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1 Johdanto

Tahan dokumenttiin on koottu apteekkijarjestelmien sahkodiseen ladkemaaraykseen liittyvat
vaatimukset. Vaatimukset perustuvat sahkoéisen ladkemaarayksen tyénkulkuun laékkeen

maarédéamisesta ja toimittamisesta ladkkeen lopettamiseen.

Vaatimuksiin on keratty erityisesti ne asiat, joita sdhkéisen ladkemaarayksen

toimitusprosessi vaatii.

1.1 Huomioitavaa asiakastiedon lainmukaisesta ja luottamuksellisesta
kasittelysta

Tassa materiaalissa maaritellaén ainoastaan vaatimukset apteekkijarjestelmélle sen
suhteen, miten apteekkijarjestelma kasittelee sahkoiseen ladkemaaraykseen liittyvia
asiakastietoja. On huomattavaa, etta asiakastiedon lainmukaisessa ja luottamuksellisessa
kasittelyssa tulee taman liséksi huomioida myés muut asiaan liittyvat periaatteet, lait,
maaraykset, ohjeet ja standardit; eettiset periaatteet, yhteistlainsdadantd, mahdolliset
kansainvaliset sopimukset, kansalliset lait ja periaatteet, hallinnolliset ja toiminnalliset ohjeet
seka alaa koskevat standardit.

Kanta-laékityslistan kehittiminen 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 laakkeen tunnisteen kaikkiin ladkemaarayksiin. Uusimispyyntokasittelyn kautta
laadittavissa ladkemaarayksissa tunniste pysyy samana, muutoin tunniste on aina uusi,
koska kaytossa olevan laékkeen jatkumoa ei viel& ensimmaisen vaiheen kayttdonotossa
ollut méadritelty lainséddannossa. Kaytdssa olevan ladkkeen tunnisteen muut

toiminnallisuudet otetaan kayttéon Kanta-laakityslistan toisessa kehitysvaiheessa.

2 Vaatimukset

Vaatimukset ovat apteekkijarjestelmien toiminnallisia vaatimuksia, jotka perustuvat
séhkoisen ladkemaarayksen tydnkulkuun. Apteekkien toimintaan kohdistuvat toiminnalliset
vaatimukset kuvataan Fimean maarayksessa Ladkkeiden toimittamisesta ja Sahkdisen
ladkemaarayksen toimintamalleissa ja ne on poistettu tdméan dokumentin vaatimuksista.
Vaatimuksissa on esitetty myos kayttajien oikeuksiin liittyvia vaatimuksia. Kattava

kayttajaroolien ja kayttajien oikeuksien kuvaus on kuvattu Kayttdtapaus-dokumentin luvuissa
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1 Johdanto ja 2 Muuta kayttajan oikeuksia. Vaatimukset koskevat oletusarvoisesti myos

sairaala-apteekkijarjestelmia, ellei Tarkeys sarakkeessa ole toisin mainittu.

Vaatimukset on kuvattu seuraavasti:
e Nro = Vaatimuksen yksil6iva numero
¢ Kuvaus = Vaatimuksen kuvaus
e Tarkeys
o P = pakollinen — vaatimuksen tayttdminen on valttamatonta
o - =suositeltava, mutta ei pakollinen
o eiSA = ei edellyteta sairaala-apteekeilta
o Liittyy
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 maarittelyissa
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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 |Apteekkijarjestelmasta tehtaviin kyselyihin Re- P KT2
septikeskukseen voidaan antaa oikeus apteekin
seuraaville kayttajarooleille: proviisori tai farma-
seutti, farmasian opiskelija, tekninen henkil®,
tietosuojavastaava, ladketeknikko, apteekin tek-
ninen henkild, kayttdoikeushallinnan yllapitaja.
Eri kayttajaryhmien kayttdoikeudet apteekkijar-
jestelméassa tulee noudattaa Kayttétapauksen 2
Muuta kayttajan oikeuksia lisatiedoissa kuvat-

tuja oikeuksia.
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
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1.2 |Annettaessa kayttdoikeudet apteekkijarjestel- P |KT2 5.6 Annettaessa kayttdoikeudet apteekkijarjestel-
maan sahkdisten ladkemaaraysten toimituksiin Valvira maan sahkdisten ladkemaaraysten toimituksiin
osallistuville farmaseuteille, proviisoreille ja far- osallistuville farmaseuteille, proviisoreille ja far-
masian opiskelijoille, apteekkijarjestelméan on masian opiskelijoille, on tarkastettava ammatti-
tarkastettava ammattihenkildiden ammattioi- henkildiden ammattioikeuksien sisalto ja voi-
keuksien sisélto ja voimassaolo sekd ammattioi- massaolo sekd ammattioikeuksien rajoitukset
keuksien rajoitukset Valviran yllapitamasta rooli- Valviran yllapitamasta rooli- ja attribuuttitietopal-
ja attribuuttitietopalvelusta. velusta.

1.3 |Apteekki voi erikseen sisaisesti rajoittaa aptee- P KT2 5.19 |Apteekki voi erikseen siséisesti rajoittaa organi-
kissaan toimivien ammattihenkildiden kayttooi- Valvira saatiossaan toimivien ammattihenkildiden kayt-
keuksia omassa apteekkijarjestelméassaan, tooikeuksia omassa apteekkijarjestelmassaan,
mutta oikeudet eivat voi ylittdé Valviran tiedoista mutta oikeudet eivat voi ylittda Valviran tiedoista
tarkistettuja ammattioikeuksia ja rajoituksia. tarkistettuja ammattioikeuksia ja rajoituksia.

1.4 |Apteekin palveluksessa olevan teknisen henki- P KT2 - -

I6kunnan varmenteena on kaytettava tervey- DVV
denhuollon henkildvarmennetta (DVV) muulle Valvira
henkiléstolle.

1.5 |[Tietojarjestelmatoimittajan palveluksessa ole- P KT2 5.24  |Tietojarjestelman toimittajan palveluksessa ole-
van teknisen henkilon varmenteena on kaytet- DVV van teknisen henkilén varmenteena on kaytet-
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
tava muun toimijan (DVV) varmennetta (tietojar- Valvira tdva muun toimijan (DVV) varmennetta (tietojar-
jestelmatoimittajan terveydenhuollon toimijavar- jestelmatoimittajan terveydenhuollon toimijavar-
menne). menne).
Oikeuksien tarkistaminen

1.21 |Apteekkijarjestelman kayttaja, jolle on annettu P |KT3
oikeuksia Reseptikeskukseen, on tunnistettava DVV
vahvalla tunnistusmenetelmalla terveydenhuol-
lon todentamisvarmennetta kayttaen.

1.22 |S&hkdisen ladkemaarayksen toimitukseen osal- P |KT3 55 Sahkoisen ladkemaéarayksen toimitukseen osal-
listuvien farmaseuttien, proviisorien ja farmasian DVV listuvien farmaseuttien, proviisorien ja farmasian
opiskelijoiden sulkulistatiedot on tarkistettava opiskelijoiden sulkulistatiedot on tarkistettava
aina tietojarjestelméaan kirjautumisen yhtey- aina tietojarjestelméaén kirjautumisen yhtey-
dessé, ja ne ovat voimassa istunnon ajan. desséa ja ne ovat voimassa istunnon ajan.

1.23 |Valviran rajoitustietojen mukaiset ammattihenki- P |KT3 5.21 |Valviran rajoitustiedot tarkastetaan Valviran yll&-
I6n ammattioikeuden rajoitukset tarkistetaan \Valvira pitimaéasta sanomapohjaisesta rooli- ja attribuut-
Valviran yllapitdmasta sanomapohjaisesta rooli- titietopalvelusta. Mikali Valvira on rajoittanut
ja attribuuttitietopalvelusta aina kayttajaa tunnis- kayttdjan ammattioikeuksia, kayttajan suoritta-
tettaessa (sisdan kirjautuessa) eika niita tallen- mia toimintoja ei tarvitse pystya ohjelmallisesti

estdmaan apteekkijarjestelmassa. Rajoitustieto
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

neta pysyvasti kayttdéoikeustietoihin. Mikali kayt- pitdd nayttaa kayttajalle istunnon aikana. Kayt-

tajan oikeudet on poistettu, tulee tima nayttaa tajan pitaa lisaksi pystya katsomaan kaikki omat

kayttajalle rajoitustietonsa esimerkiksi erillisesta valikosta.
Jatkokehityksessa tulee varautua kayttajan suo-
rittamien toimintojen estamiseen ohjelmallisesti
rajoitustietojen mukaisesti.

