojarjestelman kayttaja, jolle onan-| P |KT 3 6.17 |Terveydenhuollon tietojarjestelméan kayttgja,
nettu oikeuksia Reseptikeskukseen, on tunnis- DVV jolle on annettu oikeuksia Reseptikeskukseen,
tettava vahvalla tunnistusmenetelmalla tervey- on tunnistettava kayttaja vahvalla tunnistusme-
denhuollon todentamisvarmennetta kayttaen. netelmalla terveydenhuollon todentamisvarmen-

netta kayttéaen, jos hanelle annetaan oikeuksia
Reseptikeskukseen.

1.22a|Tunnistettaessa palvelunantajan potilastietojar- P IKT3 6.3 Tunnistettaessa organisaation potilastietojarjes-
jestelman kayttajaa (sisaan kirjaus) tarkastetaan DVV telman kayttajaa (sisaan kirjaus) tarkastetaan
kayttajan varmenteen voimassaolo sulkulistalta Valvira kayttdjan varmenteen voimassaolo sulkulistalta
ja varmenteesta ja sen lisaksi oikeus kirjoittaa ja varmenteesta ja sen lisaksi oikeus kirjoittaa
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy | V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

ladkemaarayksia ja ladkkeenmaaraamisoikeu- ladkemaarayksia ja laakkeenmaaraamisoikeu-
den ja muut ammattioikeuden mahdolliset rajoi- den ja muut ammattioikeuden mahdolliset rajoi-
tukset Valviran rooli- ja attribuuttitietopalvelusta. tukset Valviran rooli- ja attribuuttitietopalvelusta.
Ao. tiedot on oltava tarkistettuna ennen yhtey- Ao. tiedot on oltava tarkistettuna ennen yhtey-
den muodostamista Reseptikeskukseen. den muodostamista Reseptikeskukseen.

1.22b |Ladkemaarayksia palvelunantajan tietojarjestel- P |KT3 6.5 Ladkemaarayksia organisaation tietojarjestel-
méssa kirjoittavien henkildiden sulkulistatiedot DV massaé kirjoittavien henkildiden sulkulistatiedot
ovat voimassa istunnon ajan. on tarkistettava aina tietojarjestelmaan kirjautu-

misen yhteydessa ja ne ovat voimassa istunnon
ajan.

1.23 |Jos laékkeen maaraajan tai katselukayttajan P |KT3 6.24  |Mikali 1adkarin tai reseptin katselukayttajan var-
varmenne ei ole voimassa, potilastietojarjestel- DVV menne ei ole voimassa, han ei paase kasittele-
man tulee estéa haneltd Reseptikeskuksen tie- maan Reseptikeskuksen tietoja.
tojen katselu ja kasittely.

1.24 |Potilastietojarjestelméan on estettdva ohjelmalli- P |KT3,8,9, 10,6.9 Opiskelijoilla ja rajatun laakkeenmaaraamisoi-
sesti itselle maaraaminen laéketieteen opiskeli- 11, 12, 13, keuden omaavilla sairaanhoitajilla ei ole oikeuk-
joilta ja ladkkeenmaaraamisoikeuden omaavilta 14,18, 21, 22 sia maarata ladkkeita itselleen.
sairaanhoitajilta (ei ole oikeutta maarata itselle).

1.25 (Jos laédkkeen maaraaja on Valviralta tarkistettu- P |KT3,8,9 10,6.25 |Mikali ladkkeen maaraaja on Valviralta tarkistet-
jen tietojen mukaan menettanyt ladkemaarays- 11,12, 13, tujen tietojen mukaan menettanyt ladkemaa-

14, 18, 21, 22 raysten kirjoitusoikeuden, han ei saa maarata
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy | V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
ten kirjoitusoikeuden, tulee potilastietojarjestel- \Valvira sahkoista ladkemaaraysta eika kasitella sahkoi-
mén ilmoittaa kayttajélle oikeuksien puuttumi- sia laédkemaarayksia (kasittelylla tarkoitetaan
sesta ja ohjelmallisesti estédé hanelta: téssda toimintoja kirjoitus, korjaus, mitatdinti ja
o ladkemaaraysten laatiminen, muuttami- lukituksen purku).
nen, korjaus, mitatointi ja lukituksen
purku
e uusimispyyntdjen kasittely ja ladkemaa-
raysten uusiminen
o seka lopetusmerkintjen tekeminen ja
mitatdiminen
1.26a|Jos ladkkeen maaraajan ladkkeenmaaraamisoi- P |KT3,8,9,10,6.23 |Jos ladkkeen maaraajan ladkkeenmaaraamisoi-
keutta on Valviran rajoitustietojen mukaan rajoi- 11, 12, 13, keutta on rajoitettu tietyilté& osin (esimerkiksi
tettu ja rajoitustiedot on kirjattu rakenteisesti tai 14, 18, 21, 22 e tietyn ATC-koodin tai ATC-ryhman
ne ovat muuten yksikasitteisesti tulkittavissa, tu- \alvira osalta
lee potilastietojarjestelman ilmoittaa kayttajalle
P el il e huumausaineiden tai PKV-laékkeiden
rajoituksesta ja ohjelmallisesti estda hanelta ra-
osalta
joitusta vastaavien:
e rajoitus koskee itselle maardamista ja
o ladkemaaraysten laatiminen, muuttami- Mo s e s | .
kasitellaan itselle maarattya ladkemaa-
nen, korjaus, mitatointi ja lukituksen L
raysta
purku
e rajoitus koskee ladkkeen maaraamista
alaikaiselle ja potilas on alaikainen
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy | V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

Tallaisia rajoitustietoja ovat muun muassa:

uusimispyyntdjen kasittely ja 1adkemaa-

raysten uusiminen

seka lopetusmerkintdjen tekeminen ja

mitatdiminen

tietyn ATC-koodin tai ATC-ryhman

maaraamisen rajoitukset

huumausaineiden tai PKV-laakkeiden

maaraamisen rajoitukset

rajoitus koskee itselle maaraamista ja
kasitellaan itselle maarattya laakemaa-

raysta

rajoitus koskee ladkkeen maaraamista

alaikéiselle ja potilas on alaikainen

ladkkeenmaaraamisoikeutta on rajoi-
tettu palvelujen antajan tyypin perus-
teella ja ladkemaaraysta kasitellaén ko.
palvelujen antajan tyypin toimipaikassa

(esim. saa maarata PKV-laakkeita ja

huumausaineita apteekeista ainoastaan

o ladkkeenmaaraamisoikeutta on rajoi-
tettu palvelujen antajan tyypin perus-
teella ja ladkemaaraysta kasitellaén ko.
palvelujen antajan tyypin toimipaikassa
(esim. saa maarata PKV-laakkeita ja
huumausaineita apteekeista ainoastaan
julkisen terveydenhuollon toimintayksi-
kon palveluksessa toimiessaan ko. teh-
tavassa hoitamilleen potilaille)

han ei voi kasitella rajoitusta vastaavia resep-
teja. (Kasittelylla tarkoitetaan tassa toimintoja

kirjoitus, korjaus, mitatdinti ja lukituksen purku).
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy | V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
julkisen terveydenhuollon toimintayksi-
kon palveluksessa toimiessaan ko. teh-
tavassa hoitamilleen potilaille)
Ks. myods 1.26b ja 1.29
1.26b |Jos Valviran rajoitustieto on koodattu siten, ettei P |KT3, 8,9 10,6.31 |Jos Valviran rajoitustieto on koodattu siten, ettei
sité pystyté taysin ohjelmallisesti tarkistamaan, 11, 12, 13, sité pystyté taysin ohjelmallisesti tarkistamaan,
pitaa rajoitustieto nayttaad kayttajalle (ladkkeita 14,18, 21, 22 pitda rajoitustieto nayttaa kayttajalle istunnon ai-
maarattaessa vahintaan kerran) istunnon ai- \alvira kana. Kayttajan pitaa liséksi pystyéa katsomaan
kana. Kayttajan toimia ei kuitenkaan esteta. kaikki omat rajoitustietonsa esimerkiksi erilli-
sesta valikosta
1.26¢ |[Kayttajan pitaa halutessaan pystya katsomaan - KT 3,4 - -
kaikki omat rajoitustietonsa esimerkiksi erilli-
sesta valikosta.
1.27a |Potilastietojarjestelman tulee estéa rajatun l1aék-| P |KT 8,9, 10, [6.30 |Rajatun ladkkeenmaaraamisoikeuden omaava
keenmaaraamisoikeuden omaavalta sairaanhoi- 11, 12,18 sairaanhoitaja voi kasitella vain sellaisia sahkoi-
tajalta muiden kuin ladkkeen maaradamisasetuk- sia ladkemaarayksia, joissa maarattava val-
sen (1088/2010) liitteessa 1 lueteltujen laakkei- miste kuuluu sairaanhoitajan rajatun ladkkeen-
den maaraamisoikeuden piiriin (kasittelylla tarkoite-
o laakemaaraysten laatiminen, korjaus, taan tassa toimintoja kirjoitus, korjaus ja lukituk-
mitatointi ja lukituksen purku sen purku). Rajatun ladkkeenmaéaraamisoikeu-
den omaava sairaanhoitaja saa kuitenkin mita-
toida myos sellaisia sahkoisia ladkemaarayksia,
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Nro

Kuvaus

Tar-
keys

Liittyy

V3.00
Nro

V3.00 Vaatimus

joissa maarattava valmiste ei kuulu sairaanhoi-
tajan rajatun ladkkeenmaaraamisoikeuden pii-

riin.

1.27b

Potilastietojarjestelman tulee estaa rajatun laak-
keenmaaraamisoikeuden omaavalta sairaanhoi-
tajalta muiden kuin ladkkeen maardadmisasetuk-
sen (1088/2010) liitteessa 1 otsikon La&akityksen
aloittaminen ja lopettaminen alla lueteltujen

ladkkeiden

e lopetusmerkintbjen tekeminen ja mita-

téiminen

KT 13, 14

1.28

Potilastietojarjestelman tulee estaa ladkemaa-
rayksen muuttajan roolissa toimivaa kayttajaa
korjaamasta ja mitatdiméasta muita kuin itse tal-

lentamiaan ladkemaarayksia.

KT 11,12

1.29

Potilastietojarjestelma voi mahdollistaa
30.10.2029 saakka ladkkeen lopettamismerkin-
tbjen laatimisen ja itse tehtyjen lopettamismer-
kintbjen mitatdimisen myds palveluantajan ni-
meé&mille sairaanhoitajille ja farmaseuteille tilan-

teissa, jossa:

KT 13, 14
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy | V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
o |Adkkeen viimeisin laddkemaérays on
laadittu ennen 1.10.2027
o |Adkemaarays on ilmeisen tarpeeton
e |opettamien tehddan yhteisymmarryk-
sessé potilaan kanssa
1.30 |Potilastietojarjestelma tulee konfiguroida siten, P |KT3,8,9,10,6.32 |Potilastietojarjestelma tulee konfiguroida siten,
ettd se tunnistaa, onko se julkisen terveyden- 11,12, 13, etté se tunnistaa, onko se julkisen terveyden-
huollon, yksityisen terveydenhuollon, julkisen 14, 18, 21, 22 huollon, yksityisen terveydenhuollon, julkisen
sosiaalihuollon, yksityisen sosiaalihuollon vai it- \Valvira sosiaalihuollon, yksityisen sosiaalihuollon vai it-
sendisen ammatinharjoittajan kaytossa. Mikéali senaisen ammatinharjoittajan kaytdéssa. Mikali
ammatinharjoittamista on rajoitettu kyseessa ammatinharjoittamista on rajoitettu kyseessa
olevan palvelujen antajan perusteella, tulee tar- olevan palvelujen antajan perusteella, tulee tar-
kistus ja ladkkeenmaaradmisen estaminen kistus ja ladkkeenmaéaradmisen estaminen
tehda ohjelmallisesti. tehda ohjelmallisesti. Potilastietojarjestelmén tu-
lee tunnistaa myos sita yllapitavan terveyden-
huollon toimintayksikén OID-tunnus.
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V3.00 Nro

Syy poistoon/lisatiedot

6.1

VVaatimus poistettu (toimintamallia)

6.7

VVaatimus poistettu (DVV ohjeistus)

6.8

VVaatimus poistettu (toimintamallia)

6.10

\Vaatimus poistettu (toimintamallia)

6.11

\Vaatimus poistettu (toimintamallia)

6.12

\Vaatimus poistettu (toimintamallia)

6.13

\Vaatimus poistettu (toimintamallia)

6.14

\Vaatimus poistettu (toimintamallia)

6.15

\Vaatimus poistettu (toimintamallia)

6.16

\Vaatimus poistettu (toimintamallia)

6.18

Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa

6.19

\Vaatimus poistettu (toimintamallia)

6.20

VVaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa

6.21

VVaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa

6.22

\Vaatimus poistettu (toimintamallia)




Kanta

Kela/ THL

Resepti vaatimusmaarittely
Vaatimukset

12.10.2023 v5.00

15 (94)

V3.00 Nro

Syy poistoon/lisatiedot

6.26

VVaatimus poistettu (toimintamallia)

6.27 VVaatimus poistettu (toimintamallia)

6.28 Vaatimus poistettu (Ks. v5.00 vaatimus 1.12)
6.29 \Vaatimus poistettu (toimintamallia)

6.30 Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 1.1)
6.33 Vaatimus poistettu (lokivaatimus)

6.34 VVaatimus poistettu (kuvattu ladkkeen maaraamisen vaatimuksissa)
6.35 \Vaatimus poistettu (toimintamallia)

6.36 Vaatimus siirretty hakujen vaatimuksiin

6.37 \Vaatimus poistettu (toimintamallia)

6.40 VVaatimus poistettu (toimintamallia)

6.41 Vaatimus poistettu (epaolennainen)




Kanta

Kela / THL

2.2 Reseptikeskuksen tietojen haku ja tarkastelu

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

12.10.2023

Vaatimukset liittyyvat kayttotapauksiin:

4 Hae ja tarkastele 1&akityslistaa

5 Laakkeen historiahaku

6 Historiahaku ilman kaytdssé olevan laékkeen tunnisteita

7 Lopetettujen ladkkeiden haku

v5.00

16 (94)

26 Alikayttotapaus — Poista Reseptikeskuksesta haetut tiedot potilastietojarjestelmasta

avattaessa hakea Reseptikeskuksesta potilaan
ajantasaisen laakityslistan tiedot (laékityslistan
perushaku) tarkasteltavaksi potilastietojarjestel-

maan.

Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Tietojen haku
2.1 |Potilastietojarjestelman tulee laakitystietoja P |KT4 51 Ladkkeen maaraaja tai reseptin katselukayttaja

voi hoitotilanteessa hakea potilaan séhkoiset
ladkemaaraykset ja ndiden laéketoimitukset tar-
kasteltavaksi tietojarjestelmaansa Reseptikes-

kuksesta.




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

17 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
2.2 |Potilastietojarjestelmén tulee mahdollistaa va- P |KT4,56,7 | -
hintdan seuraavat Reseptikeskuksen haut
o |a&kityslistan perushaku
o |a&kityslistan haku Kiireellista hoitoa var-
ten
o PKV- ja huumausaineladkemaaraysten
haku
o |opetettujen ladkkeiden haku
e historiahaku ilman kayt6ssa olevan
laakkeen tunnisteita
o ladkkeen historiatietojen haku
o lA&kityslistan tulostehaku
o ladkemaarayksen ja toimitusten haku
Kyselyihin liittyvat hakuparametrit, kyselyn syyt
ja suostumustyyppi on kuvattu liitteessa 2 (Re-
septikeskuksen haut - Potilastietojarjestelmat).
2.3 |Hakusanomalla on oltava hakusanoman yksi- P |KT4,5,6,7 |5.18 |[Hakusanomalla on oltava yksildiva tunniste.
[Biva tunniste.