1.24 |Mikali proviisorin tai farmaseutin tai farmasian P |KT3 5.18 |Mikali farmasian ammattihenkilon varmenne ei
opiskelijan varmenne ei ole voimassa, apteekki- DVV ole voimassa, hén ei saa kasitella Reseptikes-
jarjestelman tulee estda hanta kasittelemasta kuksen tietoja.

Reseptikeskuksen tietoja.

1.25 |Apteekkijarjestelmén tulee estaa farmasian P |KT3 5.9 Toimittava farmaseultti/proviisori voi korjata asi-
opiskelijaa allekirjoittamasta ja lahettamasta al- akkaansa toimituksen kohteena olevaa sah-
lekirjoitusta vaativia asiakirjoja Reseptikeskuk- koistd ladkemaaraysta. Farmasian opiskelija voi
seen. tehda korjauksen, mutta ei allekirjoittaa ja lahet-

taa sitéd Reseptikeskukseen.

Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 9 (94)
tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

28.3.2024 v5.1.0

V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot
5.1 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
5.2 Vaatimus poistettu (Asia on kuvattu muissa vaatimuksissa)
5.3 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
5.4 Vaatimus poistettu (ks. kayttdtapaus 2 Muuta kayttajan oikeuksia)
5.7 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
5.8 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
5.10 Vaatimus poistettu (ks. vaatimus 1.25 ja kayttdétapaus 2 Muuta kayttajan oikeuksia)
5.11 Vaatimus poistettu (ks. vaatimus 1.25 ja kayttdétapaus 2 Muuta kayttajan oikeuksia)
5.12 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 1.25 ja kayttétapaus 2 Muuta kayttajan oikeuksia)
5.13 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 1.25 ja kayttétapaus 2 Muuta kayttajan oikeuksia)
5.14 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 1.25 ja kayttétapaus 2 Muuta kayttajan oikeuksia)
5.15 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 1.25 ja kayttétapaus 2 Muuta kayttajan oikeuksia)
5.16 Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa
5.17 Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa
5.20 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 1.23)
5.22 Vaatimus siirretty lukuun 2.2
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V3.00 Nro

Syy poistoon/lisatiedot

5.23

Vaatimus poistettu (Ks. kayttdtapaus 2 Muuta kayttajan oikeuksia)

5.25

Vaatimus poistettu (Ks. kayttdtapaus 2 Muuta kayttajan oikeuksia)
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2.2 Reseptikeskuksen tietojen haku ja tarkastelu

Vaatimukset liittyyvat kayttotapauksiin:

4 Hae ja tarkastele laédkityslistaa

5 Laakkeen historiahaku

6 Historiahaku ilman kaytossa olevan laakkeen tunnisteita

7 Lopetettujen ladkkeiden haku

8 Hae toimitettava ladkemaarays ja siihen liittyvat toimitustiedot

24 Alikayttotapaus - Poista Reseptikeskuksesta haetut tiedot apteekkijarjestelmasta

Nro

Kuvaus Tar- Liittyy V3.00
keys Nro

V3.00 Vaatimus

Tietojen haku

2.1

Apteekkijarjestelman tulee laakitystietoja avatta-| P |KT 4 - -

essa hakea Reseptikeskuksesta asiakkaan

ajantasaisen laakityslistan tiedot (laékityslistan
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
perushaku) tarkasteltavaksi apteekkijarjestel-
maan.
2.2 |Apteekkijarjestelméan tulee mahdollistaa vahin- P |KT4,56,7, |- -
taan seuraavat Reseptikeskuksen 8
o la&kityslistan perushaku
o ladkemaarayksen haku toimitettavaksi
e historiahaku ilman kaytossa olevan
laékkeen tunnistetta
o |opetettujen ladkkeiden haku
o |adkkeen historiatietojen haku
o lA&kityslistan tulostehaku
o |A&kityslistan erikoishaut
Kyselyihin liittyvat hakuparametrit, kyselyn
syyt ja suostumustyyppi on kuvattu liit-
teessa 3 (Reseptikeskuksen haut - Apteek-
kijarjestelmat).
2.3 |Hakusanomalla on oltava hakusanoman yksi- P |KT4,5,6,7, |3.13 |Hakusanomalla on oltava yksiliva tunniste.
[6iva tunniste. 8
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
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2.4  |Apteekkijarjestelma voi hakea Reseptikeskuk- P |KT4,5,6,7, | -
seen tallennetuista 1adkemaarayksista ja niiden 8
toimitustiedoista tietoja enintaan 42 kuukautta
ladkemaarayksen laatimisesta.

2.5 |Kayttaja voi hakea potilaan laékityslistan Re- P |KT4 - -
septikeskuksesta henkilétunnuksen perusteella.

2.6 |Jos potilaalla ei ole henkil6tunnusta, jarjestelma P |KT4,56,8 | -
voi hakea potilaan laékemaéarayksen tiedot ai-
noastaan kaytdssa olevan ladkkeen tai laake-
maarayksen tunnisteella.

2.7 |Apteekkijarjestelma voi hakea potilaan kielta- P |KT4,5,6,8 |5.22 |Potilas voi kieltédd yksildimiensa sahkdisten laa-
mén kaytdssa olevan laékkeen tai (vanhan) Iaa- kemaaraysten luovutuksen terveydenhuollon ja
kemaarayksen tiedot Reseptikeskuksesta vain sosiaalihuollon toimintayksikdlle, ladkkeen maa-
kaytossa olevan ladkkeen tai ladkemaarayksen radjille ja apteekeille. Apteekki voi hakea kielle-
tunnisteen perusteella. tyt ladkemaaraykset Reseptikeskuksesta vain

ladkemaarayksen tunnisteen perusteella.

2.8 |Apteekki voi hakea yksittdisen sahkoisen laéke- P KT8 3.3 Apteekki voi hakea yksittdisen séhkoisen ladke-
maarayksen tiedot sen asiakirjan tunnisteen maarayksen tiedot myds sen tunnisteen avulla.
avulla.
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2.10 |Kayttgja voi valita historiatietojen hakuun ker- P |KT4,5,6,8 |3.12 |[Haettaessa asiakkaan tietyt sdhkdiset laake-
ralla useiden laékkeiden tiedot. maaraykset, jokaisesta haettavasta ladkemaa-

rayksesta on lahetettava oma hakusanoma (tal-
[6in haetaan tietyn séhkdisen ladkemaarayksen
kaikki versiot).

2.11 |Sairaala-apteekkijarjestelman Reseptikeskuk- P |KT4,5,6,7, |3.16 |Oletusarvoisesti sairaala-apteekkijarjestelmén
sen haut kohdistuvat oletusarvoisesti vain sai- 8 reseptihaut kohdistuvat vain sairaala-apteekki-
raala-apteekkiresepteihin (reseptin laji = 2). resepteihin (reseptin laji = 2).

Sairaala-apteekki saa kuitenkin potilaan suulli- Sairaala-apteekki saa kuitenkin potilaan suulli-
sella pyynnolla hakea ja nahda apteekin laéke- sella pyynnolla hakea ja nahda avoapteekin laa-
maarayksia (reseptin laji = 1), mutta ei saa kemaarayksia (reseptin laji = 1), mutta ei saa
tehda niihin muutoksia tai toimituksia. Sairaala- tehda niihin muutoksia. Sairaala-apteekin tulee
apteekin tulee kayttaa luokituksen Séahkoinen kayttaa luokituksen Sahkodinen resepti — Resep-
lAdkemaarays— Reseptikyselyn syy tikyselyn syy (1.2.246.537.5.40110.2006) koo-
(1.2.246.537.5.40110.2006) koodia 34 "Koko- dia 34 "Koko-naislaakityksen tarkistus” hakies-
naislaakityksen tarkistus” hakiessaan reseptin saan reseptin lajin = 1 ladkemaarayksia.

lajin = 1 |Adkemaarayksia.

2.12 |Apteekkijarjestelman Reseptikeskuksen kohdis- P |KT4,5,6,7, |3.17 |Oletusarvoisesti avoapteekkijarjestelmén resep-
tuvat oletusarvoisesti vain apteekeissa toimitet- | qjga |8 tihaut kohdistuvat vain avoapteekeissa toimitet-
taviin ladkemadarayksiin resepteihin (reseptin laji taviin resepteihin (reseptin laji = 1).
=1).
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Apteekit saavat potilaan suullisella pyynnélla Avoapteekit saavat potilaan suullisella pyynnélla
hakea ja nahda sairaala-apteekkiresepteja (re- hakea ja nahda sairaala-apteekkiresepteja (re-
septin laji = 2), mutta eivat saa tehda niihin septin laji = 2), mutta eivat saa tehda niihin
muutoksia tai toimituksia. Apteekin tulee kayttaa muutoksia. Avoapteekin tulee kayttaa luokituk-
luokituksen Sahkdinen ladkemaarays— Resepti- sen Sahkoinen resepti — Reseptikyselyn syy
kyselyn syy (1.2.246.537.5.40110.2006) koodia (1.2.246.537.5.40110.2006) koodia 34 "Koko-
34 "Kokonaislaakityksen tarkistus” hakiessaan naislaakityksen tarkistus” hakiessaan reseptin
reseptin lajin = 2 ladkeméaarayksia. lajin = 2 ladkemaarayksia.

2.13 |Apteekki saa hakea ja nédhda tarvittavat s&hkdi- P KT8 3.5 Apteekki saa hakea ja nahda toimittamisessa
sen ladkemaarayksen tiedot mukaan lukien sai- tarvittavat sahkoisen ladkemaarayksen tiedot
rausvakuutuskorvausoikeuteen vaikuttavat tie- mukaan lukien sairausvakuutuskorvausoikeu-
dot. teen vaikuttavat tiedot.

2.14 |Apteekkijarjestelma ilmoittaa kayttajalle, mikali P |KT4,5,6,7,

Reseptikeskukseen tehdysséa haussa ei palaudu 8
laakitystietoja. lImoitus sisaltdd myos tiedon

siité johtuuko tietojen puuttuminen Reseptikes-

kukseen tai yhteyteen liittyvastéd ongelmasta, vai

siitd, ettei haulla palaudu laékitystietoa.

Tietojen nayttaminen
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

2.21 |Kaytdssa olevasta ladkkeestéd naytetaan ladki- P |KT4 3.7 Sahkoisesta lAdkemaarayksesta ja toimituk-
tyslistalla aina uusimman ladkemaarayksen uu- (5,6,7,8) sesta naytetaan ensisijaisesti uusin versio ja
sin versio ja ladkkeen toimituksista kunkin toimi- vain uusinta versiota voidaan kasitella/muokata.
tuksen uusin versio ja vain uusimpia versioita Apteekkijarjestelman tulee selkealla visuaali-
voidaan kasitell&/muokata. sella tavalla nayttaa ladkemaarayksen ja toimi-
Apteekkijarjestelman tulee nayttaa laakemas- tuksen versiotiedot (vanha versio, voimassa
rayksen ja toimituksen versiotiedot (vanha ver- oleva versio).
Sio, voimassa oleva versio) jos kayttaja tarkas-
telee ladkemaarayksen ja toimituksen versiotie-
toja

2.22 |Laakityslistan perusnakymassa tulee nayttaa P |KT4 3.11 |Nayttdessaan sahkoisen ladkemaarayksen tie-

vahintaan seuraavat tiedot
o Laakkeen nimi, ladkemuoto ja vahvuus

¢ Onko ladke sdanndllisesti kaytettava vai

tarvittaessa kaytettava

e Onko kyseessa pysyva vai maaraaikai-

nen laake

e Onko kyseessa reseptilla maaratty

ladke vai ilman reseptid maaratty laéke

toja apteekille, apteekkijarjestelmén tulee nayt-
taa, etta kyse on sahkdisesta ladkemaarayk-

sestd. Ulkomaan ostoa varten laadituista lagke-
maarayksista naytetaan, etta kyseessa on ulko-

maan ostoa varten laadittu resepti.
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

e Onko kyseessa resepti, sairaala-ap-

teekkiresepti vai ulkomaan resepti (re-

septin laji)
o Laakkeen lopetuspaivamaara ja -aika,

jos ne on annettu
o Liittyyko ladkemaaraykseen uusimis-

pyynto (uusimistila on kasitteleméton,

vanhentunut tai tallennettu)

2.23 |Apteekkijarjestelma nayttaa selkealla visuaali- P |KT4 3.9 Apteekkijarjestelma nayttaa selkealla visuaali-
sella tavalla kayttajalle sdhkoisen l[Adkemaa- sella tavalla kayttajalle sdhkoisen lAdkemaa-
rayksen voimassaolotilan ja toimituksen tilatie- rayksen ja toimituksen tilatiedot (mitatdity, lu-
dot, varaukset, uudistamiskiellon seka tilaan tai kittu, varattu jne.), uudistamiskiellon seka tilaan
uudistamiskieltoon liittyvan perustelun, jossa tai uudistamiskieltoon liittyvan perustelun, jossa
sellainen on. Jos ladkemé&arays on toimitusva- sellainen on. Jos ladkemaarays on toimitusva-
rattu, varattu, erityislupavarattu, annosjakelussa rattu, varattu, erityislupavarattu, annosjakelussa
tai lukittu toisen apteekin toimesta, apteekkijar- tai lukittu toisen apteekin toimesta, apteekkijar-
jestelma nayttaa varaustilan/lukituksen asetta- jestelma nayttaad varaustilan/lukituksen asetta-
neen apteekin tiedot. neen apteekin tiedot.

2.24 |Lopetettujen l&dkkeiden ja mitatdityjen |aake- P |KT4 - -

maéraysten tiedot tulee nayttaa erillaén kay-
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

tossa olevan ladkityksen tiedoista. Apteekkijar-
jestelman tulee lisdksi selkeasti nayttaa kaytta-
jalle, onko ladkemaarays mitatoity vai lopetettu.
Lopetuspaivana ladkkeen tiedot naytetdan kay-
tossé olevana ladkkeena lopettamisaika tietoi-

neen.

2.25 |Jos potilas on alle 18 vuotta, apteekkijarjestel- P |KT4 3.18 |Naytettdessa alaikaisen ladkemaarayksia tai nii-

man tulee selkeasti nayttaa kayttajalle, jos 1aa-
keméaaraykseen kohdistuu kielto tietojen luovut-
tamisesta huoltajille tai merkinta siita, ettei ala-
ikdisen tahtoa ole voitu selvittaa tai jos tieto
puuttuu kokonaan ladkeméaaraykselta ja potilas
on 12-17-vuotias.

den yksildintitietoja, apteekkijarjestelma nayttaa
kayttajalle selkealla visuaalisella tavalla, etté tie-
toja ei saa luovuttaa huoltajalle, mikali ladke-
maarayksen THL - Alaikaisen potilastietojen
luovuttaminen huoltajille -koodiston (OID =
1.2.246.537.5.40202) mukainen tieto on "Paa-
toskykyinen alaikainen, kieltéa tietojensa luovut-
tamisen huoltajilta” (koodi 3) tai "Alaikaisen paa-
toskyky ei tiedossa, tietoja ei luovuteta huolta-
jille” (koodi 4) tai jos tieto puuttuu kokonaan laa-

kemaaraykselta ja potilas on 10-17-vuotias.
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Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00
Nro

V3.00 Vaatimus

2.26

Tarkasteltavan sahkoisen ladkemaéarayksen tai
toimituksen ollessa korjattu versio, apteekkijar-
jestelmé nayttaa selkeésti mita tietoja on kor-
jattu, jos kayttaja tarkastelee ladkemaaraykseen

tehtyja korjauksia

KT 4

3.8

Tarkasteltavan séhkodisen ladkeméaéarayksen tai
toimituksen ollessa korjattu versio, apteekkijar-
jestelma nayttaa selkealla visuaalisella tavalla

mit& tietoja on Kkorjattu.

2.27

Laakityslistan tiedoista tulee paasta tarkastele-

maan myo6s
o |adkemaarayksen ja ladkkeen toimituk-
sen yksityiskohtaisia tietoja
e |adkkeen historiatietoja
o lopetettujen ladkkeiden tietoja

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

toja

KT 4

2.28

Jos lopetettujen ladkkeiden tai ladkkeen histo-
riatietojen hakua on rajattu aikarajauksella,
nayttaa apteekkijarjestelma milta ajalta tiedot on

haettu.

KT 4
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
2.30 |Apteekkijarjestelméan tulee varmistaa ladkemaa- P |KT4,56,7,8 |- -
rayksen tietoja naytettdessa, ettd indikaatio ra-
kenteisena-tietona ei nayteta kayttajalle.
2.31 |Reseptikeskuksesta haettuja tietoja ei saa mil- P |KT24 1.6 Apteekki ei saa tallentaa apteekkijarjestel-

taan osin sailyttad apteekkijarjestelmassa pi-
dempéaa aikaa kuin mita toimituksen kasittely tai

muu apteekin suorittama tehtava vaatii.