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

18 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

2.4 Jos potilaalla ei ole suomalaista henkildtun- P |KT4,5,6 - -
nusta, jarjestelma voi hakea potilaan l[Adkemaa-
rayksen tiedot ainoastaan ladkemaarayksen tai
kaytossa olevan ladkkeen tunnisteella.

2.5 |Potilaan kieltaman kaytdssa olevan ladkkeen tai P |KT4,56 8.21 |Potilaan kieltaman ladkemaarayksen tietoja voi-
(vanhan) ladkemaarayksen tiedot voi hakea daan luovuttaa potilasta hoitavalle laékkeen
kaytossa olevan ladkkeen tai ladkemaarayksen maaraajalle siind terveydenhuollon toimintayksi-
tunnisteella. kossd, jonka toiminnassa ladkemaarays on laa-

dittu, jos se on tarpeen ladkemaarayksen kor-
jaamista varten, vaikka hoitosuhde ei enaa
jatku.

Laakkeen maaraaja voi hakea potilaan kieltéa-
man ladkemaarayksen tiedot ladkemaarayksen
tunnisteella, vaikkei han olisi alkuperainen 1a8k-
keen maaraaja.

2.6 |Kayttgja voi historiatietojen hakuun ja asiakirja- - |KT4,5,6 - -

hakuun valita kerralla useiden ladkkeiden tiedot.
Potilastietojarjestelmé hakee kuitenkin kunkin

ladkkeen tiedot omalla haullaan.




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

19 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

2.7 |Potilastietojarjestelma ilmoittaa kayttgjalle, mi- P |KT4,5,6,7 |5.17 |Potilastietojarjestelma ilmoittaa kayttajélle, mi-
kali Reseptikeskukseen tehdyssé haussa ei pa- kali silla ei ole kaytettavissa yhtaéan potilaan
laudu laakitystietoja. lImoitus sisaltda myos tie- séhkoista 1adkemaaraysta. limoitus sisaltaa
don siita johtuuko tietojen puuttuminen Resepti- myos tiedon siita johtuuko tietojen puuttuminen
keskukseen tai yhteyteen liittyvasta ongelmasta, Reseptikeskukseen tai yhteyteen liittyvasta on-
vai siita, ettei haulla palaudu laakitystietoa. gelmasta, vai siita, ettei potilaalla ole sdhkoisia

ladkemaarayksia.
Tietojen nayttaminen

2.21 |Jos Reseptikeskukseen ei saada yhteyttd, poti- P |KT4 - -
lastietojarjestelma voi nayttaa laakityslistan laa-
kitystiedot potilastietojarjestelman omiin tietoihin
perustuen. Silloin kayttajalle tulee korostetusti
nayttaa, etta tiedot eivat perustu Kanta-laakitys-
listan ajantasaisiin tietoihin.

2.22 |Kaytossa olevasta ladkkeesta naytetaan laaki- P |KT4 5.10 |Ladkemaarayksestd naytetddn ensisijaisesti uu-
tyslistalla aina uusimman ladkemaéarayksen uu- sin versio ja vain uusinta versiota voidaan kasi-
sin versio. tellé&/muokata.

2.23 |Laakityslistan perusndkymassa tulee nayttaa P |KT4 - -
vahintdan seuraavat tiedot

e Laakkeen nimi, ladkemuoto ja vahvuus




Kq n [G Resepti vaatimusmaarittely 20 (94)
Vaatimukset

Kela / THL 12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

e Onko laake saanndllisesti kaytettava vai

tarvittaessa kaytettava

o Laakkeen lopetuspaivamaara ja -aika,
jOS ne on annettu

o Liittyyko ladkemaaraykseen kasittele-
maton uusimispyyntd (uusimistila on tal-
lennettu, kasittelematon tai vanhentu-

nut)

o Tieto tulee laakityslistalla nayt-

taa selkeasti erottuvalla tavalla

e Jos kyseessa on sairaala-apteekkire-

septi tai ulkomaan resepti

2.24 |Lopetettujen laékkeiden ja mitatoityjen laake- P |KT4 - -
maéraysten tiedot tulee nayttaa erillaan kay-
tossa olevan ladkityksen tiedoista. Potilastieto-
jarjestelman tulee lisdksi selkeéasti nayttad kayt-
tajalle, onko ladke lopetettu vai ladkemaarays
mitatoity.

Lopetuspéaivana ladkkeen tiedot naytetaan kay-
t0ssa olevana laékkeena lopettamisajankohta

tietoineen.




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

21 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

2.25 |Jos potilas on alle 18 vuotta, potilastietojarjes- P |KT4 5.22 |Potilastietojarjestelman tulee selkealla visuaali-
telman tulee selkeasti nayttaa kayttajalle, jos sella tavalla nayttaa kayttajalle, jos ladkemaa-
ladkemaaraykseen kohdistuu kielto tietojen luo- raykseen kohdistuu kielto tietojen luovuttami-
vuttamisesta huoltajille tai merkinta siita, ettei sesta huoltajille tai merkinta siita, ettei alaikai-
alaikaisen tahtoa ole voitu selvittaa tai jos tieto sen tahtoa ei ole voitu selvittaa tai jos tieto puut-
puuttuu kokonaan ladkeméaaraykselta ja potilas tuu kokonaan ladkemaaraykselta ja potilas on
on 12-17-vuotias. 10-17-vuotias.

2.26 |Potilastietojarjestelma nayttaa kayttajalle, jos P |KT4,5 5.7 Tarkasteltavan ladkemaarayksen ollessa kor-
ladkemaaraysta on korjattu. Historiahaku pa- jattu versio, potilastietojarjestelma nayttaa sel-
lauttaa tarvittaessa ladkemaarayksen aiemman kealla visuaalisella tavalla mité tietoja maarayk-
version kayttajan tarkasteltavaksi. sesséa on korjattu.

2.27 |Laakityslistan tiedoista tulee paasta tarkastele- P |KT4 - -

maan myo6s

o ladkemaarayksen ja ladkkeen toimituk-

sen yksityiskohtaisia tietoja
o ladkkeen historiatietoja
o lopetettujen ladkkeiden tietoja

¢ ilman kaytdsséa olevan ladkkeen tunnis-
teita tallennettujen ladkemaaraysten tie-

toja




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

22 (94)

taan osin sailyttaa potilastietojarjestelmassa pi-
dempéaa aikaa kuin mita ladkkeen maaraaja tai
reseptin katselukayttaja niitéa kyseisella kaynti-
kerralla tarvitsee. Poikkeuksen muodostavat
sahkdisten ladkemaaraysten tunnisteet ja ver-
sionumerot, joita voidaan kayttaa tarvittaessa
esimerkiksi potilastietojarjestelméan lokitiedoissa

viitattaessa Reseptikeskuksen tietoihin.

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
2.28 |Jos lopetettujen laékkeiden tai ladkkeen histo- P |KT4,5,7 - -
riatietojen hakua on rajattu aikarajauksella,
nayttaa potilastietojarjestelma milta ajalta tiedot
on haettu.
2.29 |Reseptikeskuksesta haettuja tietoja ei saa mil- P KT 26 5.2 Reseptikeskuksesta haettuja tietoja ei saa mil-

taan osin sailyttaa potilastietojarjestelmassa pi-
dempaa aikaa kuin mita ladkkeen maaraaja tai
reseptin katselukayttaja niité kyseisella kaynti-
kerralla tarvitsee. Poikkeuksen muodostavat
sahkoisten l[Adkemaaraysten tunnisteet ja ver-
sionumerot, joita voidaan kayttaa tarvittaessa
esimerkiksi potilastietojarjestelman lokitiedoissa
viitattaessa Reseptikeskuksen tietoihin. Potilas-
tietojarjestelmalla luotujen ladkemaaraysten uu-
det versiot ja mitatointitiedot, jotka on tehty
muulla potilastietojarjestelmalla tai apteekin tie-
tojarjestelmalld, voidaan tallentaa potilastietojar-
jestelmaéan ladkkeen maaraajan tai reseptin kat-
selukayttdjan omina merkintdinad. Laakkeen
maaraaja tai reseptin katselukayttaja voi lisaksi

siirtda hoidon kannalta tarvittavat tiedot omina
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Vaatimukset

Kela / THL 12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

merkintdindan palvelujen antajan omiin asiakir-

joihin.

Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.

V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot

5.3 Vaatimus poistettu (ep&olennainen)

5.4 Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 2.2)
5.5 VVaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 2.1)
5.6 Vaatimus poistettu (implementointioppaassa)
5.8 Vaatimus poistettu (epaolennainen)

5.9 VVaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 2.1)
5.11 Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa.
5.12 Vaatimus poistettu (lokituksen tietosisallossa)
5.13 Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa.
5.14 Vaatimus poistettu (lokituksen vaatimuksissa)




Kanta

Kela/ THL

Resepti vaatimusmaarittely
Vaatimukset

12.10.2023 v5.00

24 (94)

V3.00 Nro

Syy poistoon/lisatiedot

5.15

Vaatimus poistettu (epaolennainen)

5.16

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 2.1)

5.19

Vaatimus poistettu (maaritelty kayttdoikeuksissa)

5.20

Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa.

5.21

Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa.

5.23

Vaatimus poistettu (tietosisaltod)




Kanta

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

25 (94)

Kela/ THL 12.10.2023 v5.00
2.3 Laadi ladkemaarays
Vaatimukset liittyyvat kayttotapauksiin:

e 8 MaAaarda uusi ladke

e 9 Muuta laékitysta

e 10 Lis&a rinnakkainen laake

Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Yleiset vaatimukset

3.1 |Potilastietojarjestelman tulee estaa potilastieto- P |KTS§,9, 10, |3.29 |Uutta ladkemé&araysta ei voi kirjoittaa potilastie-
jarjestelmén tietojen mukaan kuolleen potilaan 11, 12, 13, tojarjestelman tietojen mukaan kuolleelle poti-
ladkemaaraysten kasittely. 14, 18, 21, 22 laalle.

3.2 |Henkildille, joilla ei ole suomalaista henkil6tun- P |KT8,9 3.47  |Henkilgille, joilla ei ole Suomen henkildtunnusta,
nusta, voi kirjoittaa sahkaoisia ladkemaarayksia voi kirjoittaa sahkdisia ladkemaarayksia synty-
syntymdajalla ja nimella. méaajalla ja nimell&.

3.3 |Potilastietojarjestelman tulee estaa Pro auctore P |KT8,9, 10, |3.6 Pro auctore -ladkemaérayksia ja laékkeellisia
-ladkemaarayksien ja laékkeellisten kaasujen 22 kaasuja ei saa maarata sahkaoisella 1adkemaa-
maaraaminen sahkaoisella ladkemaéarayksella. rayksella. TAhan ei tule muutosta sdhkoisen




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

26 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Pro auctore -ladkemaarayksella tarkoitetaan ladkemaarayksen pakollisuuden (1.1.2017 al-
ladkarin, hammaslaakarin, optikon tai suuhygie- kaen) my6ta. Pro auctore -ladkemaarayksella
nistin antamaa ladkemaaraysta, joka koskee tarkoitetaan laakarin, hammaslaakarin, optikon
ammatinharjoittamisen yhteydessa tarvittavaa tai suuhygienistin antamaa laakemaaraysta,
ladketta. joka koskee ammatin harjoittamisen yhteydessa
tarvittavaa laéketta.

3.4  |Kulutukseen luovuttamiseen haettavan erityislu- P |KT8,9,10, |3.11 |Ladkemé&arayksien tietojen tulee perustua Kelan
van vaativat potilaskohtaiset erityislupavalmis- 22 yllapitdman, voimassa olevan Laaketietokannan
teet maarataan toistaiseksi paperisena. Potilas- Laaketieto- tietoihin ladkevalmisteiden, maaraaikaisten eri-
tietojarjestelman tulee estaa potilaskohtaisten kanta tyislupavalmisteiden, perusvoiteiden ja Kliinisten

erityislupavalmisteiden maaraddminen sahkai-
sella ladkemaarayksella (poistunee versiossa
5.1).

ravintovalmisteiden seka vaikuttavalla aineella
maarattyjen ladkkeiden (geneeriset ladkemaa-
raykset) osalta, ja ladkkeen maaraéjan tulee
voida etsia tietoja Ladketietokantaan perustu-
vista tiedoista. Poikkeuksena ovat mm. Laéke-
tietokannan ulkopuoliset valmisteet (esim. ap-
teekissa valmistettavat laékkeet, hoitotarvikkeet,
ravintolisat, sidetarpeet, ei korvattavat kliiniset
ravintovalmisteet ja ei korvattavat perusvoiteet,
jotka eivat sisélly Ladketietokantaan). Vaatimus
koskee my®os tilannetta, jossa ladkemaarays

laaditaan uusimalla.




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset
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12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Kulutukseen luovuttamiseen haettavan erityislu-
van vaativat potilaskohtaiset erityislupavalmis-
teet maarataan 1.1.2017 lahtien toistaiseksi pa-
perisena.
Potilastietojarjestelman tulee estaa potilaskoh-
taisten erityislupavalmisteiden maaraaminen
sahkoisella 1adkemaarayksella.

3.5 |Yhdelld sahkoisella 1adkemaéraykselld voidaan P |KT8,9,10, |3.26 [|Yhdelld séhkoisella ladkemaarayksella voidaan
maarata vain yhta kauppanimella tai vaikutta- 22 maarata vain yhta valmistetta.
valla aineella maarattavaa laaketta, maaraai-
kaista erityislupavalmistetta, perusvoidetta, Klii-
nista ravintovalmistetta, apteekissa valmistetta-
vaa laaketta tai Ladketietokannan ulkopuolista
valmistetta.

3.6. |Jarjestelman tulee mahdollistaa sahkoisen laa- P |KTS§,9, 10, |3.8. Jarjestelman tulee mahdollistaa sahkoisen laa-
kemaarayksen kirjoittaminen kaikista THL - Val- 22 kemaarayksen kirjoittaminen kaikista Valmis-
misteen laji -koodiston (OID = Lasketieto- teen laji -koodiston (OID = 1.2.246.537.6.604)
1.2.246.537.6.604) mukaisista valmisteista, kanta mukaisista valmisteista, paitsi luokan 12 Ulko-
paitsi luokan 12 Ulkomailla méaratty valmiste mailla maaratty valmiste osalta ja 8 Tutkimus-
osalta. ladke osalta.




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

12.10.2023

v5.00

28 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00
Nro

V3.00 Vaatimus

3.7

Laakejatkumoon on mahdollista laatia uusi 1&&-
kemé&arays ainoastaan sellaisen l[Adkemaarayk-
sen tietojen pohjalta, jonka voimassaolotila on

voimassa tai vanhentunut ja Uusin-tila = True.
Uusi ladkemaarays tehdaan:

o kayttotapauksen 9 Muuta laakitysta mu-

kaisesti kayttajan muuttaessa laakitysta
tai
o kayttdtapauksen 22 Uusi ladkemaarayk-
sid mukaisesti kayttajan uusiessa laake-
maaraysta
Uusi ladkemaarays tehdaan aina laakejatkumon
uusimman ladkemaarayksen uusimman version

pohjalta.

KT 9, 22

3.8

Jos kayttdja muuttaa laakitysta, johon liittyy voi-
massa oleva lopettamismerkinta, on kayttajan
voitava valita, sailytetdaankd lopettamismerkinta
ennallaan, muutetaanko lopettamismerkinnan

tietoja vai poistetaanko lopettamismerkinta.