Poikkeuksen muodostavat sédhkoisten laake-
maaraysten tunnisteet ja versionumerot seka
muihin sdannoksiin perustuvat tiedot, kuten
suorakorvausta ja reseptipaivakirjaa varten tar-
vittavat tiedot, joita voidaan kayttaa tarvittaessa
esimerkiksi korvauskasittelyssa ja apteekkijar-
jestelman lokitiedoissa viitattaessa Reseptikes-

kuksen tietoihin.

maansa Reseptikeskuksesta hakemiaan tietoja
(lukuun ottamatta séhkdisten ladkemaarayksien
tunniste- ja versiotietoja seka muihin sddnnok-
siin perustuvia kuten suorakorvausta ja resepti-
paivékirjaa varten tarvittavia tietoja, eiké& muissa
apteekeissa tehtyjen toimitusten tietoja) pidem-
maksi aikaa kuin mité toimituksen kasittely vaa-
tii.

Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.
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Laakityslista vaatimusmaarit- 21 (94)
tely (apteekkijarjestelma)
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V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot
3.1 Vaatimus poistettu (Asia kerrottu toimintamallissa)
3.2 Vaatimus poistettu (Laakityslistan perushaku korvaa yksilointitietojen haun)
3.4 Vaatimus poistettu (Asia kerrottu toimintamallissa)
3.6 Vaatimus poistettu (Asia kerrottu toimintamallissa)
3.10 Vaatimus poistettu (Asia kuvattu lokituksen tietosiséalldissa)
3.11 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 2.22)
3.14 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 3.83)
3.15 Vaatimus poistettu (Asia kerrottu kayttdéoikeuksien yhteydessa)




Kanta

Laakityslista vaatimusmaarit- 22 (94)
tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

Kela/ THL 28.3.2024 v5.1.0
2.3 Tee ladketoimitus
Vaatimukset liittyyvat kayttotapaukseen:
e 9 Tee ladketoimitus
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Yleiset vaatimukset

3.1 |[Sairaala-apteekki saa toimittaa ainoastaan sai- P KT9 1.61 |Sairaala-apteekkiresepti (reseptin laji = 2) voi-

raala-apteekkilddkemadrayksia (reseptin laji=2) daan toimittaa ainoastaan sairaala-apteekista
(sairaala-apteekkireseptin toimittaminen avoap-
teekista estetaan).

3.2 |Apteekki saa toimittaa ainoastaan resepteja (re- P KT9 1.62 |Avoapteekin ladkemaarays (reseptin laji = 1)
septin laji=1) voidaan toimittaa vain avoapteekista (avoaptee-

kin ladkemaarayksen toimittaminen sairaala-ap-
teekista estetaan).

3.3 |Apteekkijarjestelma tarkistaa toimitettavaa séh- P KT9 1.36  |Apteekkijarjestelma tarkistaa toimitettavaa séh-
koista ladkemaaraysta valittaessa, etta lagdke- koista ladkemaaraysta valittaessa, etta ladke-
maarays on ladkejatkumon uusin (uusin-tila = maarays ei ole mitatdity, kokonaan toimitettu,
True) ja voimassa (voimassaolotila = voimassa) etta siihen ei liity hyvéksyttya uusimispyyntda
ja sité ei ole kokonaan toimitettu. Mik&li nAma (ladkemaaraysta ei ole uusittu) tai etté ladke-
ehdot eivat tayty, apteekkijarjestelma ilmoittaa
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
kayttajalle, etta ko. ladkemaaraysta ei voida toi- maarays ei ole laadittu ulkomaan ostoa tai sai-
mittaa ja syyn siihen. raala-apteekkia varten. Jos ladkemaarays on
Poikkeuksena annosjakelun vaatimuksessa jossain edella mainituista tiloista, apteekkijarjes-
3.81 kuvattu tilanne. telma ilmoittaa kayttajalle, etta ko. lagkemaa-
raysta ei voida toimittaa ja syyn siihen. Kts. vaa-
timus 1.64.

3.4 |Laékkeen toimitus voidaan tehdé vain s&hkoi- P KT9 1.28 |Toimitus voidaan tehd& vain sahkoisen lagke-
sen ladkemaarayksen uusimpaan versioon. maarayksen uusimpaan versioon.

3.5 |[Toimitettavan séhkoisen ladkemadarayksen tuleel P KT 9 1.35 |Toimitettavan sahkoisen ladkemadarayksen tulee
olla toimitusvaraus-, varaus-, erityislupavaraus- olla toimitusvaraus-, varaus- erityislupavaraus-,
tai annosjakelu -tilassa toimitusta tekevélle ap- tai annosjakelu -tilassa toimitusta tekevéalle ap-
teekille, jotta toimitus voidaan tallentaa Resepti- teekille, jotta toimitus voidaan tallentaa Resepti-
keskukseen. keskukseen.

3.6 |Mikali ladkemaarays on lukittu tai varattu, toimi- P KT9 1.38  |Apteekkijarjestelma tarkistaa toimitettavaa séh-
tusvarattu, erityislupavarattu tai annosjakelussa koista ladkemaaraysta valittaessa, etta laake-
toiselle apteekille, apteekkijarjestelma ilmoittaa maarays ei ole lukittu, varattu, toimitusvarattu,
kayttajalle, ettad ko. ladkemaaraysta ei voida toi- erityislupavarattu tai annosjakelussa toisessa
mittaa, ladkemaarayksen tilan ja tilan asetta- apteekissa. Mikali ladkemaarays on jossain
neen apteekin tiedot. edellda mainituista tiloista toiselle apteekille, ap-

teekkijarjestelma ilmoittaa kayttajalle, etta ko.
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yhden kuukauden ladkemaarayksen voimassa-

olon paattymisesta lukuun ottamatta
¢ huumausaine- tai PKV-ladkemaarayksia
e potilaskohtaisia erityislupavalmisteita
e kokonaan toimitettuja ladkemaarayksia

e jos ladkkeen maaraaja on rajannut laa-

kemaarayksen voimassaoloaikaa

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
ladkemaaraysta ei voida toimittaa, ladkemaa-
rayksen tilan ja tilan asettaneen apteekin tiedot.
3.7 |Kun ladkemaaréays on toimitusvarattu ja laak- P KT9 1.24  |Jos sahkdisen ladkemaarayksen tiedot on ha-
keen toimittaminen keskeytetaan (eika laake- ettu Reseptikeskuksesta ja lagdkkeen toimittami-
maaraykseen kohdisteta muita toimenpiteita, nen keskeytetaan (eika ladkemaaraykseen koh-
jotka poistaisivat tehdyn toimitusvarauksen), ap- disteta muita toimenpiteita, jotka poistaisivat
teekkijarjestelman tulee lahettda toimitusvarauk- tehdyn toimitusvarauksen), apteekkijarjestelman
sen purkusanoma Reseptikeskukseen. tulee lahettaa toimitusvarauksen purkusanoma
Reseptikeskukseen.
3.8 |Apteekki voi toimittaa laéketta (tai ladkeseosta) P KT9 1.47  |Apteekki voi toimittaa ladkkeen 25 kuukauden

ajan sahkoisen ladkemaarayksen maaraamis-

paivasta lukien.
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

3.9 |Huumausaineita ja PKV-ladkevalmisteita ja niita P [KT9 1.48 |Huumausaineita ja PKV-ladkevalmisteita voi toi-
sisaltavia ladkeseoksia voi toimittaa 12 kuukau- mittaa 12 kuukauden ajan ladkemaéarayksen
den ajan ladkemaarayksen maaraamispaivasta maaraamispaivasta lukien.
lukien.

3.10 |Mikali toimitettava valmiste on huumausaine tai P |KT9 1.45 |Mikali toimitettava valmiste on huumausaine- tai
PKV-valmiste, tulee myds sahkoisesta laake- PKV-valmiste, tulee myds sahkoisesta laéke-
maarayksesta loytya vastaava merkinta. Mikali maarayksesta l0ytya vastaava merkinta. Mikali
merkinta puuttuu lddkemaarayksestd, annetaan merkinta puuttuu lddkemaarayksestd, ladketoi-
kayttajalle huomautus merkinnan puuttumi- mituksen teko tulee estaa.
sesta, ladketoimituksen tekoa ei kuitenkaan es-
teta.

3.11 |Potilaskohtaisia erityisluvallisia valmisteita voi P |KT9 1.50 |Varsinaisia erityisluvallisia valmisteita voi toimit-
toimittaa 12 kuukauden ajan ladkemaarayksen taa 12 kuukauden ajan lddkemaarayksen maa-
maéaraamispaivasta lukien. rédmispaivasta lukien.