Lopettamismerkinta sailytetdén, muutetaan tai

poistetaan:

KT 9




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

29 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
o kayttdtapauksen 9 Muuta ladkitysta ka-
sittelysdadnnoén K2 mukaisesti
Ladkkeen tietojen nayttaminen
3.11 |Potilastietojarjestelman tulee nayttaa biologista P |KT8,9, 10, |3.66 |Potilastietojarjestelméan tulee nayttéaa biologista
ladkettd maarattaessa valmisteen laakeryhméan 22 la&kettd madarattaessa valmisteen ladkeryhméan
mukaiset muut pakkaukset (biosimilaarit). mukaiset muut pakkaukset (biosimilaarit).
3.12 |Potilastietojarjestelméan tulee nayttaa ladkkeen P |KT8,9, 10, |3.25 |Potilastietojarjestelma ohjaa ladkkeen valintaa
maaraajalle vaihtokelpoiset valmisteet siten, 22 rationaalisen laakehoidon toteuttamiseksi.
etta edullisinta tarjotaan ensimmaisena. Laakkeen maaraajalla tulee olla mahdollisuus
néhda vaihtokelpoiset valmisteet ja mieluimmin
niin, etta edullisinta tarjotaan ensimmaisena.
3.13 |La&ketietokannan tietosisaltdédn pohjautuvat P |KT8,9,10, |3.50 |Ladketietokannan tietosisaltddn pohjautuvat
sahkoisen ladakemaarayksen pakolliset ja ehdol- 22 sahkoisen reseptin pakolliset tiedot tulee néayt-
lisesti pakolliset tiedot seka verollinen myynti- taa kayttajalle laakettd maarattaessa ja toimitet-
hinta ja pakkauskoko tulee nayttaa kayttajalle taessa.
ladkettd maarattaessa. Lisaksi kaikki pakkaus-
tasoiset tiedot tulee olla kayttoliittyméassa hel-
posti naytettavissa.
3.14 |Laéketietokannan poistumassa-tieto tulee nayt- P |KT8,9,10, |3.70 |Ladketietokannan poistumassa-tieto tulee nayt-
taa kayttajalle selkealla visuaalisella tavalla. 22 tad kayttajalle selkealld visuaalisella tavalla.
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Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset
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12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Kayttooikeuksien tarkistus

3.21 |Kayttajan oikeudet maarata ladketta tulee tar- P |KTS§,9, 10, -
kistaa viimeistaan ennen ladkemaarayksen alle- 11,12, 13,
kirjoittamista ja Reseptikeskukseen lahettamista 14, 18, 21, 22

3.22 |Maéarattaessa PKV- tai huumausaineldakkeita P KT8, 9, 10, -
jarjestelméa hakee Reseptikeskuksesta potilaan 22
PKV- tai huumausaineladkemaaraykset ja nayt-
taa ne kayttajalle. Haku sisaltad myos kielletyt
PKV- ja huumausaineladkemaaraykset.

3.23 |Maarattaessa PKV- tai huumausainelaakkeita P |KT8,9,10, |6.34 |PKV-jahuumausainelaaketta maaraavalla laak-
jarjestelma vaatii kayttajaa tarkistamaan Resep- 22 keen maaraajalla on oikeus saada Reseptikes-
tikeskuksesta palautetut PKV- ja huumausai- kuksesta tiedot kaikista potilaalle maaratyista
neladkemaaraysten tiedot. PKV- ja huumausaineladkemaarayksista ja nii-

den toimitustiedoista, vaikka potilas olisi kielta-
nyt ladkemaaraysten tietojen luovutuksen Re-
septikeskuksesta.

3.24 |Mikali maarattavan ladkkeen kohdalle Laéketie- P |KTS8,9, 10, [3.20 |Mikali maarattavan ladkkeen kohdalle Laaketie-
tokannassa on merkitty, etta ladkkeen maaraa- 11,12, 13, tokannassa on merkitty, etté ladkkeen maaraa-
miseen liittyy ehtoja, potilastietojarjestelman tu- 14,18, 21, 22 miseen liittyy ehtoja, ladkkeen maaraajalle il-
lee ilmoittaa ladkkeen maaraajalle kyseisista moitetaan kyseisista ehdoista.
ehdoista.




Kanta

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

31 (94)

Kela/ THL 12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
limoitus ei kuitenkaan esta ladkkeen maaraajaa Laaketieto-
maadraamasta tallaista ladketta. kanta
Tunnisteiden muodostus
3.31 |Kun kayttaja maaraa potilaalle uuden laékkeen, P KT8 3.61 |Potilastietojarjestelman tulee HL7 CDA R2 -

jota vastaavaa (toistaiseksi ATC-koodin perus-
teella) potilaalla ei ole kaytdssa, potilastietojar-
jestelm& muodostaa silloin uuden kayttssa ole-

van ladkkeen.

Potilastietojarjestelma tuottaa silloin ladkemaa-

raykselle:

e uuden taysin yksilollisen Kaytéssa ole-
van laakkeen tunnisteen (joka ei ole/ole

ollut kaytdssa millaén potilaalla)

e uuden ko. laakkeelle yksildllisen Laake-
jatkumon osatunnisteen (joka ei ole/ole
ollut kaytossa kyseisen kaytdssa olevan

ladkkeen muissa ladkejatkumoissa).

Tunnisteen muodostamissaannot maaritetaan

tarkemmin teknisisséa rajapintamaarittelyissa.

maaritysten mukaisesti muodostaa jokaiselle
uudelle ladkemaaraykselle uusi maaratyn laak-
keen yksilbiva tunniste seka asettaa osatunnis-

teen numeroksi 1.




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

12.10.2023

v5.00

32 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

3.32

Kun kayttaja muuttaa kaytdssa olevaa laaki-
tysta, han laatii uuden ladkemaarayksen kay-
tossa olevan ladkkeen jatkumoon. Potilastieto-
jarjestelma tuottaa silloin jatkumoon laaditta-

valle uudelle ladkemaaraykselle

e saman Kaytossa olevan ladkkeen tun-

nisteen
e saman Laakejatkumon osatunnisteen

kuin pohjana olevalla ladkemaarayksella

(tunnisteet kopioidaan muuttumattomina).

KT 9, 22

3.33

Kun kayttaja lisaa laakityslistalle rinnakkaisen

ladkkeen, jolla on samat vaikuttavat aineet kuin
jollain kaytossa olevalla ladkkeella (toistaiseksi
ATC-koodin perusteella), potilastietojarjestelma
muodostaa silloin ladkkeelle uuden laakejatku-
mon. Potilastietojarjestelma tuottaa silloin laéke-

maaraykselle:

e saman Kaytdssa olevan ladkkeen tun-

nisteen kuin pohjana olevalla ladkemaa-

rayksella

KT 10, 22




Kq n [G Resepti vaatimusmaarittely 33 (94)
Vaatimukset

Kela/ THL 12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

e uuden ko. ladkkeelle yksildllisen Laake-
jatkumon osatunnisteen (joka ei ole/ole
ollut kaytdssa kyseisen kaytdssa olevan

ladkkeen muissa ladkejatkumoissa).

Tunnisteen muodostamissaannét maaritetaan

tarkemmin teknisisséa rajapintamaarittelyissa.

3.34 |Ladkkeenmaaraaja voi laatia ladkejatkumoon P |KT9, 22

uuden ladkemaarayksen (muuttaa laakitysta)
sellaisen ladkemaarayksen tietojen pohjalta,
jonka voimassaolotila on voimassa tai vanhen-

tunut.

Kaytossa olevan ladkkeen tunniste ja Laékejat-
kumon osatunniste kopioidaan silloin muuttu-
mattomina aiemmalta ladkemaaraykselta vaati-

muksen 3.32 mukaisesti.

3.35 |Ladkkeenmaardaja voi laatia uuden ladkemaa- P |KT10
rayksen lopetetun ladkemaarayksen tietojen
pohjalta (voimassaolotila on lopetettu). Uusi 1aé-
kemaarays muodostaa silloin uuden rinnakkai-

sen ladkejatkumon. Kéaytdssa olevan ladkkeen




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

12.10.2023

v5.00

34 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

tunniste ja Ladkejatkumon osatunniste muodos-

tetaan silloin vaatimuksen 3.33 mukaisesti.

3.36a

Kun kayttaja laatii uuden ladkemaarayksen kay-
t0ssé olevan laékkeen ladkeméadarayksen poh-
jalta ja kayttaja muuttaa reseptin lajia, uusi laa-
kemaéarays muodostaa silloin rinnakkaisen laa-
kejatkumon ladkemaarayksen pohjana olevalle
ladkkeelle. Kaytossa olevan ladkkeen tunniste
ja Ladkejatkumon osatunniste muodostetaan

silloin vaatimuksen 3.33 mukaisesti.

KT 10, 22

3.36b

Kun kayttaja laatii uuden ladkemaarayksen poti-
laalle, jolla ei ole virallista suomalaista henkil6-
tunnusta, potilastietojarjestelméd muodostaa uu-
den kaytossa olevan ladkkeen ja muodostaa
Kaytdssa olevan ladkkeen tunnisteen ja Laéke-
jatkumon osatunnisteen vaatimuksen 3.31 mu-

kaisesti.

KT 8

3.36¢C

Jos kayttdja muuttaa potilaalla kaytdssa olevaa
laakitystd, jonka tunnisteet ovat potilastietojar-
jestelmén tiedossa, kopioidaan Kayttssa olevan

ladkkeen tunniste ja Laékejatkumon osatunniste

KT 9




Kanta

Kela/ THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

35 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
silloin muuttumattomina potilastietojarjestel-
massa olevalta ladkemaaraykselta vaatimuksen
3.32 mukaisesti.
3.37 |Potilastietojarjestelma huomauttaa ladkkeen P |KT8,9,10 |-

maaraajaa, jos ollaan maardamassa uutta kay-
tossa olevaa ladketta, jolla on samat vaikuttavat
aineet kuin laékkeelld, joka potilaalla on jo kay-
tossa. Erottelu tehdaan toistaiseksi ATC-koodin

perusteella.
Kayttajan tulee silloin valita:

e muuttaako han kaytdssa olevaa laaki-
tysta
o potilastietojarjestelma liittaa 184-
kemaarayksen aiempaan laake-
jatkumoon ja muodostaa kay-
tossa olevan ladkkeen ja ladke-
jatkumon tunnisteet vaatimuk-

sen 3.32 mukaisesti.




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

36 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
o jos vastaavia ladkejatkumoita
on useita, kayttaja valitsee, mi-
hin niista uusi ladkemaarays lii-
tetaan
e mAaaradko han rinnakkaisen ladkkeen
o (potilastietojarjestelmé& muodos-
taa uuden rinnakkaisen laéke-
jatkumon ja muodostaa kay-
tossa olevan laakkeen ja ladke-
jatkumon tunnisteet vaatimuk-
sen 3.33. mukaisesti)
Huomautus ei esté ladkkeen maaraajaa jatka-
masta lAdkkeen maaraamista.
Laaketietokanta ja automaattinen tadydennys
3.41 |Ladkemaarayksien tietojen tulee perustua Kelan| P |KT 8,9,10, [3.11 |LA&kema&darayksien tietojen tulee perustua Kelan
yllapitaman, voimassa olevan Laaketietokannan 22 yllapitdmén, voimassa olevan Laaketietokannan
tietoihin, kun THL - Valmisteen laji -koodiston Laaketieto- tietoihin ladkevalmisteiden, maaraaikaisten eri-
(OID = 1.2.246.537.6.604) arvo on 1=Myyntilu- kanta tyislupavalmisteiden, perusvoiteiden ja kliinisten

vallinen ladkevalmiste, 2=Laaketietokannassa

oleva perusvoide, 3=Laaketietokannassa oleva

ravintovalmisteiden seka vaikuttavalla aineella
maarattyjen laékkeiden (geneeriset ladkemaa-

raykset) osalta, ja ladkkeen maaraajan tulee




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

37 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

kliininen ravintovalmiste, 4=Maaraaikainen eri- voida etsia tietoja Laéketietokantaan perustu-

tyislupavalmiste tai 9=Vaikuttavan aineen ni- vista tiedoista. Poikkeuksena ovat mm. Ladke-

mella maaratty laake. tietokannan ulkopuoliset valmisteet (esim. ap-
teekissa valmistettavat l1aakkeet, hoitotarvikkeet,
ravintolisat, sidetarpeet, ei korvattavat kliiniset
ravintovalmisteet ja ei korvattavat perusvoiteet,
jotka eivat sisélly Ladketietokantaan). Vaatimus
koskee myos tilannetta, jossa ladkemaarays
laaditaan uusimalla.

3.42 |Kun ladkkeen maaradja maaraa Laaketietokan- P |KTS8,9, 10, |3.22 |Kun ladkkeen maaraaja maaraa tiettya laake-
taan kuuluvaa laékevalmistetta, potilastietojar- 22 valmistetta, potilastietojarjestelma tayttaa ladke-
jestelma tayttaa lagkevalmisteen tiedot auto- Laaketieto- valmisteen tiedot automaattisesti Laéketietokan-
maattisesti Ladketietokantaan perustuvien tieto- kanta taan perustuvien tietojen perusteella.
jen perusteella. Poikkeuksellisesti voidaan valmistetta maarata

Laaketietokannan pakkauskoosta poikkeava
maara.

3.43 |Potilastietojarjestelma ei saa automaattisesti li- P KT8 3.23  |Ladkkeen maaraajan on itse kirjoitettava tai li-
satd [Adkemaaraykselle seuraavia tietoja: sattava (ei automatiikkaa) ladkemaaraykseen

« Alaikaisen potilaan tietojen luovutus sellaiset lausumat ja merkinnat, jotka sosiaali- ja
huoltajalle




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

38 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

Muun kuin edullisimman biologisen

ladkkeen syy

Perustelu muun kuin edullisimman bio

logisen laakkeen kaytdlle
Laakarin palkkio
Laakarin palkkio erikoislaakariné

Apteekissa tallennetun ladkemaéarayk-

sen alkupera

Apteekissa tallennetun ladkemaéarayk-

sen perustelukoodi

Apteekissa tallennetun ladkeméaéarayk-

sen perustelun tarkenne

Potilaan tunnistaminen

Kyseessa on ladkkeen kayton aloitus
Reseptin voimassaolon loppupaiva
Reseptin uusimiskielto

Reseptin uusimiskiellon perustelu
Viesti apteekille

Annostusohjeen muutos sallittu

terveysministerion asetuksella tai Kansanelake-
laitoksen paatoksella maarataan henkilokohtai-

sesti kirjoitettavaksi tai merkittavaksi.