3.12 |Puhelinladkemaarayksella ei voi maarata huu- P KT9 1.53 |Puhelinladkeméaaraykselld saa maarata PKV -
mausainetta. PKV-laaketta saa maéarata vain ladkettd vain pienimméan pakkauskoon verran.
pienimman pakkauskoon verran. Puhelinladkemaarayksella ei voi maarata huu-

mausainetta.
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

3.13 |[Kayttajan tulee voida toimittaa apteekkijarjestel- P [KT9 1.21  |"lterointi" merkintdjen tarkoituksena on sahkai-
malla ladkemaaraystéa 1-3 kertaa uudelleen 14&- sessa ladkemaarayksessa ohjata apteekkien te-
kemaarayksen iterointimerkintdjen mukaisesti. kemia toimituksia. Toimituksia voi tehda uudel-

leen sahkoisesta ladkemaarayksesta 1-3 kolme
kertaa ladkemaarayksen merkintdjen (semel-
bis-ter) mukaisesti.

3.14 [Hairittilanteessa ladkkeen luovuttamisen laék- P |KT9 1.42  |Ennen ladkkeen luovuttamista ladkkeen osta-
keen ostajalle voi tehda ilman, etta ladketoimi- jalle, tulee aina varmistua siita, etta ladketoimi-
tus on tallentunut Reseptikeskukseen. Jarjes- tus on tallentunut Reseptikeskukseen.
telma tallentaa ladketoimituksen Reseptikeskuk- Hairiotilanteessa laakkeen luovuttamisen laak-
seen valittbmasti hairidtilanteen paatyttya. keen ostajalle voi tehda ilman, etta laaketoimi-

tus on tallentunut Reseptikeskukseen. Laéketoi-
mitus tallennetaan Reseptikeskukseen valitto-
masti hairidtilanteen paatyttya.

3.15 |Hairittilanteen paatyttya tulee apteekkijarjestel- P KT9 1.63 |Hairidtilanteen paatyttya tulee apteekkijarjestel-
man varmistaa, ettd apteekissa hairidtilanteen man varmistaa, etta apteekissa kirjattu l1aéke-
aikana kirjattu ladkemaarays on onnistuneesti maérays on onnistuneesti tallennettu Resepti-
tallennettu Reseptikeskukseen ennen kyseisen keskukseen ennen laéketoimituksen tallenta-
ladkkeen toimituksen tallentamista Reseptikes- mista Reseptikeskukseen.
kukseen.
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mituksen tietosisaltomaarittelyiden mukaiset tie-
dot. Ladkkeen toimituksen pakolliset tiedot ja
ladkemaarayksen muodollinen oikeellisuus on
tarkastettava ennen lahetystd Reseptikeskuk-
seen. Tietosisallot perustuvat Termetassa jul-
kaistuun Laakkeen toimitus asiakirjarakentee-
seen ja HL7 V3 CDA R2 sanomakuvaukseen.

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
3.16 [Jos apteekki toimittaa ladkkeita enemman, kuin P |KT9 1.11  [Jos apteekki toimittaa ladkkeitd enemman, kuin
mitd sahkoisessa ladkemaarayksessa on maa- mitd sahkoisessa ladkemaarayksessa on maa-
ratty ja laskenta on mahdollista, toimitusta teh- ratty, toimitusta tehtédessa apteekkijarjestelma
tdessa apteekkijarjestelma huomauttaa, mikali huomauttaa, mikali toimitettavan ladkkeen
toimitettavan ladkkeen maara on vahintaan 10 maara on vahintaan 10 % suurempi kuin maa-
% suurempi kuin maarayksesséa ilmoitettu. Las- rayksessa ilmoitettu. Laskenta ei ole mahdol-
kenta ei ole mahdollista, jos sahkdinen ladke- lista, jos sahkdinen ladkemaarays on maaratty
maarays on maaréatty ajalle tai laékkeen pak- ajalle tai ladkkeen pakkauskoko on Laaketieto-
kauskoko on La&dketietokannassa vain tekstina. kannassa vain tekstina.
Tietosisaltovaatimukset
3.21 |Laékkeen toimituksessa tulee olla ladkkeen toi- P |KT9 - -
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

3.22 |Kayttajan tulee voida merkitd myds osittain toi- P |KT9 1.13 |Toimitukseen on merkittéava, mikali sahkodinen
mitettu sdhkdinen ladkemaérays kokonaan toi- ladkemaarays on kokonaan toimitettu.
mitetuksi.

3.23 |Jarjestelma ei esta potilaan henkilétunnuksen P KT9 1.29 |Laaketoimitukseen voi tallentaa potilaan henki-
tallentamista toimituksen tietoihin, vaikka itse [6tunnuksen, vaikka itse sahkdinen 1d&kema&a-
sahkoinen ladkemaarays olisi maaratty nimen ja rays olisi maaratty nimen ja syntymaajan perus-
syntymaajan perusteella. Tunnuksen syntyma- teella. Tunnuksen syntymaaikaosan tulee vas-
aikaosan tulee vastata maarayksessa olevaa tata maarayksessa olevaa syntymaaikaa.
syntymaaikaa.

3.24 |Toimitettavalta ladkemaaraykselta kopioidaan P KT9 1.65 |Toimitettavalta lAdkemaaraykselta poimitaan
kaytossa olevan ladkkeen tunniste ja sen ladke- maaratyn ladkkeen yksildiva tunniste ja sen
jatkumon osatunniste toimituksen tietoihin. Kay- osatunniste toimituksen tietoihin. Maaratyn laak-
tossa olevan laakkeen tunnisteen ja sen osatun- keen yksilbivan tunnisteen ja sen osatunnisteen
nisteen tulee sailyd muuttumattomina. tulee sailya muuttumattomana.

3.25 |Apteekkijarjestelma hakee valmisteen voimassa| P |[KT 9 1.30 |Apteekkijarjestelma hakee valmisteen voimassa
olevat tiedot Laaketietokannasta, ellei kyseessa Laaketieto- olevat tiedot Laaketietokannasta, ellei kyseessa
ole apteekissa valmistettava lagke tai Laaketie- kanta ole apteekissa valmistettava laéke tai Lagketie-
tokannan ulkopuolinen valmiste. tokannan ulkopuolinen valmiste.




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

29 (94)

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

3.26 |Kayttajalle on aina naytettava ladkemaarayksen P |KT9 1.43 |Kayttajalle on aina naytettévéa séhkoisen ladke-
uusimman version mukainen annostusohje ja maéarayksen uusimman version mukainen an-
kayttotarkoitus. nostusohje ja kayttotarkoitus selkealla visuaali-

sella tavalla.

3.27 |Mikéli ladkemaarayksen annostusohje on an- P KT9 - -
nettu rakenteisessa muodossa, tulee se kopi-
oida sellaisenaan toimituksen annostusohjeeksi.

3.28 |Mikali sahkoinen ladkema&arays on osittain toi- - KT9 1.44  |Mikali sdhkoinen l1adkemaérays on osittain toi-
mitettu ja ladkemaarayksen annostusohje on mitettu, ladkemaaraykseen liittyvan viimeisim-
kirjattu vain teksting, ladkemaaraykseen liittyvan man toimituksen aukikirjoitettu annostusohje
viimeisimman toimituksen aukikirjoitettu annos- voidaan poimia esitayttéon seuraavaa toimitusta
tusohje voidaan kopioida toimituksen annostus- tehtéaessa.
ohjeeksi.

3.29 |Jos potilastietojarjestelmassa on tallennettu P KT9 1.54 |Jos potilastietojarjestelméssa on annettu sah-
sdhkoisen laakemaarayksen laatimisesta peritty | qiga koisen ladkemaarayksen laatimisesta peritty
palkkio ja mahdollinen tieto palkkion perimisesta palkkio ja tieto palkkion perimisesté erikoislaa-
erikoislaakarina, tulee kyseiset tiedot tuoda ap- karin&, tuodaan kyseiset tiedot apteekkijarjestel-
teekkijarjestelman naytolle. man naytélle.
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Sahkoisen ladkemaarayksen laatimisesta perit-
tya palkkiota ei perita sairaala-apteekkiresep-
tista.

3.30 |Apteekkijarjestelmén tulee estda sahkoisen laa- P KT9 156 |Sahkdisen ladkemaarayksen laatimisesta peritty
kemaéarayksen laatimisen palkkion periminen, eiSA palkkio voidaan peria, jos ladkemaérays on toi-
jos ladkemaarayksesta on aiemmin tehty toimi- mittamaton. Jarjestelma tarkistaa, onko laake-
tus (ladkemaarays on osittain toimitettu). toimitus tehty. Jos toimitusta ei ole tehty, séh-

koisen ladkemaarayksen laatimisesta peritty
palkkio voidaan peria.
Nayttovaatimukset
3.41 |Apteekkijarjestelman tulee nayttaa kayttajalle P KT9 - -

toimitettavista ladkkeista vahintaan seuraavat
tiedot:

o ladkkeen nimi (kauppanimi tai vaikut-

tava aine)
o laékkeen vahvuus
o ladkkeen kayttotarkoitus

e |aakkeen annostus




KO n [G Laakityslista vaatimusmaarit- 31 (94)
tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

e laadkkeen toimitettava kokonaismaara
ladkemaarayksella (ja mahdolliset ite-

rointitiedot)

e voimassa olevan ladkemaarayksen tai
jatkumon viimeisimman voimassa ole-

van ladkemaéarayksen voimassaoloaika

e voimassa olevan ladkemaarayksen tai
jatkumon viimeisimman voimassa ole-

van ladkemaarayksen tilatiedot
o ladkkeenvaihtokielto ja kiellon syy

o ladkemaarayksessa jaljella oleva laék-

keen maara

o |adkkeen lopetuspaivaméaara ja -aika,

jos ne on kirjattu
o |adkemaarayksen uusimiskielto

e jos maéaratty l1adke on vaihdettu aptee-

kissa korvaavaan valmisteeseen
o liittyyko la8kkeen kayttdon huomioitavia
lisatietoja

e ladkemuutoksen tai lopettamisen syy
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

3.42 |Ladketietokannan tietosisaltéon pohjautuvat P |KT9 159 |La&ketietokannan tietosisaltoon pohjautuvat
sdhkoisen laakemadarayksen pakolliset tiedot tu- Laaketieto- sédhkoisen lagkemadarayksen pakolliset tiedot tu-
lee nayttaa kayttajalle ladketta toimitettaessa. kanta lee nayttaa kayttajalle laakettd maarattaessa ja
Laaketietokannan tietosisalto 16ytyy toimitettaessa.
https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/laake-
tietokanta

3.43 |Apteekkijarjestelman tulee toimituksen yhtey- P KT9 1.60 |Laaketietokannan valmisteen kaikki pakkausta-
desséa nayttaa kayttajalle Laaketietokannan val- Laaketieto- soiset tiedot tulee olla kayttoliittyméssa helposti
misteen kaikki pakkaustasoiset tiedot. kanta naytettavissa ladkkeen maaraajalle ja toimitta-

jalle.

3.44 |Apteekkijarjestelmé nayttaa kayttajalle Resepti- P |KT9, 10, 11, |1.26 |Apteekkijarjestelma nayttdd Reseptikeskuksen
keskuksen lahettamat kuittausilmoitukset vas- 12, 13, 14, l[Ahettamat kuittausilmoitukset vastaanotetusta
taanotetuista ja tallennetuista tiedoista valitto- 15, 16, 17, ja tallennetusta viestista valittémasti niiden saa-
masti niiden saavuttua. 18, 20 vuttua.

Tulostusvaatimukset

3.51 [Toimituksen tulee olla onnistuneesti tallennettu P |KT9 1.41 |Toimituksen tulee olla onnistuneesti tallennettu
apteekkijarjestelmaan ennen toimitustiedon tu- apteekkijarjestelmaan ennen toimitustiedon tu-
lostusta lostusta.
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

3.62 |Oletuksena jarjestelma tulostaa laaketoimituk- P KT9 1.40 |LA&kkeen luovutuksen yhteydessa ladkkeen os-
sen tiedot ohjetarralle Fimean laékkeiden toimit- tajalle on luovutettava kirjallinen selvitys toimite-
tamismaarayksen mukaisesti. tusta laakkeesta. Tiedot tulostetaan ainakin al-
Kayttaja voi estad tulostuksen tarvittaessa. kuvaiheessa yhteisen mallin mukaiselle tarralle,

joka liimataan ladkepakkaukseen.

3.63 |Apteekin, Kelan, tyopaikkakassan tai vakuutus- P KT9 - -
yhtion korvausta varten antamaan selvitykseen
(laskelma) tulee tulostaa séhkoisen ladkemaa-
rayksen asiakirjan tunniste ja versio.

3.64 |Apteekin, Kelan, tydpaikkakassan tai vakuutus- P KT9 1.25 |Kun asiakas hakee korvausta Kelan toimistosta,
yhtion korvausta varten antamaa laskelmaa ei tyOpaikkakassasta tai vakuutusyhtidsta tms.,
saa tulostaa ennen kuin laéketoimitus on onnis- apteekin antamaan selvitykseen (laskelma) tu-
tuneesti tallennettu Reseptikeskukseen. Laskel- lee tulostaa sahkoisen laakemaarayksen tun-
man tulostaminen ei kuitenkaan edellyta laak- niste ja versio. Laskelmaa ei saa tulostaa ennen
keen toimittamista samassa yhteydessa. kuin ladketoimitus on onnistuneesti tallennettu

Reseptikeskukseen.
Annosjakeluvaatimukset

3.81 |Jos sahkdinen ladkemadarays on annosjakeluva-| P KT 9 1.37  |Jos séhkodinen ladkemaardys on annosjakeluva-

rauksessa toimitusta tekevélle apteekille ja an- rauksessa toimitusta tekevalle apteekille ja an-
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

nosjakelujakso on tallennettu apteekkijarjestel- nosjakelujakso on tallennettu apteekkijarjestel-
maan, toimitus voidaan lahettaa Reseptikeskuk- maan, toimitus voidaan lahettaa Reseptikeskuk-
seen 7 vuorokauden ajan siitd, kun ladkemaa- seen, vaikka ladkemaarays olisikin mitatoity tai
rayksen voimassaolotila on muutettu paatty- uusittu edellyttaen, ettéd ladkemaarays on ollut
neeksi, lopetetuksi tai mitatdidyksi edellyttéen, voimassa annosjakelujakson alkaessa. Uutta
ettd ladkemadrays on ollut voimassa annosjake- annosjakelujaksoa ei saa aloittaa mitatodityyn tai
lujakson alkaessa. Uuden annosjakelujakson uusittuun ladkemaaraykseen.
saa aloittaa vain voimassa olevaan ladkemaa-
raykseen.

3.82 |Apteekkijarjestelman tulee tarkistaa annosjake- P KT9 9.10 |Annosjakelussa olevan ladkemaarayksen ajan-

lussa olevan ladkemaarayksen tiedot Resepti-
keskuksesta jokaisen laéke-eran luovutuksen

yhteydessa.

o Laadkemaaraykseen mahdollisesti tehty
korjaus ja ladkejatkumoon tehty uusi
ladkemaarays tulee huomioida annosja-

kelussa.

e Uutta annosjakelujaksoa ei saa aloittaa
mitatdityyn, paattyneeseen tai lopetet-

tuun la&kemaaraykseen.

tasaiset tiedot on tarkastettava Reseptikeskuk-
sesta jokaisen laake-eran luovutuksen yhtey-
dessa. Annosjakelua ei saa jatkaa mitatdidysta
madrayksesta ja ladkemaaraykseen mahdolli-
sesti tehty korjaus tulee huomioida annosjake-

lussa.
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tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

3.83 |Apteekki voi hakea tiedot kyseiselle apteekille P KT9 9.12  |Apteekki voi hakea Reseptikeskuksesta laéke-
annosjakeluvarattujen ladkemaéraysten kor- maarayksen yksildimiseksi tarvittavat tiedot ky-
jauksista, mitatdinneista ja lopetuksista seka ky- seiselle apteekille annosjakeluvarattujen laéake-
seisen apteekin annosjakelupotilaiden uusista maaraysten korjauksista ja mitatéinneista.
ladkemaarayksista.

Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.