Kanta

Kela/ THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

39 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
e La&kevaihtokielto
e Laakevaihtokiellon syy
o Laakemuutoksen syy
e Laakemuutoksen lisatiedot
o Erillisselvitys
o Erillisselvitykseen liittyva paivamaara
e Alle 12-vuotiaan potilaan paino
e Sic! -merkinta
e  Sic! -merkinnén syy
e  Sic! -merkinnén lisétieto
3.44 |Kun uusi ladkemaarays tehdaan aiemmin laadi- P |KT9, 10,22 |-

tun ladkemaarayksen tietojen pohjalta (kaytta-
jan uusiessa laakemaaraysta, muuttaessa laaki-
tysta tai maaratessa rinnakkaisen ladkkeen),
kopioidaan aiemmalta ladkemaaraykselta tiedot
uuden ladkemaarayksen pohjaksi. Seuraavia
tietoja potilastietojarjestelma ei kuitenkaan saa
automaattisesti kopioida laadittavalle 1adkemaa-

raykselle:




Kanta

Kela/ THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

40 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

Muun kuin edullisimman biologisen

ladkkeen syy

Perustelu muun kuin edullisimman bio-

logisen laakkeen kaytdlle
Laakarin palkkio
Laakarin palkkio erikoislaakariné

Apteekissa tallennetun ladkemaéarayk-

sen alkupera

Apteekissa tallennetun ladkemaéarayk-

sen perustelukoodi

Apteekissa tallennetun ladkeméaéarayk-

sen perustelun tarkenne

Potilaan tunnistaminen

Kyseessa on laakkeen kayton aloitus
Reseptin voimassaolon loppupaiva
Reseptin uusimiskielto

Reseptin uusimiskiellon perustelu
Viesti apteekille

Annostusohjeen muutos sallittu




Kanta

Kela/ THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

41 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
e La&kevaihtokielto
e Laakevaihtokiellon syy
o Laakemuutoksen syy
e Laakemuutoksen lisatiedot
o Erillisselvitys
o Erillisselvitykseen liittyva paivamaara
e Alle 12-vuotiaan potilaan paino
e Sic! -merkinta
e  Sic! -merkinnén syy
e  Sic! -merkinnén lisétieto
Jos laakkeen jatkumoon liittyy lopettamismer-
kint&, kopioidaan myds sen tiedot uudelle lopet-
tamismerkinnélle.
3.45 |a) Kun uusi ladkemaarays tehdaan aiemmin a)P |KT9, 10,22 |-
laaditun ladkemaarayksen tietojen pohjalta b) -

(kayttajan uusiessa ladkemaaraysta, muutta-
essa laakitysta tai maaratessa rinnakkaisen
ladkkeen), kayttajaa tulee huomauttaa, jos poh-

jaksi otetulla ladkemaéarayksella on alla luetel-




Kanta

Kela/ THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

42 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

tuja tietoja, joita ei saa kopioida uudelle laéke-

maaraykselle. Kayttajalle tulee erikseen nayttaa

ne alla luetellut tiedot, jotka on jatetty kopioi-

matta uuden ladkemaarayksen pohjaksi:

Muun kuin edullisimman biologisen

ladkkeen syy

Perustelu muun kuin edullisimman bio-

logisen laakkeen kaytdlle

Reseptin voimassaolon loppupaiva
Reseptin uusimiskielto

Reseptin uusimiskiellon perustelu
Laakevaihtokielto

Laakevaihtokiellon syy

Erillisselvitys

Erillisselvitykseen liittyva paivamaara
Sic! -merkinta

Sic! -merkinnan syy

Sic! -merkinnén lisatieto




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

43 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

b) Potilastietojarjestelma voi mahdollistaa kayt-
tajaa valitsemaan, mitka ylla luetelluista auto-
maattisesti kopioimatta jatetyista tiedoista kayt-
taja haluaa kirjattavan (=kopioitavan) myds uu-
delle ladkemaaraykselle.
Kayttajan on voitava taydentaa tai muuttaa uu-
della ladkemaarayksella kaikkia ylla mainittuja
tietoja.
Kayttajan kirjaamat tiedot

3.51 |Mikali maarattavaan ladkkeeseen liittyy Ladke- P |KT8,9,10, |3.63 [Mikali maarattavaan ladkkeeseen liittyy Ladke-
tietokannassa erillisselvitys/erillisselvityksia, tu- 22 tietokannassa erillisselvitys/erillisselvityksia, tu-
lee potilastietojarjestelman tarjota kayttajalle va- lee potilastietojarjestelman tarjota kayttajalle va-
littavaksi pakkaukseen liittyvat erillisselvitykset. littavaksi pakkaukseen liittyvat erillisselvitykset.
Potilastietojarjestelméan on pakotettava kayttaja Potilastietojarjestelmén on pakotettava kayttaja
valitsemaan joko jokin Ladketietokannan mukai- valitsemaan joko jokin Laaketietokannan mukai-
sista arvoista tai vaihtoehto "ei erillisselvitysta” sista arvoista tai vaihtoehto "ei erillisselvitysta”.

3.52 |Mikali erillisselvityskoodiston mukaan kayttajan P |KT8,9, 10, |3.64 |Mikali erillisselvityskoodiston mukaan kayttajan
valitsemaan erillisselvitykseen liittyy pakollinen 22 valitsemaan erillisselvitykseen liittyy pakollinen
paivamaaratieto (A:VaatiiErilSelvPvm), potilas- paivamaaratieto (A:VaatiiErilSelvPvm), potilas-
tietojarjestelma vaatii kayttajaa kirjaamaan pai- tietojarjestelma vaatii kayttajaa kirjaamaan pai-




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

44 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
vamaaratiedon. Kayttajalle naytetaan tassa yh- vamaaratiedon. Kayttajalle naytetdén tassa yh-
teydessa koodiston mukainen paivamaaratie- teydessa koodiston mukainen paivamaaratie-
don selite (A:PvmSelite tai A:PvmSelite_SV). don selite (A:PvmSelite tai A:PvmSelite_SV).

3.53 |Kun kayttgja valitsee Ladketietokannan mukai- P |KT8,9,610, |3.68 [Kun kayttaja valitsee Laaketietokannan mukai-
sen erillisselvityksen, potilastietojarjestelman pi- 22 sen erillisselvityksen, potilastietojarjestelméan pi-
tad nayttaa kayttajalle erillisselvityskoodiston tad nayttaa kayttajalle erillisselvityskoodiston
mukainen erillisselvityksen laéketieteellinen mukainen erillisselvityksen la&ketieteellinen
edellytys (ALONG:LaakariOhje tai ALONG:Laa- edellytys (ALONG:LaakariOhje tai ALONG:Laa-
kariOhje_SV). Kayttajalle pitdd ohjeen lisaksi kariOhje_SV). Kayttajalle pitdd ohjeen lisaksi
tarjota linkki Kelan ohjeisiin (http:LaTieEdellPe- tarjota linkki Kelan ohjeisiin (http:LaTieEdellPe-
rusKorv tai http:LaTieEdellPerusKorv_SV, rusKorv tai http:LaTieEdellPerusKorv_SV,
http:LaTieEdellErityisKorv tai http:LaTieEdellEri- http:LaTieEdellErityisKorv tai http:LaTieEdellEri-
tyisKorv_SV). tyisKorv_SV).

3.54 |Vaatimuksen 3.53 mukaisten tietojen nayttami- P |KT8,9,10, |3.69 [Vaatimuksen 3.68 mukaisten tietojen nayttami-
sen yhteydessa potilastietojarjestelman pitaa 22 sen yhteydessa potilastietojéarjestelman pitaa
vaatia kayttajalta erillinen vakuutus siitd, etta vaatia kayttajalta erillinen vakuutus siita, etta
potilaan kohdalla tayttyvat erillisselvityksen 1aa- potilaan kohdalla tayttyvét erillisselvityksen laa-
ketieteelliset edellytykset (ALONG:LaakariOhje ketieteelliset edellytykset (ALONG:LaakariOhje
tai ALONG:LaakariOhje_SV). Potilastietojarjes- tai ALONG:LaakariOhje_SV). Potilastietojarjes-
telma vie erillisselvityksen reseptille vain siiné telma vie erillisselvityksen reseptille vain siina
tapauksessa, etta kayttaja vakuuttaa erillisselvi- tapauksessa, etta kayttaja vakuuttaa erillisselvi-
tyksen ladketieteellisten edellytysten tayttyvan. tyksen laéketieteellisten edellytysten tayttyvan.




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

45 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

Oikeellisuustarkistus

3.61 [Sahkdisessa ladkemaarayksessa tulee olla 1aa- P |KT8,9, 10, |3.12 |Ladkemé&arayksen pakolliset tiedot ja [Adkemaa-
keméaarayksen tietosisaltomaarittelyiden mukai- 11, 22 rayksen muodollinen oikeellisuus on tarkastet-
set tiedot. Ladkemaarayksen pakolliset tiedot ja tava ennen lahetysta Reseptikeskukseen. Pa-
ladkemaarayksen muodollinen oikeellisuus on kolliset tiedot perustuvat ladkeméaarayksen HL7
tarkastettava ennen lahetystd Reseptikeskuk- V3 CDA R2 sanomakuvaukseen ja Koodistopal-
seen. Tietosisallot perustuvat Termetassa jul- velimella olevaan Laakitys/Tietosisaltd - Laake-
kaistuun Ladkemaarays-asiakirjarakenteeseen maarays-dokumenttiin.
ja HL7 V3 CDA R2 sanomakuvaukseen.

3.62 |Kun kyseessa on sahkdinen ladkemaarays ul- P |KT8,9, 10, |3.31 |Séhkoinen ladkemaardys voidaan laatia ulko-
komailla tapahtuvaa laékkeen ostoa varten, tu- 11,22 mailla tapahtuvaa ladkkeen ostoa varten. Ulko-

lee potilastietojarjestelman estaa:
o lAdkemaarayksen maaraaminen ajalle
e iteroiminen

¢ huumausaineiden tai alkuperaisen laa-
kemaarayksen vaativien PKV-laakkei-
den (laékkeiden PKV-luokitus Laaketie-
tokannassa PA tai ZA) tai apteekissa
valmistettavien ladkkeiden maaraami-

nen

mailla tapahtuvaa ladkkeen ostoa varten laadit-
tavaa ladkemaaraysta ei voida maarata ajalle
tai iteroida eika sill& voida maaratéd huumausai-
neita tai alkuperaisen ladkemaarayksen vaativia
PKV-laakkeita (ladkkeiden PKV-luokitus Laake-
tietokannassa PA tai ZA) tai apteekissa valmis-

tettavia ladkkeita.
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12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
3.63 |Ladkemdaarays on oletuksena voimassa kaksi P |KTS8,9, 10, Laadkemaérays on oletuksena voimassa kaksi
Vuotta sen maaraamispaivasta lukien paitsi 11, 22 3.71 |vuotta sen maaraamispaivasta lukien paitsi

¢ huumausaine ja PKV -ladkevalmisteilla

e apteekissa valmistettavilla ladkeseok-
silla, jotka siséltéavéat huumausainetta tai

PKV -ladkeainetta
o biologisilla ladkevalmisteilla

e potilaskohtaisilla erityisluvallisilla val-
misteilla (erityislupa mydnnetadn paa-
saantoisesti ladkemaéaraykseen kirjoite-
tulle ladkemaaralle, kuitenkin enintdan

yhden vuoden hoitoa varten)

joilla ladkemaarays on voimassa vain yhden

vuoden.

Potilastietojarjestelma varmistaa, etta ladkkeen
maaraaja voi rajoittaa ladkemaarayksen voi-
massaoloaikaa lyhyemmaksi, mutta ei pidentaa
voimassaoloaikaa (Reseptin voimassaolon lop-
pupéivaa ei voi asettaa reseptin sadadettya voi-

massaoloaikaa mydhemmaksi).

¢ huumausaine ja PKV -ladkevalmisteilla

e apteekissa valmistettavilla ladkeseok-
silla, jotka siséltéavat huumausainetta,
PKV — ladkeainetta tai biologista l1aa-
ketta

o biologisilla ladkevalmisteilla

e potilaskohtaisilla erityisluvallisilla val-
misteilla (erityislupa mydnnetaan paa-
saantoisesti ladkemaaraykseen kirjoite-
tulle 1adkemaaralle, kuitenkin enintaan

yhden vuoden hoitoa varten.)

joilla ladkemaarays on voimassa yhden vuoden.
Potilastietojarjestelma varmistaa, etta ladkkeen
maaraaja voi rajoittaa ladkemaarayksen voi-
massaoloaikaa lyhyemmaksi, mutta ei pidentaa
voimassaoloaikaa (Reseptin voimassaolon lop-
pupéivad ei voi asettaa reseptin saadettya voi-

massaoloaikaa myéhemmaksi).
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12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Voimassaoloajat koskevat kaikkia reseptin lajeja
(resepti, sairaala-apteekkiresepti, ulkomaanre-
septi).

3.64 |Potilastietojarjestelman tulee estaa yhdistelma- P |KT8,9,10, |3.40 |Yhdistelmavalmisteita (valmisteita, jotka sisalta-
valmisteiden (valmisteita, jotka sisaltavat use- 22 vat useampaa vaikuttavaa ainetta), ei saa maa-
ampaa vaikuttavaa ainetta), maaraaminen vai- rata vaikuttavan aineen nimella.
kuttavan aineen nimell&.

3.65 |Jos ladkari maaraa potilaalle useita ladkemaa- P |KT8,9,6 10, [3.43 |Jos ladkari maaraa potilaalle useita ladkemaa-
rayksia saman kayntipaivan aikana, voidaan 22 rayksia saman kayntipaivan aikana, voidaan
laékarin perima palkkio merkita saman paivan ladkarin perima palkkio merkitd saman paivan
aikana vain yhteen ladkemaaraykseen. aikana vain yhteen ladkemaaraykseen.

3.66 |Sahkoisesta ladkemaarayksesta perittavan P |KTS8,9, 10, |3.54 |Sahkoisesta ladkemaarayksesta perittdvan
palkkion voi lisaté vain avoapteekin ladkemaa- 22 palkkion voi lisatéa vain avoapteekin ladkemaa-
raykselle (reseptin laji = 1) raykselle (reseptin laji = 1).

3.67 |Potilastietojarjestelma vaatii ladkkeen maaraa- P |KT8,9,10, |3.57 [Potilastietojarjestelma vaatii ladkkeen maaraa-
jaa ottamaan alaikéisen potilaan kohdalla kan- 22 jaa ottamaan alaikaisen potilaan kohdalla kan-
taa potilaan kyvykkyyteen paattaa hoidostaan. taa potilaan kyvykkyyteen paattad hoidostaan.
Alle 12-vuotiailla jarjestelmé voi asettaa oletus- Potilastietojarjestelma tuottaa ladkemaarays-
arvoksi 1 Ei paatoskykyinen alaikéinen, tiedot asiakirjalle arvon Alaikéisen potilastietojen luo-
luovutetaan huoltajille. Kayttajan on kuitenkin ol- vuttaminen huoltajille -koodiston
tava mahdollisuus muuttaa arvoa. 1.2.246.537.5.40202 mukaisesti.
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12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

3.68 |Potilastietojarjestelmd huomauttaa kayttajaa, P |KT 8,9, 10, |3.58 |Potilastietojarjestelmd huomauttaa kayttajaa,
jos laadittavan ladkemaérayksen tietojen luovut- 11, 13, 22 jos ladkemaarayksen tietojen luovuttaminen
taminen huoltajille on kielletty ja ladkemaarays huoltajille on kielletty ja ladkemaarays kirjoite-
laaditaan sellaisen palvelutapahtuman yhtey- taan sellaisen palvelutapahtuman yhteydessa,
dessa, jonka tietojen luovuttamista ei ole kiel- jonka tietojen luovuttamista ei ole kielletty huol-
letty huoltajille ja jonka palvelutapahtumatunnus tajille ja jonka palvelutapahtumatunnus on tie-
on tiedossa. dossa.

3.69 |Potilastietojarjestelma huomauttaa kayttajaa, P |KT8,9, 10, |3.59 |Potilastietojarjestelmd huomauttaa kayttajaa,
jos palvelutapahtuman tietojen luovuttaminen 11, 13, 22 jos palvelutapahtuman tietojen luovuttaminen
huoltajille on kielletty ja palvelutapahtumassa huoltajille on kielletty ja palvelutapahtumassa
laaditaan ladkemaarayksia, joiden tietojen luo- kirjoitetaan ladkemaarayksia, joiden tietojen luo-
vuttamista huoltajille ei ole kielletty. vuttamista huoltajille ei ole kielletty.

Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.

V3.00 Nro

Syy poistoon/lisétiedot

3.1

Vaatimus poistettu (toimintamallia)

3.2

Vaatimus poistettu (tietosisaltdéd, ks. v5.00 vaatimus 3.61)

3.3

Vaatimus poistettu (tietosisaltdéa, ks. v5.00 vaatimus 3.61)
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Vaatimukset

12.10.2023 v5.00

V3.00 Nro

Syy poistoon/lisatiedot

3.4

Vaatimus poistettu (tietosisaltod, ks. v5.00 vaatimus 3.61)

3.5

Vaatimus poistettu (tietosisaltod, ks. v5.00 vaatimus 3.61)

3.7

Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa.

3.9

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 3.6)

3.10

Vaatimus poistettu (tietosisaltéd, ks. v5.00 vaatimus 3.61)

3.13

Vaatimus siirretty uusimisen vaatimuksiin

3.14

Vaatimus siirretty allekirjoituksen vaatimuksiin

3.15

Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa

3.16

Vaatimus siirretty allekirjoituksen vaatimuksiin

3.17

Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa.

3.18

Vaatimus siirretty allekirjoituksen vaatimuksiin

3.19

Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa (puuttuu v3.11 vaatimuksista).

3.21

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 3.24)

3.24

Vaatimus poistettu (toimintamallia)

3.27

Vaatimus poistettu (tietosiséltod, ks. v5.00 vaatimus 3.61)

3.28

Vaatimus siirretty allekirjoituksen vaatimuksiin

3.30

Vaatimus poistettu (toimintamallia)
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Vaatimukset

12.10.2023 v5.00

V3.00 Nro

Syy poistoon/lisatiedot

3.32

Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa.

3.33

Vaatimus poistettu (toimintamallia/tietosisaltta)

3.34

Vaatimus poistettu (tietosisaltod, ks. v5.00 vaatimus 3.61)

3.35

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 3.63)

3.36

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 3.63)

3.37

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 3.63)

3.38

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 3.63)

3.39

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 3.63)

3.41

Vaatimus poistettu (toimintamallia)

3.42

Vaatimus poistettu (toimintamallia)

3.44

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 3.61)

3.45

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 3.61)

3.46

Vaatimus poistettu (tietosisaltda, ks. v5.00 vaatimus 3.61)

3.48

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 3.63)

3.49

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 3.63)

3.51

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 3.13)

3.52

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimus 2.15)
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Vaatimukset

12.10.2023 v5.00

V3.00 Nro

Syy poistoon/lisatiedot

3.53

Vaatimus poistettu (ks. v5.00 vaatimukset 3.3 ja 3.4)

3.55

Vaatimus poistettu (tietosisaltod, ks. v5.00 vaatimus 3.61)

3.56

Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa.

3.60

Vaatimus siirretty uusimisen vaatimuksiin.

3.62

Vaatimus siirretty uusimisen vaatimuksiin.

3.65

Vaatimus siirretty uusimisen vaatimuksiin.

3.67

Vaatimus poistettu (tietosisaltdéa ks. v5.00 vaatimus 3.61)
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Vaatimukset

52 (94)

12.10.2023 v5.00
2.4 Korjaa tai mitatoi ladkemaarays tai lopeta laakitys

Vaatimukset liittyyvat kayttotapauksiin:
e 11 Korjaa virheellista ladkemaéraysta
e 12 Mitatoi ladkemaarays
e 13 Lopeta lagke
e 14 Mitatoi lopettamismerkinté

Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Yleiset vaatimukset ja huomautukset
4.1 [Potilastietojarjestelman tulee mahdollistaa 1aa- P |KT11,12 |81  |Laakemaaraysta voidaan korjata, jos se on vir-

kemaarayksen korjaaminen ja mitatointi.

Laakemaarayksen kaikkia tietoja voi korjata tai
taydentdd, niiden ollessa virheellisid lukuun ot-
tamatta vaatimuksissa erikseen kuvattuja poik-
keuksia.

heellinen.




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

53 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

4.2  |Korjaus ja mitatdinti tehd&an tuottamalla uusi P KT 11,12 8.2 Korjaus tehdaan tuottamalla uusi versio laake-
versio ladkemadarayksesta. maarayksesta.

4.3 |Ladkemaarayksen korjauksen ja mitatdinnin on P |KT11,12 - -
kohdistuttava ladkemé&arayksen uusimpaan ver-
sioon.

4.4 |Apteekin tallentamia ladkemaarayksia voidaan P |KT11,12 8.18 |Apteekin tallentama ladkemaarays voidaan kor-
korjata ja mitatdida samoin kuin muita sahkoisia jata samoin kuin muut sahkdiset ladkemaarayk-
ladkemaarayksia. set.

4.5 |Potilaan kieltamaa ladkemadaraysta voidaan kor-| P |KT 11, 12 8.21 |Potilaan kieltdman ladkemaéarayksen tietoja voi-

jata ja mitatdida samoin kuin muita ladkemaa-

rayksia.

daan luovuttaa potilasta hoitavalle laékkeen
maaraajalle siind terveydenhuollon toimintayksi-
kosséa, jonka toiminnassa ladkemaarays on laa-
dittu, jos se on tarpeen ladkemaarayksen kor-
jaamista varten, vaikka hoitosuhde ei enaa

jatku.

Laékkeen maéaraaja voi hakea potilaan kieltéa-
man ladkemaarayksen tiedot ladkemaarayksen
tunnisteella, vaikkei han olisi alkuperainen 1a8k-

keen maaraaja.
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v5.00

54 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

4.6

Kun kyseessé on paperille tulostettu 1addkeméaa-
rays ulkomailla ostoa varten, potilastietojarjes-
telman tulee kyseisen ladkemadarayksen kor-
jauksen tai mitatéinnin tai kyseisen laakkeen lo-
pettamisen ja lopettamismerkinnan mitatdinnin
yhteydessa ilmoittaa siitd kayttgjalle. lImoituk-
sen yhteydessa potilastietojarjestelman tulee
muistuttaa kayttajaa olemaan tarvittaessa yh-

teydessa potilaaseen.

KT 11, 12,
13,14

4.7

Potilastietojarjestelma huomauttaa kayttajaa,
ettd hanen tulee informoida tilamerkinnan teh-
nytta apteekkia, mikali ladkemaarays korjatta-
essa, mitatoitdessa, laaketta lopetettaessa ja lo-
pettamismerkintaa mitatoitdessa on lukittu, toi-
mitusvarattu, varattu, erityislupavarattu tai an-
nosjakelussa.

KT 11, 12,
13, 14

8.6

Korjaaja informoi korjauksesta tilamerkinnan
tehnytta apteekkia, mikali lAdkemaarays oli kor-
jattaessa lukittu, toimitusvarattu, varattu, erityis-

lupavarattu tai annosjakelussa.

Ladkemaarayksen korjaus

4.21

Mitatditya ladkemaaraysta ei voi korjata. Poti-
lastietojarjestelman tulee estaa mitatdidyn 1aa-

kemaarayksen korjaamisen.

KT 11




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

55 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
4.22 |LAdkemaarayksesta ei voi korjata: P |KT11 8.9 Korjatessa sahkoista ladkemaaraysta voidaan

e Potilaan henkilétunnusta

o Laadkkeen maaragjan tietoja

o Alkuperaisen asiakirjan tunnistetta
o Kaytdssa olevan ladkkeen tunnistetta
e L&adkejatkumon osatunnistetta

o Reseptin lajia

o Maarayspaivaa

e Valmisteen lajia

¢ Biologinen laéke -tietoa

e PKV-laadke -tietoa

¢ Huumausaine -tietoa

e ATC-koodia ja ATC-koodin mukaista ni-

mea
o Laakkeen vaikuttavien aineiden tietoja
o Ainesosan koodi,

o koodin mukainen nimi ja koo-

disto -tietoa

muuttaa annostelua ja muita ohjeita koskevia
tietoja, mutta ei potilaan henkilétunnusta, laéke-
maarayksen laatijan tietoja, muita tunnistetietoja
(mm. maarayspaiva, paikka), reseptin lajia tai

ladkeryhmatietoa.
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12.10.2023

v5.00

56 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

4.23

Jos ladkemaarays on osittain tai kokonaan toi-
mitettu, lAdkemaarayksesta ei voi korjata vaati-
muksen 4.22 mukaisia tietoja eiké seuraavia tie-
toja:

e Maaratty maara

o L&akarin palkkio

o Laakarin palkkio erikoisladkarina
Toimittamattomalta ladkemaaraykselta tietoja

saa korjata vain alkuperdinen ladkkeen maa-

raaja.

KT 11

4.24

Maéarattya pakkausta/valmistetta ei saa korjata
toiseksi.

KT 11

8.13

Maarattya valmistetta ja maarattya maaraa voi-

daan korjata, jos
o |adkemaarays on toimittamaton ja

o |adkemaarays ei ole annosjakeluva-

rauksessa ja

o ladkemaarays ei ole erityislupavarauk-

sessa ja

e korjauksen tekee alkuperéisen laéke-
maéarayksen maarannyt ladkkeen maa-

raaja,
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12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Maaratyn valmisteen korjaamista toiseksi (mm.
vnr, kauppanimi, vahvuus, ladkemuoto) ei kui-
tenkaan ole pakollista toteuttaa potilastietojar-
jestelmiin.

4.25 |Erityislupavarauksessa olevasta ladkemaarayk- P |KT11 8.19 |Erityislupavarauksessa olevasta ladkemaarayk-
sesta voi korjata vain annostusohjetta ja lisata sesta voi korjata vain annostusohjetta ja lisata
viesti apteekille. viesti apteekille.

4.26 |Ladkemaarayksen korjauksen pakolliset tiedot P |KT11 8.12 |Ladkemaarayksen korjauksen pakolliset tiedot
ja ladkemaarayksen korjauksen muodollinen oi- ja ladkemaarayksen korjauksen muodollinen oi-
keellisuus on tarkastettava ennen lahetysta Re- keellisuus on tarkastettava ennen lahetysta Re-
septikeskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat septikeskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat
ladkemaarayksen HL7 V3 CDA R2 sanomaku- ladkemaarayksen HL7 V3 CDA R2 sanomaku-
vaukseen ja Termeta.fi julkaistuihin Ladkemaa- vaukseen ja Kelan vaatimusmadrittelyiden Tie-
rays tietosisaltoon. tosisallot -dokumenttiin.

4.27 |Jos korjaukset kohdistuvat ladkemaarayksen P |KT11 - -

Laaketietokannan mukaisiin valmisteen tietoi-

hin, tulee valmisteen ajantasaiset tiedot paivit-
tad Laadketietokannasta. Muussa tapauksessa
tietoja ei korjauksessa paivitetéd Ladketietokan-

nasta.
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Ladkemaarayksen mitatdinti
4.41 |Potilastietojarjestelman tulee estéa ladkemas- P KT 12 7.2 Teknisesta syysta voi mitatdida vain 1adkemaa-
rayksen mitatdinti, mikali rayksen, johon ei liity toimituksia. Teknisesta
¢ Reseptin mitatdinnin tyyppi on Ladkemaa- syysta mitatoitya ladkemaaraysta ei nayteta
rays vaarélle potilaalle tai Virheellinen 144- kayttajalle.
kemaarays
JA
o |adkemaarays on osittain tai kokonaan toi-
mitettu
4.42 |Potilastietojarjestelman tulee estéé ladkemaa- P KT 12 7.4 Mitatoitava ladkemaarays voi olla toimittamaton

rayksen mitatdinti, mikali

¢ Reseptin mitatdéinnin tyyppi on Potilaan an-
tamat virheelliset tiedot tai Pakottamalla
laadittu

JA
e vahintdén yksikdan seuraavista toteutuu:
o ladkemaarays ei ole voimassa tai

o laédkemaarays on kokonaan toimitettu

tai

tai osin toimitettu.
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Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

o mitatdija ei ole alkuperaisen mitatoita-
van laakemaarayksen maarannyt tai tal-
lentanut henkil®

4.43

Potilastietojarjestelmén tulee estdd mitatdinti,

mikali

e Reseptin mitatdinnin tyyppi on Hoidollinen
Syy

JA

e lopettamismerkinta on otettu jarjestel-
massa kayttoon

JA

o |adkemaarayksella on kaytdssa olevan

ladkkeen tunniste ja jatkumon osatunniste.

KT 12

7.5

Mit&atoinnin voi tehd& potilasta hoitava ladkkeen
maaraaja hoidollisesta syysta yhteisymmarryk-
sessé potilaan kanssa.

4.44

Kun kyseessa on mitatointi potilaan antamien
virheellisten tietojen tai pakottamisen vuoksi,
kayttajalle on naytettava selkeésti tieto, ettd mi-
tatointi poistaa ainoastaan kyseisen ladkeméaa-
rayksen, jolloin l&8kejatkumon edellinen ladke-

maérays astuu voimaan.

KT14
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12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

4.45 |LAdkemaarayksen mitatdinnin pakolliset tiedot P KT 12 7.14  |Ladkemé&arayksen mitatdinnin pakolliset tiedot
ja muodollinen oikeellisuus on tarkastettava en- ja ladkemaarayksen mitatdinnin muodollinen oi-
nen lahetysta Reseptikeskukseen. Pakolliset keellisuus on tarkastettava ennen ldhetysta Re-
tiedot perustuvat ladkemaarayksen HL7 V3 septikeskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat
CDA R2 sanomakuvaukseen ja Termeta.fi jul- ladkemaarayksen HL7 V3 CDA R2 sanomaku-
kaistuihin Ladkemaarays tietosisaltéon. vaukseen ja Kelan vaatimusmaarittelyiden Tie-

tosisallot -dokumenttiin.

4.46 |Ladkemaarayksen mitatdinnin yhteydessa mita- P |KT 12 7.19 |Ladkemaarayksen mitatdinnin yhteydessa maa-
toitavan ladkemaarayksen tiedot sailyvat muut- ratyn ladkkeen yksiléivan tunnisteen ja sen osa-
tumattomana, lukuun ottamatta mitatdinnin tie- tunnisteen tulee sailya muuttumattomana.
toja (korjauksen ja mitatéinnin liséatiedot), mita-
toinnin tekijan tietoja seka asiakirjan versiotie-
toja.

Laakkeen lopettaminen

4.61 |Potilastietojarjestelmén tulee mahdollistaa l&a&k- P KT 13,14 - -
keen lopettamismerkinnan laatiminen ja mitatoi-
minen.

e LAakkeen lopettamismerkintda ei voi kor-
jata (versioimalla). Jos ladkkeen lopetta-
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Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

12.10.2023

v5.00

61 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

mismerkint& on virheellinen, se mitatoi-
daan ja/tai laaditaan uusi lopettamismer-
kint&.

o Laakkeen lopettamismerkinnan muutokset
tehdaan laatimalla uusi lopettamismer-
kintd. Uusi lopettamismerkintd kumoaa

aiemman lopettamismerkinnan.

4.62

Lopettamismerkinnén tiedot tulee voida antaa
ladkkeen maaraamisen, korjauksen ja mitatdin-
nin yhteydessa. Kayttaja voi myds antaa lopet-
tamismerkinnan tiedot omana toimintonaan, jol-
loin kayttajalle on naytettava ladkkeen jatkumon
uusimman mitatdéimattoman ladkemaarayksen

uusimman version tiedot.

KT 8, 9, 10,
11,12,13

4.63

Potilaan laékityslistalla oleva laékejatkumo, joka
sisaltaéa apteekin tallentamia ladkemaarayksia
voidaan lopettaa ja lopettamismerkinnat mita-
toida samalla tavalla kuin muutkin potilaan laa-

kityslistalla olevat ladkejatkumot.

KT 13, 14

4.64

Potilaan kieltimat |aakityslistalla olevat l&akejat-

kumot voidaan lopettaa ja lopettamismerkinnat

KT 13, 14
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v5.00

62 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

mitatdida samalla tavalla kuten muutkin potilaan

laakityslistalla olevat ladkejatkumot.