V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot
1.1 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
1.2 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
1.3 Vaatimus poistettu (ei ole jarjestelmavaatimus)
1.4 VVaatimus poistettu (Vaatimus on péaallekkainen vaatimuksen 3.26 kanssa)
15 Vaatimus siirretty lukuun 2.8.
1.6 VVaatimus siirretty lukuun 2.2.
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tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset
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V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot
1.7 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 2.29)
1.8 Vaatimus siirretty lukuun 2.8.
1.9 Vaatimus poistettu (Asia on kuvattu toimintamallissa ja Fimean toimittamismaéarayksessa)
1.10 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu Fimean toimittamismaarayksessa).
1.12 Vaatimus poistettu (tietosisaltdod)
1.14 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
1.15 Vaatimus poistettu (tietosisaltod)
1.16 Vaatimus poistettu (Asia kerrotaan toimintamallissa)
1.17 Vaatimus siirretty lukuun 2.8.
1.18 Vaatimus poistettu
1.19 Vaatimus poistettu
1.20 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
1.22 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
1.23 Vaatimus siirretty lukuun 2.8.
1.27 Vaatimus poistettu
1.31 Vaatimus poistettu (Asia kerrottu kayttétapauksessa)
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tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset
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V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot
1.32 Vaatimus poistettu (Asia kerrottu toimintamallissa)
1.33 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
1.34 Vaatimus poistettu (tietosisaltod)
1.39 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu Fimean toimittamismaarayksessa)
1.46 Vaatimus siirretty lukuun 2.5.
1.49 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 3.8)
151 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 3.8)
1.52 Vaatimus poistettu jo aiemmassa versiossa
1.55 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 3.31)
1.57 Vaatimus poistettu jo aiemmassa versiossa
1.58 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
1.64 Vaatimus poistettu. Ks. vaatimus 3.1
9.1 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 7.21)
9.2 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
9.3 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
9.5 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 7.23)
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tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset
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V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot
9.6 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 7.21)
9.7 Vaatimus poistettu (Ks. lite Automaattiset ladkemaarayksen tilamuutokset)
9.8 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
9.9 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 7.21)
9.11 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 7.24)
9.13 Vaatimus poistettu
9.16-9.24  |Vaatimukset siirretty lukuun 2.8.
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2.4 Laaketoimituksen korjaus ja mitatointi
Vaatimukset liittyyvat kayttotapauksiin:
e 10 Korjaa laaketoimitusta
e 11 Mitatdi laéketoimitus
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
4.1 |Laadketoimituksen voi korjata ja mitatdida vain P KT 10,11 10.4 |Laaketoimituksen voi korjata ja mitatdida vain
se apteekki tai sairaala-apteekki, joka ladkkeen se apteekki, joka laadkkeen toimitti.
toimitti.
4.2 |Apteekkijarjestelma tarkistaa ladketoimituksen P KT 10,11 10.17 |Apteekkijarjestelma tarkistaa laéketoimituksen

korjauksen ja mitatéinnin yhteydessa laaketoi-
mituksen korjauksen / mitatéinnin pakolliset tie-
dot ja tietojen muodollisen oikeellisuuden ennen
lahetystéd Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot
perustuvat ladkeméaarayksen HL7 V3 CDA R2
sanomakuvaukseen ja Termeta.fi julkaistuihin

laakkeen toimituksen tietosisaltdihin.

korjauksen ja mitatdinnin yhteydessa laaketoi-
mituksen korjauksen / mitatéinnin pakolliset tie-
dot ja tietojen muodollisen oikeellisuuden ennen
l&hetystéd Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot
perustuvat ladkemaarayksen HL7 V3 CDA R2
sanomakuvaukseen ja Kelan vaatimusmaaritte-

lyiden Tietosisallét -dokumenttiin.
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

4.3 |Toimituksen korjauksen yhteydessé kaytosséa P |KT 10,11 10.27 |La&kemaarayksen ja toimituksen korjauksen yh-
olevan laékkeen tunnisteen ja sen osatunnis- teydessd maaratyn ladkkeen yksildivan tunnis-
teen tulee sailya muuttumattomana myds uu- teen ja sen osatunnisteen tulee sailya muuttu-
dessa toimitusasiakirjan versiossa. mattomana myos uudessa ladkemaarayksen ja

toimituksen versiossa.

4.4 |Ladkkeen toimituksen mitatéinnin yhteydessa P |KT11 10.28 |[Laakemaarayksen ja toimituksen mitatéinnin yh-
mitatoitavan toimituksen tiedot tulee sailya teydessa maaratyn ladkkeen yksildivan tunnis-
muuttumattomana, lukuun ottamatta mitatdinnin teen ja sen osatunnisteen tulee sailya muuttu-
tekijan tietoja seka asiakirjan versiotietoja. mattomana.

4.5 |Reseptikeskukseen tallennetun laéketoimituk- P KT 10,11 10.5 |Reseptikeskukseen tallennetun ladketoimituk-
sen voi korjata ja mitatdida ilman aikarajaa. sen voi korjata ja mitatdida ilman aikarajaa.

4.6 |Laaketoimituksen korjaus ja mitatdinti on teh- P |KT 10,11 10.6 |Ladkemadarayksen ja ladketoimituksen korjaus
tava Reseptikeskuksesta haetun asiakirjan tie- ja mitatdinti on tehtava Reseptikeskuksesta ha-
tojen pohjalta. ettujen tietojen pohjalta.

4.7 |Ladketoimitusta mitatoitdessa tai korjattaessa P KT 10,11 10.13 |Laaketoimitusta mitatditdessa/korjattaessa ap-
apteekkijarjestelma tarkistaa: teekkijarjestelma tarkistaa:

o ettd [adkemdaarays, johon mitatditava tai o ettd [Adkemdaarays, johon mitatdi-
korjattava toimitus liittyy, ei ole toimitus- téavé/korjattava toimitus liittyy, ei ole toi-
varattu, varattu, erityislupavarauksessa
tai annosjakelussa toisessa apteekissa
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
o etta ladkemaarays ei ole lukittu mitusvarattu, varattu, erityislupavarauk-
o etta mitatoitava tai korjattava toimitus sessa tai annosjakelussa toisessa ap-
on tehty kyseisessa apteekissa teekissa tai lukittu
o etfta mitatoitavaa tai korjattavaa toimi- *  ettd mitdtoitava/korjattava toimitus on
tusta ei ole mitatdity tehty kyseisessa apteekissa
o  ettd mitatditava tai korjattava toimitus- o ettad mitatditavaa/korjattavaa toimitusta
asiakirja on viimeisin Reseptikeskuk- ei ole mitatoity
sessa oleva versio kyseisestéa toimitus- e ettd mitatoitavé/korjattava toimitus on
asiakirjasta. viimeisin Reseptikeskuksessa oleva
Jos ehdot eivat tayty laaketoimituksen mitatdinti versio kyseisesta toimituksesta.
tai korjaus tulee estaa.

4.8 |Jos korjattava tai mitatoitava toimitus on muu P KT 10,11 10.15 |Jos korjattava tai mitatditava toimitus on muu
kuin ladkemaarayksen viimeisin toimitus, tulee kuin ladkemaarayksen viimeisin toimitus, tulee
apteekkijarjestelman ilmoittaa tasta kayttajalle. apteekkijarjestelman ilmoittaa tasta kayttajalle.
Korjausta tai mitatdintia ei kuitenkaan esteta.
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Laakityslista vaatimusmaarit- 42 (94)
tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

28.3.2024 v5.1.0

Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.

V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot
10.7 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
10.14 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
10.24 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 4.1)
10.25 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 4.1)
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2.5 Tallenna puhelin — tai paperiladkemaarays
Vaatimukset liittyyvat kayttotapauksiin:
e 12 Tallenna puhelin- tai paperiladkemaarays

Toiminnallisuuden toteuttamista ei edellytetd sairaala-apteekeilta.

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

5.1 |Apteekkijarjestelman tulee mahdollistaa puheli- P |KT12
mitse annettujen ja paperille laadittujen la&ke-
maaraysten tallentaminen Reseptikeskukseen.

5.2  |Apteekkijarjestelmén pitaa laékkeen toimituksen| P |KT 12 2.24  Jéarjestelman pitaa ladkkeen toimituksen yhtey-
yhteydessa mahdollistaa myds muiden paperi- dessé mahdollistaa my6s muiden paperi- ja pu-
ja puhelinrladkemaaraysten tietojen tallentami- helinreseptien tietojen tallentaminen Resepti-
nen Reseptikeskukseen (vaikka niita ei toimi- keskukseen (vaikka niitd ei toimiteta).
teta).

5.3  |Puhelinladkemé&arayksen tiedot voidaan tallen- P |KT 12 2.16 |Puhelinladkemaarayksen tiedot voidaan tallen-
taa véliaikaisesti apteekkijarjestelméan ennen taa apteekkijarjestelmaan ennen laékkeen toi-
ladkkeen toimitusta. mitusta.




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

28.3.2024

v5.1.0

44 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

5.4

Apteekkijarjestelman tulee automaattisesti tuot-
taa puhelinladkemaérayksista lopettamismer-
kinta viimeistaadn 3 kuukauden pdadhan maaraa-
mispaivasta. Kayttaja voi muuttaa lopettamis-
ajankohtaa aiemmaksi ladkkeen maaraajan oh-
jeistuksen mukaan. (kts. kayttétapaus 15 Lo-
peta ladke mukaisesti).