4.65

Laakkeen lopetus on tehtava ladkejatkumon uu-
simman ladkemaarayksen viimeisimman ver-
sion perusteella, laatimalla jatkumoon lopetta-

mismerkinta.

KT 13

4.66

Potilastietojarjestelmén tulee estaa ladkkeen lo-
pettamismerkinnan laatiminen, jos jatkumon vii-
meisimman ladkemaarayksen voimassaolotila

on Paattynyt, Lopetettu tai Mitatoity (Uusin-tila =

"False”).

KT 13

4.67

Potilastietojarjestelman tulee estaa ladkkeen lo-
pettamismerkinnan mitéatdinti, jos lopettamis-

merkinnan voimassaolotila on paattynyt.

KT 14

4.68

Potilastietojarjestelma tuottaa ladkkeen lopetta-
mismerkinnalle samat Kaytdssa olevan laak-
keen tunnisteen ja Laakejatkumon osatunnis-
teen kuin lopetettavan jatkumon ladkemaarayk-

silla on.

KT 13
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12.10.2023

v5.00

63 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

4.69

Laékkeen lopettamismerkinnan ja lopettamis-
merkinnan mitatdinnin pakolliset tiedot ja muo-
dollinen oikeellisuus on tarkastettava ennen I&-
hetysta Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot
perustuvat ladkemaarayksen HL7 V3 CDA R2
sanomakuvaukseen ja Termeta.fi julkaistuihin

Lopettamismerkinnan tietosisaltoon.

KT 13, 14

4.70

Kun kayttaja lopettaa potilaan 1aakityslistalta
ladkkeita, potilastietojarjestelman tulee nayttaa
kayttajalle lopetettavien laékkeiden tiedot ennen
allekirjoittamista. Kayttéja voi ennen allekirjoitta-
mista peruuttaa laatimiaan lopettamismerkin-

t0j4.

KT 13

Lopetus ladkemaaraysten kasittelyn yhtey-

dessa

4.81

Kayttajan on ladkemaarayksen korjaamisen yh-
teydessa voitava poistaa tai muuttaa lopettamis-
merkinnan tietoja kayttétapauksen 11 Korjaa

virheellista ladkemaaraysta kasittelysdannon K2

mukaisesti.

KT 11, 13, 14




Kq n [G Resepti vaatimusmaarittely 64 (94)

Vaatimukset

Kela/ THL 12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
4.82 |Kayttdjan on ladkemaéarayksen mitatdinnin yh- P |KT 12, 13, 14 |- -

teydessa voitava mitatdida lopettamismerkinté
kayttotapauksen 12 Mitatoi ladkemaarays kasit-
telysaantdjen K3 ja K4 mukaisesti.

4.83 |Kayttgjan on laatiessaan uuden ladkemaarayk- P |KTY9, 13,14
sen ladkejatkumoon voitava poistaa tai muuttaa
ladkejatkumoon liittyvaa lopettamismerkintaa
kayttétapauksen 9 Muuta laakitysté kasitte-

lysdannoén K2 mukaisesti.

Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.

V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot
7.1 Vaatimus poistettu (tietosiséltdasiaa)
7.3 VVaatimus poistettu (tietosiséltdasiaa)
7.6 Vaatimus poistettu (toimintamallia)
7.7 Vaatimus poistettu (ks. vaatimukset 2.26, 2.27 ja 2.28 - néill& tiloilla ei merkitysta)
7.9 Aiemmissa méaarittelyversioissa poistettu vaatimus.
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Kela/ THL

Resepti vaatimusmaarittely 65 (94)
Vaatimukset

12.10.2023 v5.00

V3.00 Nro

Syy poistoon/lisatiedot

7.10

Vaatimus poistettu. Ks. vaatimus 11.3.

7.11 Vaatimus poistettu, ks. vaatimukset 2.1-2.12

7.12 Vaatimus poistettu (huomioitu allekirjoita ja l[&heta-vaatimuksissa)
7.13 Vaatimus poistettu (Reseptikeskuksen vaatimus)

7.16 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimukset 2.1-2.12

7.17 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimukset 2.1-2.12

7.18 Vaatimus poistettu (tilalla ei ole merkitysta)

8.3 Vaatimus poistettu (tietosisaltdasia)

8.4 Vaatimus poistettu (toimitustila ei vaikuta korjaamismahdollisuuksiin)
8.5 Vaatimus poistettu (Reseptikeskus purkaa lukituksen, ei PTJ)
8.10 Vaatimus poistettu (ladkemaaraysta voi korjata)

8.14 Vaatimus poistettu (ks. vaatimus 2.17)

8.15 Vaatimus poistettu (ks. vaatimus 2.15)

8.17 Vaatimus poistettu (ks. vaatimus 2.1)

8.23 Vaatimus poistettu (toimintamallia)

8.24 Vaatimus poistettu (ks. vaatimus 2.15)
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Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

66 (94)

Kela/ THL 12.10.2023 v5.00
2.5 Allekirjoita ja laheta
Vaatimukset liittyyvat kayttotapaukseen:
e 15 Allekirjoita ja laheta ladkemaaraykset
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Asiakirjojen muodostus ja allekirjoitus

5.1 |Potilastietojarjestelman tulee muodostaa kulle- P |KT15 3.16 |Terveydenhuollon jarjestelman tulee muodostaa
kin ladkemaaraykselle ennen Reseptikeskuk- kullekin ladkemaaraykselle ja ladkemaarayksen
seen lahettamista HL7 CDA R2 Header - maari- korjaukselle ennen Reseptikeskukseen lahetta-
tysten mukainen yksikasitteinen asiakirjatun- mista yksikasitteinen tunniste (OID) ja versionu-
niste (OID) ja versionumero. mero (HL7 CDA R2 Header -méaaritysten mukai-

sesti).

5.2 |Sahkoiset ladkemaaraykset ja niiden korjaukset P |KT15 3.14 |Séhkdiset ladkemaaraykset ja naiden korjauk-
ja mitatdinnit seka lopetusmerkinnét ja niiden DVV set on allekirjoitettava ladkkeen maaraajan hen-
mitatoinnit on allekirjoitettava ladkkeen maéaraa- kilokohtaisella, kehittyneella sahkdiselld allekir-
jan henkilokohtaisella, kehittyneella sahkoisella joituksella. Varmenteena on kaytettava tervey-
allekirjoituksella. Varmenteena on kaytettava denhuollon (DVV) allekirjoitusvarmennetta.
terveydenhuollon (DVV) allekirjoitusvarmen-
netta.
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12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

5.3 |Ladkkeen maéaragja voi sahkoisesti allekirjoittaa P |KT 15 3.18 |Laadkkeen maaraaja voi sdhkdisesti allekirjoittaa
kerralla saman potilaan useita 1adkemaérayksia, kerralla saman potilaan useita sdhkdisia laéke-
ladkemaaraysten korjauksia ja mitatdinteja seka maarayksia (moniallekirjoitus), jotka liittyvat sa-
lopetusmerkintéja ja niiden mitatdinteja (monial- maan potilaskayntiin tai samaan ladkemaarays-
lekirjoitus), jotka liittyvat samaan potilaskontak- ten uusimiskertaan.
tiin tai samaan ladkemaaraysten uusimisker-
taan.

5.4 |Ladkkeenmadragjan allekirjoittaessa séhkoi- P |KT15 3.28 |Ladkkeen maaraajan allekirjoittaessa sahkoi-
sesti kerralla useita séahkdisia ladkemaarayksia sesti kerralla useita séhkoisia ladkemaarayksia
(moniallekirjoitus), tulee jarjestelmén nayttaa (moniallekirjoitus), tulee jarjestelmén nayttaa
selkedlla tavalla kokonaisuus, jota han on alle- selkedlla tavalla kokonaisuus, jota han on alle-
kirjoittamassa. kirjoittamassa.

Asiakirjojen lahetys
5.21 |Sahkoiset ladkemaaraykset seka niiden kor- P - -

jaukset ja mitatoinnit seka lopetusmerkinnat ja
niiden mitatdinnit tulee lahettdd Reseptikeskuk-
seen edella mainitussa jarjestyksessé ja ensin
l[ahetetyn asiakirjan onnistuneesta tallentami-
sesta Reseptikeskukseen tulee saada Resepti-
keskuksen vastaussanoma ennen saman laéke-

jatkumon seuraavan asiakirjan lahettdmista.
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12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

5.22 |Reseptikeskukseen léhetettdvien sanomien pa- P |KT15
kolliset tiedot ja tietojen muodollinen oikeelli-
suus on tarkastettava ennen lahetysta Resepti-
keskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat toimi-
tuksen HL7 V3 CDA R2 sanomakuvaukseen ja
Termeta-tietosisaltoon.

5.23 |Reseptikeskus lahettaa vastauksen kunkin 1aa- P |KT15 11.3 |Reseptikeskuksen lahettamat virheilmoitukset ja
kem&arayksen vastaanoton onnistumisesta tai kuittaustiedot nakyvat valittomasti kayttajalle nii-
epaonnistumisesta seka syyn epaonnistumi- den saapumisen jalkeen.
seen.

Potilastietojarjestelma nayttdd Reseptikeskuk-
sen lahettamat kuittaustiedot ja virheilmoitukset
kayttajalle valittdmasti niiden saapumisen jal-
keen.

5.24 |Mikali kayttajan toimenpide vaatii valitonta pa- P |KT4,5,6,7, |12.1 |Mikali kayttajan toimenpide vaatii valitonta pa-
lautetta Reseptikeskukselta, saa potilastietojar- 15, 16, 17, lautetta Reseptikeskukselta, saa potilastietojar-
jestelméassa kayttajan kokema viive kommuni- 18, 19, 22, jestelmén kayttajan kokema viive kommunikoi-
koitaessa Reseptikeskuksen kanssa olla 90 23,25 taessa Reseptikeskuksen kanssa olla
%:ssa tapauksia 3 sekuntia ja lopuissa 10 90 %:ssa tapauksia 3 sekuntia ja lopuissa 10
%:ssa tapauksia enintdéan 10 sekuntia. Potilas- %:ssa tapauksia enintadn 10 sekuntia. Toimen-
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12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

tietojarjestelma keskeyttaa tallaisen toimenpi- pide keskeytetaan ja kayttajalle ilmoitetaan epa-

teen ja ilmoittaa kayttajalle epaonnistumisesta onnistumisesta viimeistaéan, kun viive on yli 30

viimeistaan, kun viive on yli 30 sekuntia. sekuntia. Tallainen valitdonta palautetta vaativa
tilanne on esimerkiksi selattaessa asiakkaan
ladkemaarayksia ladkkeen maaraajan vastaan-
otolla.

5.25 |Ladkemaaraysten lahetyksen epaonnistuessa a)— KT 15 - -
teknisen hairidtilanteen takia, potilastietojarjes- b) P
telmé

a) voi yrittda uudelleenlahetysta 30 sekun-
nin ajan, jonka jalkeen

b) kayttgjalle tulee ilmoittaa l&Ahetyksen
epaonnistumisesta ja ohjeet jatkotoi-
mista.

5.26 |Jos lahetyksen epdonnistuminen Reseptikes- P |KT15 11.2  [Jos Reseptikeskus havaitsee virheen eika ota
kukseen johtuu ladkemaéarayksessa olevasta vastaan lAdkemaaraysta, voi ladkkeen maa-
virheestd, Potilastietojarjestelma ohjaa kayttajaa rééja kirjoittaa uuden sahkoisen ladkemaarayk-
korjaamaan virheen ja lahettdmaan ladkemaa- sen tai paperireseptin.
rays uudelleen.
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Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

5.27

Jos ladkemaaraysten lahetys Reseptikeskuk-

seen epdonnistuu hairidtilanteen vuoksi,

a) potilastietojarjestelma tallentaa alkupe-
raiset sdhkoiset ladkemaaraykset alle-
kirjoitustietoineen jarjestelman puskuriin
odottamaan uudelleen lahetystd Resep-

tikeskukseen héiridtilanteen paatyttya.

b) potilastietojarjestelma ilmoittaa kaytta-
jalle, etta allekirjoitetut lahetykset jaavat
puskuriin odottamaan lahetysta hairioti-
lanteen paatyttya.

c) potilastietojarjestelma ohjaa kayttajaa
tulostamaan ladkemaarayksista tarvitta-

essa paperireseptit.

KT 15

111

Jos potilastietojarjestelma ei saa yhteyttd Re-
septikeskukseen, lAdkkeen maaraaja voi tarvit-

taessa maaraté paperireseptin.

5.28

Vaatimuksen 5.27 c-kohdan tilanteessa potilas-
tietojarjestelma tuottaa paperireseptille viivakoo-

dit, jotka siséaltavat tiedot:
o |Adkemaaraysasiakirjan tunnisteesta,
o kaytdssa olevan ladkkeen tunnisteesta
ja

o |A&kejatkumon osatunnisteesta

KT 15
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v5.00
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Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

Puskurista lahetys

5.41

Vaatimuksen 5.26 a-kohdassa kuvattu puskuri
ei ole kayttajakohtainen eika jarjestelman uudel-

leen kaynnistys saa tyhjentaa puskuria.

KT 15

5.42

Valtakunnallisen (tai paikallisen) hairittilanteen
paatyttya potilastietojarjestelma lahettaa jarjes-
telman puskuriin tallennetut ladkemaaraykset
Kelan toimittamien hairittiedotteiden mukaisesti

(esimerkiksi ajastetusti).

KT 15

5.43

Puskurista onnistuneesti lahetetyt l1adkemaa-
raykset poistetaan puskurista. Lahetysten on-
nistumisesta ei ilmoiteta ko. ladkemaarayksen

laatijalle. .

KT 15

5.44

Jos lahetys puskurista epéonnistuu siksi, etta
Apteekkijarjestelma on jo tallentanut kyseisen
ladkemaarayksen Reseptikeskukseen, laéke-
maérays poistetaan puskurista. Tasta ei ilmoi-

teta ko. ladkemadarayksen laatijalle.

KT 15

5.45

Jos lahetys epaonnistuu muusta kuin vaatimuk-

sessa 5.44 kuvatusta syystd, ladkemaaraysta ei

KT 15
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

poisteta puskurista vaan potilastietojarjestel-
massa on oltava toiminnallisuus, jonka avulla
palvelunantajan maarittdma henkild tarkistaa
puskuriin mahdollisesti jAdneet lahetykset. Jar-
jestelméan kautta on mahdollista poistaa pusku-
riin jadneet lahetykset (jotka on hoidettu mah-

dollisesti muulla tavalla).

Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.

V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot
114 Vaatimus poistettu (toimintamallia)
115 Vaatimus poistettu (toimintamallia)
11.6 Vaatimus poistettu (toimintamallia)
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Vaatimukset

73 (94)

Kela/ THL 12.10.2023 v5.00
2.6 Tulosta potilasohje tai kooste potilaan laakityslistasta
Vaatimukset liittyyvat kayttdtapauksiin:
e 16 Tulosta potilasohje
e 17 Tulosta kooste potilaan laékityslistasta
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Tulosteiden muodostus
6.1 |Potilasohje ja ulkomailla ostoa varten annettava P KT 16 4.2 Potilasohje ja ulkomaan ostoa varten annettava
jaljennos voidaan tulostaa vain Reseptikeskuk- jaljennds voidaan tulostaa vain Reseptikeskuk-
seen tallennetuista voimassa olevien ladkemaa- seen tallennetuista samalla potilastietojarjestel-
raysten uusimmista versioista. malla luoduista voimassa olevien ladkemaa-
raysten uusimmista versioista.
6.2 |Ulkomailla ostoa varten annettava jaljennos voi- P KT 16 4.6 Potilasohjetta ja ulkomaan ostoa varten annet-

daan noutaa tulostettavaksi Reseptikeskuksesta

12 tunnin sisélla ladkemaarayksen laatimisesta.

tavaa jaljenndsta ei pysyvasti tallenneta Resep-
tikeskukseen. Potilasohje ja ulkomaan ostoa
varten annettava jaljennés voidaan noutaa Re-
septikeskuksesta 12 tunnin sisalla 1adkemaa-

rayksen laatimisesta. Potilasohje ja ulkomaan
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12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
ostoa varten annettava jaljennds voidaan tallen-
taa véliaikaisesti potilastietojarjestelmaan (mah-
dollisen tulostuksen epaonnistumisen varalta),
mutta se on poistettava 12 tunnin kuluessa laa-
kemaarayksen maaraamisestd, jonka jalkeen
sité ei enad saa tulostaa.

6.3 |Potilastietojarjestelméssa potilasohjeen ja ulko- P |KT 16 4.9 Potilastietojarjestelméssa potilasohjeen ja ulko-
maan ostoa varten annettavan jaljennoksen tu- maan ostoa varten annettavan jaljennéksen tu-
lostaminen voi tapahtua automaattisesti onnis- lostaminen voi tapahtua automaattisesti onnis-
tuneen ladkemaaraysten ja niiden korjausten tuneen ladkemaaraysten ja niiden korjausten
Reseptikeskukseen lahettamisen jalkeen. Reseptikeskukseen lahettamisen jalkeen.

6.4 |Potilastietojarjestelma pyytaa Reseptikeskusta | P (jos KT 16 4.10 |Potilastietojarjestelma pyytad Reseptikeskusta
tuottamaan potilasohjetta ja ulkomaan ostoa vaati- tuottamaan potilasohjetta ja ulkomaan ostoa
varten annettavaa jaljennostéa varten XML-doku-| mus varten annettavaa jaljennosté varten XML-doku-
mentin. Kela toimittaa potilastietojarjestelmille | 6.5. ei mentin. Kela toimittaa perusjarjestelmille kaytet-
kaytettéavan tyylitiedoston ja grafiikan, jonka to- tavan tyylitiedoston ja grafiikan, jonka avulla pe-
avulla potilastietojarjestelmd muodostaa tulos- | teudu) rusjarjestelma muodostaa tulosteen (PDF -tu-
teen (PDF -tuloste). loste).

6.5 |Vaihtoehtona vaatimuksen 6.5 mukaiselle toteu-| P (jos KT 16 4.11  |Vaihtoehtona vaatimuksen 4.10 mukaiselle to-
tukselle potilastietojarjestelma voi tuottaa poti- | vaati- teutukselle potilastietojarjestelmé voi tuottaa po-
lasohjeen ja ulkomaan ostoa varten annettavan | mus
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
jalienndksen paikallisesti Reseptikeskukseen 6.4 ei tilasohjeen ja ulkomaan ostoa varten annetta-
tallentamistaan tiedoista yhteisen mallin mukai- | to- van jaljennoksen paikallisesti Reseptikeskuk-
sesti saatuaan kuittauksen tallennuksen onnis- | teudu) seen tallentamistaan tiedoista yhteisen mallin
tumisesta (talldin ei pyydeta Reseptikeskukselta mukaisesti saatuaan kuittauksen tallennuksen
XMLdokumenttia). onnistumisesta (talléin ei pyydeta Reseptikes-
kukselta XMLdokumenttia).

6.6 |Potilastietojarjestelmén on haettava laakityslis- P KT 17 4.15  |Potilastietojarjestelma pyytaa Reseptikeskusta
tan koostetta ja ulkomaan matkaa varten annet- tuottamaan yhteenvetoa ja ulkomaan matkaa
tavaa jaljennosta varten XML-dokumentti Re- varten annettavaa jaljennosta varten XML-doku-
septikeskuksesta. Kela toimittaa potilastietojar- mentin. Kela toimittaa perusjarjestelmille kaytet-
jestelmille kaytettavan tyylitiedoston ja grafiikan, tavan tyylitiedoston ja grafiikan, jonka avulla pe-
jonka avulla potilastietojarjestelma muodostaa rusjarjestelma muodostaa tulosteen (PDF-tu-
tulosteen (PDF -tuloste). loste).

6.7 |Kun potilastietojarjestelmé pyytad Reseptikes- P KT 17 4.25  |Kun potilastietojarjestelmé pyytdd Reseptikes-
kukselta alle 18-vuotiaan henkilon laakityslistan kukselta alle 18-vuotiaan henkilén yhteenvetoa
koostetta tai jaljenndsta ulkomaanmatkaa var- tai jaljennosta ulkomaanmatkaa varten, kaytta-
ten, kayttdjan pitaa ottaa kantaa siihen, onko jan pitda ottaa kantaa siihen, onko asioija poti-
asioija potilas itse, hdnen huoltajansa tai edun- las itse, hdnen huoltajansa tai edunvalvojansa.
valvojansa. Jos asioija on muu kuin potilas itse, Jos asioija on muu kuin potilas itse, potilastieto-
potilastietojarjestelma ilmoittaa Ajanvaraus — jarjestelma ilmoittaa Ajanvaraus — Yhteyshenki-
Yhteyshenkilén tyyppi -koodiston I6n tyyppi -koodiston 1.2.246.537.6.882 mukai-

sen yhteyshenkilon tyypin Reseptikeskukseen.




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely
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12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
1.2.246.537.6.882 mukaisen yhteyshenkilon Alaikéisen tietoja voidaan luovuttaa vain poti-
tyypin Reseptikeskukseen. laalle itselleen, huoltajalle (koodi 1) tai maara-
tylle edunvalvojalle (koodi 3).

6.8 |Koostetta potilaan laakityslistasta, potilasohjetta| P |KT 17 4.17  |Yhteenvetoa potilaan séhkoisista ladkemaa-
ja ulkomailla ostoa tai ulkomaan matkaa varten rayksista tai ulkomaan matkaa varten annetta-
annettavaa jaljennosté ei tallenneta potilastieto- vaa jaljennosta ei tallenneta potilastietojarjestel-
jarjestelmaan. maan.

Tulosteen muoto ja sisalto

6.21 |Kooste laakityslistasta, potilasohje, ulkomaan P KT 16, 17 4.13  |Yhteenveto, potilasohje, ulkomaan matkaa var-
matkaa varten annettava jaljennds ja ulkomailla ten annettava jaljennds ja ulkomaan ostoa var-
ostoa varten annettava jaljennds annetaan yhte- ten annettava jaljennds annetaan yhtendisen
naisen mallin mukaisesti paperisena tai muulla mallin mukaisena A4-tulosteelle. Tulostemallit
vastaavalla, saavutettavalla tavalla. Yhtenaiset toimitetaan vaatimusmaarittelyn liitteend.
tyylitiedostot toimitetaan vaatimusmaarittelyn
liitteena.

6.22 |Patilasohje ja kooste potilaan laédkityslistasta tu- P KT 16, 17 4.18 |Potilasohje ja yhteenveto -tulosteet tulostetaan
lostetaan potilaan asiointikielella (suomeksi tai potilaan asiointikielella (suomeksi tai ruotsiksi).
ruotsiksi). Ulkomaan matkaa varten annettava
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Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset
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12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
jalienndksen ja ulkomailla ostoa varten annetta-
van jaljennoksen kieli on joko suomi/englanti tai
ruotsi/englanti potilaan asiointikielen mukaisesti.

6.23 |Potilastietojarjestelma tukee potilasohjeeseenja| P KT 16, 17 4.20 |Potilastietojarjestelma tukee potilasohjeeseen ja
laakityslistan koosteeseen tulostettavien viiva- yhteenvetoon tulostettavan viivakoodin tuotta-
koodien tuottamista. mista. Viivakoodistandardina kaytetdén Finans-

sialan keskusliiton kuvaamaa viivakoodistandar-
dia.

6.24 |Yhteen potilasohjeeseen koostetaan tiedot kai- P |KT16 4.3 Yhteen potilasohjeeseen voidaan merkita tiedot
kista potilaalle samalla kayntikerralla maara- kaikista potilaalle samalla kayntikerralla maara-
tyista ladkkeista tai yksittdisestéd maaratysta tyista ladkkeista tai yksittaisesta maaratysta
ladkkeesta. lAdkkeesta. Yhteen ulkomaan ostoa varten an-
Yhteen ulkomailla ostoa varten annettavaan jal- nettavaan jaljennokseen tulostetaan tiedot yksit-
iennokseen tulostetaan tiedot yksittaisesta maa- téisesta maaratysta laakkeesta.
ratysta ladkkeesta.

6.25 |Ulkomaan matkaa varten annettavaan jaljen- P |KT17 - -
ndkseen tulostetaan valittujen, jo toimitettujen
ladkemaaraysten tiedot.

6.26 |Laakityslistan koosteeseen voidaan tulostaa va- P KT 17 4.19 |Yhteenvetoon voidaan tulostaa kaikki tai rajatut
hintaan: tiedot:




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

78 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

1) Kaikki kdytdssa olevat ladkkeet seka

niihin liittyvat lopettamismerkinnat
2) Tietyt kaytossa olevat/olleet laékkeet ja
niihin liittyvat lopettamismerkinnét.
Potilastietojarjestelmassa voi olla myds muita

rajauksia tulosteen sisaltoon.

1) tiedot potilaan kaikista toimittamattomista ja
osittain toimitetuista ladkemaarayksista

2) tiedot potilaan tiettynéd aikajaksona maara-
tyista toimittamattomista, osittain toimitetuista ja
kokonaan toimitetuista ladkemaarayksista

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

4) tiedot potilaan tietysté/tietyista ladkemaarayk-

sista

Jos yhteenveto tulostetaan vaihtoehdoilla 2, 3
tai 4, yhteenvetoon tulostuvat myds hoidolli-

sesta syysta, potilaan aiheuttamaan virheen ja
ladkemaarayksen vanhenemisen vuoksi mita-

toidyt ladkemaaraykset.
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Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

12.10.2023

v5.00

Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.

79 (94)

V3.00 Nro

Syy poistoon/liséatiedot

4.1

Vaatimus poistettu (toimintamallia)

4.4

Vaatimus poistettu.

4.5

Vaatimus poistettu (tietosisaltod).

4.7

Vaatimus poistettu (toimintamallia)

4.8

Vaatimus poistettu

4.12

Vaatimus poistettu (toimintamallia)

4.14

Vaatimus poistettu

4.16

Vaatimus poistettu

4.21

Vaatimus poistettu (toimintamallia)

4.22

Vaatimus poistettu (toimintamallia)

4.23

Vaatimus poistettu (tulosteiden tietosisaltod).

4.24

Vaatimus poistettu (toimintamallia)




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

12.10.2023

2.7 Poista ladkeméaarayksen lukitus

Vaatimukset liittyyvat kayttotapaukseen:

18 Poista ladkeméaarayksen lukitus

v5.00

80 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

Vv3.00
Nro

V3.00 Vaatimus

7.1

Potilastietojarjestelméassa tulee olla toiminnalli-
suus, jolla ladkkeen maaraaja voi purkaa aptee-

kin asettaman lukituksen ladkemaaraykselta.

KT 18

9.1

Potilasta hoitava ladkkeen maaraaja voi purkaa
ladkemaarayksen lukituksen, minkéa jalkeen la&-

kemaarayksen voi toimittaa normaalisti.

7.2

Lukitun ladkemaarayksen korjaus/mitatéinti pur-
kaa lukituksen automaattisesti (potilastietojar-
jestelma ei laheta erillista lukituksen purkusano-

maa Reseptikeskukseen).

KT 18

9.5

Lukitun ladkemaarayksen korjaus/mitatointi pur-
kaa lukituksen automaattisesti (potilastietojar-
jestelma ei laheta erillista lukituksen purkusano-

maa Reseptikeskukseen).

7.3

Potilastietojarjestelman tulee huomauttaa kayt-
tajalle, etta lukituksen poistosta on informoitava

lukituksen asettanutta apteekkia.

KT 18

7.4

Jos ladkkeen maaragja laatii ladkemaarayksen
lukitun ladkemaarayksen tietojen pohjalta (esi-
merkiksi muuttaessa laakitysta tai maarates-
saan rinnakkaisen ladkkeen), kohdistunutta luki-

tusta ei pureta.

KT 18




Kanta

Kela/ THL

Resepti vaatimusmaarittely 81 (94)
Vaatimukset

12.10.2023 v5.00

Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.

V3.00 Nro

Syy poistoon/lisétiedot

9.2

Vaatimus poistettu (tietosisalléssa, ei pakollinen tieto)

9.3

Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa

9.4

Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa

9.6

Vaatimus poistettu (Ks. liite Ladkemaarayksen tilat ja niihin kohdistuvat sallitut toimenpiteet)




Kanta

Kela/ THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

12.10.2023

2.8 Uusimispyynnot

Vaatimukset liittyyvat kayttotapauksiin:

19 Tee ja l&hetd uusimispyynt6

20 Ohjaa uusimispyynnot kasittelyyn

21 Kasittele uusimispyyntoja

22 Uusi ladkemaarayksia

23 Alikayttoétapaus - Hylkaa tai palauta uusimispyynté

v5.00

82 (94)

Nro

Kuvaus Tar-

keys

Liittyy

Vv3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

Uusimispyynto

8.1

Potilastietojarjestelméssa kirjattu uusimispyynt® P
on tallennettava Reseptikeskukseen uusimis-
pyyntoa kirjattaessa, ei vasta ladkemaaraysta

kasiteltaessa.

KT 19

10.14

VVaatimuksen 10.13 mukaisessa tapauksessa

potilastietojarjestelmaan kirjattu uusimispyyntd

voidaan tallentaa Reseptikeskukseen uusimis-

pyyntda kirjattaessa, ei vasta ladkemaaraysta

kasiteltdessa.




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

83 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Jos uusimispyynto kohdistetaan saman palvelu- Uusimispyyntd on hyvaksyttavissa niin pitkaan
yksikon kasittelijalle, tulee potilastietojarjestel- kuin uusimistila on "kasittelematon”.
man huolehtia sovellustason kuittaus uusimis-
pyynnon vastaanottamisesta Reseptikeskuk-
seen, jolloin ladkemaarayksen uusimistilaksi tu-
lee kasittelematdn (Ladkemaarayksen MR_sa-
nomat dokumentti).
8.2 |Potilastietojarjestelman tulee estaa uusimis- P |KT19 10.17 |Ka&siteltdessa vaatimuksen 10.13 mukaisesti
pyynnon laatiminen, jos: tehtyd uusimispyyntda potilastietojarjestelma
o laakemaarayksella ei ole suomalaista tarkastaa ennen kasittelya (hyvaksymista tai
henkildtunnusta hylkdaamista), etta Reseptikeskuksessa ei ole
2« R . - uusittavaan ladkemaaraykseen kohdistuvaa ka-
o ladkemaaraykseen kohdistuu uusimis-
Kielto sittelematonta, hyvaksyttya tai hylattya uusimis-
pyyntoa (talloin ladkemaéaraykseen ei voi koh-
o |Adkema&arays on apteekin tallentama : - o
distaa uutta uusimispyyntoa).
puhelinladkemaarays )
10.36 |Ulkomailla ostoa varten annettuun laékemaa-
o ladkemaarays on laadittu ulkomailla os- riykseen ei saa tehda uusimispyyntoa.
toa Varten . . e se YT
10.40 |Erityislupavarauksessa olevaan lddkemaarayk-
* laakemaarays on lukittu seen ei voi tehd& uusimispyyntoa.
o ladkemaarayksen voimassaolotila on lo-
petettu paattynyt tai mitatoity




Kanta

Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

12.10.2023

v5.00

84 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

o ladkemaarayksen uusimistila on tallen-
nettu, kasitteleméton, vanhentunut* hy-
vaksytty tai hylatty

o |adkemaarayksen varaustila on erityislu-
pavarattu (poistunee Fimean muutok-
sella 2023)

*poistunee asetusmuutoksessa 2023

8.3

Jos kayttaja aloittaa uusimispyynnon laatimisen
ladkemaaraykseen, joka on voimassa yli 4 kk ja
ei ole kokonaan toimitettu, potilastietojarjes-
telmd& huomauttaa kayttajaa siita, etta ladke-
maaraystéa ei todennakdisesti ole tarpeen viela
uusia. Ladkemaarayksen uusimista ei kuiten-

kaan esteta.

KT 19

8.4

Kaksi vuotta voimassa olevaan sahkdiseen laa-
kemaaraykseen voi tehda uusimispyynnon 28
kuukauden kuluessa alkuperaisen ladkemaa-

rayksen laatimisesta. *

*vaatimus poistunee asetusmuutoksessa 2023

KT 19

10.7

Kaksi vuotta voimassa olevan sahkoisen laake-
maarayksen voi uusia 28 kuukauden kuluessa

alkuperaisen ladkemaarayksen laatimisesta.
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Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

85 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

8.5 |Huumausaineiden ja PKV -la&kevalmisteiden P |KT 19 10.30 |Huumausaineiden ja PKV -ladkevalmisteiden
ladkemaaraykseen voi tehdé uusimispyynnén ladkemaarayksen voi uusia 16 kuukauden kulu-
16 kuukauden kuluessa alkuperaisen laake- essa alkuperaisen ladkemaarayksen laatimi-
maarayksen laatimisesta. * sesta.
*vaatimus poistunee asetusmuutoksessa 2023

8.6 |Jos apteekissa valmistettava laékeseos sisaltaéa| P |KT 19 10.31 |Jos apteekissa valmistettava ladkeseos sisaltaa
huumausainetta tai PKV -ladkeainetta, voi 144- huumausainetta tai PKV -ladkeainetta, voi 14a-
kemaaraykseen tehda uusimispyynnén 16 kuu- kemaarayksen uusia 16 kuukauden kuluessa al-
kauden kuluessa alkuperaisen ladkemaarayk- kuperaisen ladkemaarayksen laatimisesta.
sen laatimisesta. *
*vaatimus poistunee asetusmuutoksessa 2023

8.7 |Jos ladkejatkumoon kohdistuu tulevaisuudessa P |KT 19
oleva lopettamismerkinta, potilastietojarjestel-
man tulee huomauttaa tasta kayttagjaa. Uusimis-
pyynnon lahettamisté ei kuitenkaan esteta.
Uusimispyyntéjen sisalto

8.11 |Uusimispyynndssaé ja sen kasittelyviestissa tu- P |KT 19,23 10.25 |Uusimispyynndssa ja sen kasittelyviestissa tu-
lee olla tietosisaltomaarittelyn mukaiset tiedot. lee olla tietosisaltomaarittelyn mukaiset tiedot.
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Kela / THL

Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

86 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

8.12 |Ladkemaarayksen uusimispyyntoon tulee kopi- P |KT 19 10.46 |Ladkemaarayksen uusimispyyntdon tulee poi-
oida uusittavan lddkemaarayksen kaytdssa ole- mia uusittavan ladkemaarayksen maaratyn
van ladkkeen tunniste ja ladkejatkumon osatun- ladkkeen yksildiva tunniste ja sen osatunniste.
niste.

8.13 [Terveydenhuollossa laadittu uusimispyynt6 tu- KT 19 - -
lee pystya tallennuksen yhteydessa kohdenta-
maan toiselle (esim. toisessa hyvinvointialueella
olevalle), uusimispyyntoja vastaanottavalle ter-
veydenhuollon palvelunantajalle.
Uusimispyyntdjen haku ja ohjaus kasittelyyn

8.21 |Potilastietojarjestelman tulee hakea Reseptikes-| P KT 20 10.26 |Potilastietojarjestelma voi hakea Reseptikes-
kuksesta automaattisesti palvelunantajalle 0soi- kuksesta automaattisesti organisaatiolle osoite-
tetut (terveydenhuollon palvelunantajan tai ap- tut (apteekin lahettamat tai potilaan Omakan-
teekin lahettamat tai potilaan OmaKannassa te- nassa tekemaét) potilaan uusimispyynnot (PULL-
kemat) potilaan uusimispyynnot (PULL-malli). malli). Organisaation tehtavaan valitsema hen-
Terveydenhuollon palvelunantajan tehtavaan kilo voi my@s tarvittaessa kaynnistéaa haun.
valitsema henkild voi myos tarvittaessa kaynnis-
taa haun.

8.22 [Uusimispyyntdjen kasittelija voi uusimispyynto- P |KT20 10.23 |Organisaation tehtavaan valitsema henkil® voi
jen kasittelyyn ohjauksen yhteydessa palauttaa organisaation sisaisesti merkitd uusimispyynnoén
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Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

87 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
(esim. vaaralle palvelunantajalle kohdistuneita) palautetuksi tai hylatyksi potilastietojarjestelman
uusimispyyntoja. Uusimispyyntéjen kasittelija ei tietoihin pohjautuen. Palautus voidaan tehda
kuitenkaan voi hylata uusimispyyntoja. my6s ohjelmallisesti. Potilastietojarjestelma toi-
Uusimispyyntdjen palautus voidaan tehda myds mittaa palautetuksi ja hylatyksi merkityt uusimis-
ohjelmallisesti. pyynnot Reseptikeskukseen.
Uusimispyyntdjen nayttaminen
8.41 |[Tieto ladkkeeseen kohdistuvasta uusimispyyn- P |KT4,8,9, 10.3  |Uusimispyyntd on naytettédvéa Reseptikeskuk-
ndsta on naytettava potilaan laakityslistan yh- 10, 11, 12, sesta haetun ladkemaarayksen yhteydessa, jota
teydessa, kun ladkemaarayksen uusimistila on 13, 14, 19, hoitava ladkkeen maaraaja kasittelee.
tallennettu, kasittelematdn tai vanhentunut. 20, 21, 22, 23
8.42 |Uusimispyyntd tulee nayttéé potilastietojarjestel-| P |KT 20, 21, 10.6  |Uusimispyyntd on voimassa siihen saakka, kun-
massa uusittavien ladkemaaraysten listauk- 22,23 nes Reseptikeskus on paivittanyt uusimispyyn-
sessa ja se voidaan kéasitelld, kun ladkemaa- non tilaksi vanhentunut.
rayksen uusimistila on kéasitteleméaton tai van- Jarjestelma voi kasitelld uusimispyynnén niin
hentunut*. kauan, kuin sen tila ei ole vanhentunut. Resepti-
*muuttunee asetusmuutoksessa 2023 keskus paivittda uusimispyynnon tilan vanhen-
tuneeksi yolla ajettavalla erdajolla n. 9 vrk kulut-
tua uusimispyynnon tekemisesta.
Kts. vaatimus 10.32.
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Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

12.10.2023

v5.00

88 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

8.43

Laakkeen maaraajalle tulee nayttaa kustakin
uusittavasta ladkemaarayksesta vahintadan seu-
raavat tiedot:

o ladkkeen nimi tai vaikuttava aine

e vahvuus

o ladkemuoto

e annostusohje

o ladkkeen kayttotarkoitus

o ladkemaarayksella jaljella oleva maara
seka uusimispyynnolta vahintaan:

e uusimispyynnon kirjaajan antama viesti

Jos edelld mainitut tiedot eivat ndy suoraan 1aa-
kityslistalta tai uusimispyynndsté, on potilastie-
tojarjestelman naytettava vahintddn nama tiedot
ladkkeen maaraajalle ennen ladkemaaraysten
tallentamista Reseptikeskukseen.

KT 21, 22, 23

10.1

Uusimispyynnosta naytetddn uusimispyynnon
kasittelijalle tarpeelliset tiedot. Uusimispyynnon
kirjaajan antama viesti pitdd nayttaa kasitteli-
jalle.

8.44

Laakkeen maaraajan on voitava avata uusimis-
pyynnosta ladkemaarayksen yksityiskohtaiset
tiedot.

KT 21, 22, 23
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Resepti vaatimusmaarittely

Vaatimukset

89 (94)

12.10.2023 v5.00
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Uusimispyyntdjen kasittely

8.61 |Ladkkeen maéaragja voi kasitelld uusimispyyn- P |KT21 10.4 |La&kkeen maaraaja voi kasitellda uusimispyyn-
non eli hyvaksya, hylaté tai palauttaa uusimis- non eli hyvéksya, hylata tai palauttaa uusimis-
pyynnon. pyynnon.

8.62 |Ladkemaarayksen uusimispyyntd voidaan kasi- P KT 21, 22, 23|10.18 |Ladkemaarayksen uusimispyyntd voidaan kasi-
tella (hyvaksya, hylata, palauttaa), vaikka se tella (hyvaksya, hylata, palauttaa), vaikka se
kohdistuisi ladkemaarayksen vanhaan versioon. kohdistuisi ladkemaarayksen vanhaan versioon.
Kasittely (hyvaksyminen, hylkays tai palautus) Kasittely (hyvaksyminen, hylkays tai palautus)
tulee aina kohdistaa ladkemaarayksen uusim- tulee aina kohdistaa ladkemaarayksen uusim-
paan versioon. paan versioon.

8.63 |Laakemaaraykseen kohdistuvaa uusimispyyn- P |KT 21, 22,23|10.19 |Lukittuun ladkemaaraykseen kohdistuvaa uusi-
t0a ei voi kasitelld, jos: mispyyntda ei voi kéasitella (lukitus on purettava

e laakemaarays on lukittu (lukitus on pu- ennen kasittelya)
rettava ennen kasittelya)

o ladkemaarayksen voimassaolotila on lo-
petettu tai mitatoity

8.64 |Jos ladkemaarayksessa on uusimiskielto, ladke-| P |KT 21, 22, 23|10.27 |Jos ladkemadarayksessa on uudistamiskielto,
maaraykseen kohdistuva uusimispyyntd voi- ladkemaaraykseen kohdistuvaa uusimispyyntda
daan silti hyvéksya tai hylata mutta ei palauttaa. ei voida hyvaksya eika palauttaa, mutta se voi-

daan hylata.
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8.65

Apteekin tallentamaa puhelinladdkemaéraysta ei
voi uusia. Muita apteekin tallentamia ladkemaa-
rayksia voi kasitellda kuten terveydenhuollon tal-
lentamia ladkemaarayksia

KT 19, 20,
21, 22,23

10.33

Apteekin tallentaman ladkemaarayksen voi uu-
sia samoin kuin muut sahkdiset ladkemaarayk-
set.

8.66

Sairaala-apteekkiladkemaarayksen voi uusia
samoin kuin muut ladkemaaraykset. Apteekit ja
OmakKanta eivat laheté sairaala-apteekkilaéke-

maarayksiin liittyvia uusimispyyntoja.

KT 20, 21, 22

10.42

Sairaala-apteekkireseptin voi uusia samoin kuin
muut reseptit. Apteekit ja Omakanta eivat laheta
sairaala-apteekkiresepteihin liittyvia uusimis-
pyyntoja.

8.67

Potilastietojarjestelméa lahettda palautetuksi ja
hylatyksi merkityistéd uusimispyynnoista kasitte-
lyviestit Reseptikeskukseen. Hyvaksymisesta ei
laheteta kasittelyviestia vaan laaditaan uusi |aa-
kemaarays.

KT 23

Uusiminen

8.81

Uusimalla laadittu ladkemaarays ei poikkea
muilla tavoin laaditusta ladkeméaéarayksesta. Po-
tilastietojarjestelman tulee kasitella uusimalla
laadittua ladkemaaraysta samojen sisaltdvaati-
musten mukaisesti, kuin muitakin ladkemaa-

rayksia.

KT 22
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8.82 |Kun uusimispyynt6 hyvéksytaén, potilastietojar- P KT 22 10.5. |LA&kkeen maaraajan on kirjoitettava uusi laéke-
jestelma kopioi uuden ladkemaarayksen poh- maérays vanhan pohjalta, jos han hyvaksyy uu-
jaksi tiedot vanhalta 1adkemaaraykselta, lukuun simispyynnon. Ladkemaarayksen tietoja voi-
ottamatta vaatimuksessa 3.44 lueteltuja tietoja. daan tarvittaessa muuttaa.
Kayttajaa tulee huomauttaa kopioimatta jate-
tyista tiedoista vaatimuksen 3.45 mukaisesti.

8.83 |Jos ladkemaarayksen Valmisteen laji on P |KT 22 3.13  |Uusimisen yhteydessa sahkdinen ladkemaarays

1=Myyntiluvallinen ladkevalmiste, 2=L&aketieto-
kannassa oleva perusvoide, 3=Laéketietokan-
nassa oleva kliininen ravintovalmiste, 4=Maara-
aikainen erityislupavalmiste tai 9=Vaikuttavan
aineen nimella maaratty ladke, maarattavan
ladkkeen tiedot on paivitettava Ladketietokantaa

vastaaviksi.

Jos valmiste on poistunut Laaketietokannasta,
tulee jarjestelman ohjata kayttajaa valitsemaan
tilalle toinen samat vaikuttavat aineet sisaltava
valmiste tai, jos sellaista ei ole, hylkddmaan uu-

simispyyntd.

kirjoitetaan Reseptikeskuksesta haetun sahkoi-
sen ladkemaarayksen pohjalta. Maarattavan
ladkkeen tiedot on paivitettava Laéketietokantaa
vastaaviksi ladkevalmisteiden, maéaraaikaisten
erityislupavalmisteiden, perusvoiteiden ja Kliinis-
ten ravintovalmisteiden seka vaikuttavalla ai-

neella maarattyjen ladkkeiden osalta.
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8.84 |Uusimisen yhteydessa ladkkeen méaaraajan on P |KT22
voitava tarvittaessa muuttaa lAdkemaarayksen
tietoja lukuun ottamatta:
e vaikuttavien aineiden tietoja
e reseptin lajia.
8.85 |[Kun uusitaan lAdkemaaraysta ladkejatkumossa, P |KT 22 -

johon liittyy lopettamismerkintd, on kayttajan
voitava valita, sailytetdanko lopettamismerkinta
ennallaan, muutetaanko lopettamismerkinnan

tietoja vai poistetaanko lopettamismerkinta.

Lopettamismerkinta sailytetdan, muutetaan tai
poistetaan:

o kayttdtapauksen 22 Uusi ladkemaarayk-

sia kasittelysaadnnon K4 mukaisesti
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Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.

93 (94)

V3.00 Nro

Syy poistoon/lisatiedot

10.2

Vaatimus poistettu (toimintamallia)

10.8

Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa.

10.9

Vaatimus poistettu

10.10

Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa.

10.11

Vaatimus poistettu

10.12

Vaatimus poistettu (toimintamallia)

10.13

Vaatimus poistettu (toimintamallia)

10.15

Vaatimus poistettu

10.16

Vaatimus poistettu

10.20

Vaatimus poistettu

10.21

Vaatimus poistettu

10.22

Vaatimus poistettu

10.24

VVaatimus poistettu

10.28

VVaatimus poistettu

10.29

Vaatimus poistettu
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V3.00 Nro

Syy poistoon/lisatiedot

10.32

Vaatimus poistettu

10.34 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 8.82 + 3.44 )
10.35 Vaatimus poistettu

10.37 Vaatimus poistettu

10.38 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 8.2)

10.39 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 8.65)

10.41 Vaatimus poistettu

10.43 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 8.82 + 3.44)
10.44 Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa.
10.45 Vaatimus poistettu (toimintamallia)