Apteekin tallentamaan puhelinladkemaarayk-
seen merkitdan automaattisesti myos voimassa-
olon paattyminen 3 kk kuluttua maaraamisesta,
ellei kayttaja kirjaa aiempaa voimassaolon paat-
tymistd. Huom! Voimassaoloaika asetetaan 3 kk
paahan riippumatta laakarin mahdollisesti erik-

seen maaraamasta lopettamispaivasta.

KT 12, 15

5.5

Apteekissa tallennetun ladkemaarayksen resep-
tisanoman tyyppi on (Sahkoéinen ladkemaarays
— Reseptisanoman tyyppi luokituksen mukaan)

"1 Ladkemaarays”

KT 12

2.11

Apteekissa tallennetun ladkemaarayksen resep-
tisanoman tyyppi on "Ladkemaarays”. Tieto
saadaan Sahkodinen ladkemaarays — luokitukset

—koodistosta.

5.6

Jos potilaalla ei ole suomalaista henkil6tun-
nusta, tallennetaan ladkemaarays syntymaajalla

ja nimella.

KT 12

2.18

Jos potilaalla ei ole suomalaista henkil6tun-
nusta, tallennetaan ladkemaarays syntymaajalla

ja nimella.




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-
tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

28.3.2024

v5.1.0

45 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

5.7

Yhdella sahkdisella 1adkemaaraykselld voidaan
maaréta vain yhta kauppanimella tai vaikutta-
valla aineella maarattavaa laakettd, maaraai-
kaista erityislupavalmistetta, perusvoidetta, klii-
nista ravintovalmistetta, apteekissa valmistetta-
vaa laaketta tai Ladketietokannan ulkopuolista

valmistetta.

KT 12

5.8

Jarjestelman tulee mahdollistaa sdhkdisen laa-
keméaarayksen kirjoittaminen kaikista THL — Val-
misteen laji -koodiston (OID =
1.2.246.537.6.604) mukaisista valmisteista,
paitsi luokan 12 Ulkomailla maaratty valmiste

osalta.

KT 12

Laaketieto-

kanta

Maaraamisoikeuksien tarkistus

5.21

Apteekkijarjestelma tarkistaa ladkkeen maaraa-
jan ammattioikeudet (saadaan Terhikin rekiste-
réintinumeron perusteella) Valviran attribuuttitie-

topalvelusta.

KT 12

2.2

Jarjestelmad tarkistaa ladkkeen maaraajan am-
mattioikeudet (saadaan Terhikin rekisterdintinu-
meron perusteella). Ammattioikeudet tarkiste-

taan Valviran attribuuttipalvelusta.




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-
tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

46 (94)

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

5.22 |Apteekkijarjestelma tarkistaa ladkkeen maéaraé- P KT 12 23 Jéarjestelmad tarkistaa ladkkeen maaraajan 1aa-
jan ladkemaarayksen laatimishetkella voimassa kemaarayksen laatimishetkelld voimassa olevat
olevat rajoitustiedot Valviran rooli- ja attribuutti- rajoitustiedot (Terhikista).
tietopalvelusta.

5.23 |Jos ladkkeen maaragja ylittaa oikeutensa (am- P |KT12 2.4 Jos ladkkeen maaraaja ylittda oikeutensa (am-
mattioikeus tai rajoitustiedot), estetaan rakentei- mattioikeus tai rajoitustiedot), estetaan rakentei-
sen rajoituksen yhteydessa (ks. PTJ-vaatimus sen rajoituksen yhteydessa (esim. huumausai-
1.26) laédkemadarayksen tallentaminen ja laak- neet ja PKV- ladkevalmisteet) lddkemaéarayksen
keen toimittaminen. tallentaminen ja ladkkeen toimittaminen. Ei-ra-
Ei-rakenteinen rajoitus naytetaan ja laakemaa- kenteinen rajoitus naytetaan ja laakemaaraysta
réysta tallentava henkild paattas jatkotoimenpi- tallentava henkild paattaa jatkotoimenpiteista.
teista.

5.24 |Mikali maarattavan ladkkeen kohdalle Laéketie- P |KT12
tokannassa on merkitty, etté ladkkeen maaraa- Lazketieto-
miseen liittyy ehtoja, apteekkijarjestelmén tulee kanta
ilmoittaa kayttajalle kyseisista ehdoista.
lImoitus ei esté ladkemaarayksen tallentamista.

Laakemaaraysta tallentava henkild paattaa jat-
kotoimenpiteista.
Tunnisteet




Kq n [G Laakityslista vaatimusmaarit- 47 (94)
tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

Kela/ THL 28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
5.41 |Apteekkijarjestelman tulee ennen viivakoodilli- P |KT12 - -

sen paperiladkemaarayksen tallennusta tarkis-
taa (asiakirjan tunnisteen (Esti) perusteella) Re-
septikeskuksesta, onko kyseinen ladkemaarays

jo tallennettu Reseptikeskukseen:

e Jos paperiladkemaarays on jo tallentunut
Reseptikeskukseen jarjestelma ilmoittaa
siité kayttajalle ja ohjaa havittdmaan pa-
periladkemaarayksen ja tekeméaan toimi-

tus séhkdisen ladkemaarayksen perus-

teella.
5.42 |Jos tallennettavalla paperiladkemaarayksellaon| P |KT 12 2.21  |Apteekkijarjestelmd ei luo uutta maaratyn laak-
(viivakoodilla) kaytdssa olevan laékkeen tun- keen yksildivaa tunnistetta eik& sen osatunnis-
niste ja laakejatkumon osatunniste, tulee ap- tetta ladkemaaraysta tallennettaessa.

teekkijarjestelmén kopioida ne muuttumatto-

mina tallennettavalle ladkemaaraykselle.

5.43 |Jos kyseessa on puhelinladkemaérays tai sellai-| P KT 12 2.25 |Apteekkijarjestelmén tulee ladkemaaraysta tal-
nen paperiladkemaarays, jolla ei ole kaytdssa lentaessa muodostaa HL7 CDA R2 - maéritys-
olevan laékkeen tunnistetta, tulee apteekkijar- ten mukaisesti jokaiselle uudelle ladkemaarayk-
jestelman HL7 CDA R2 -maadritysten mukaisesti selle uusi Maaratyn ladkkeen yksildiva tunniste

muodostaa ladkemaaraykselle uusi kaytdssa




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-
tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

28.3.2024
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Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

olevan ladkkeen tunniste seka ladkejatkumon
osatunnisteen yksiléllinen arvo, joka ei ole kay-
tossa ladkkeen muissa jatkumoissa. Tunnisteen
muodostamissadnnot maaritetdan tarkemmin

teknisissa rajapintamaarittelyissa.

seka asettaa Maaratyn ladkkeen osatunnisteen

numeroksi 1.

Laadkemaarayksen tietosisalto

5.61

Laakemaarayksien tietojen tulee perustua Kelan
yllapitaman, voimassa olevan Laaketietokannan
tietoihin, kun THL - Valmisteen laji -koodiston
(OID = 1.2.246.537.6.604) arvo on 1=Myyntilu-
vallinen ladkevalmiste, 2=Laaketietokannassa
oleva perusvoide, 3=Laaketietokannassa oleva
kliininen ravintovalmiste, 4=Maaraaikainen eri-
tyislupavalmiste tai 9=Vaikuttavan aineen ni-

mella maaratty laake.

KT 12

Laaketieto-

kanta

5.62

Kun ladkemaarays tallennetaan Ladketietokan-
taan kuuluvasta lddkevalmisteesta, apteekkijar-
jestelma tayttaa ladkevalmisteen tiedot auto-

maattisesti La&ketietokantaan perustuvien tieto-

jen perusteella.

KT 12

Laaketieto-

kanta




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

49 (94)

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

5.64 |Apteekkijarjestelma pyytaa potilaskohtaisen eri- P |KT12 1.46  |Apteekkijarjestelmé tarkistaa potilaskohtaisen
tyislupavalmisteen paperisen ladkemaarayksen erityislupavalmisteen ladkeméaaraysta tallennet-
tallentamisen yhteydessa kayttajaa vahvista- taessa, onko erityislupa myonnetty. Jarjestelma
maan, etta erityislupa on mydnnetty (potilaskoh- pyytaa kayttajaa vahvistamaan, etta erityislupa
taisen erityislupavalmisteen ladkeméaaraysta ei on myonnetty. Jos kayttdja vahvistaa erityislu-
voi tallentaa apteekissa ilman erityislupaa). van olemassaolon, ladkeméaarayksen tallenta-

mista voidaan jatkaa eteenpdin (potilaskohtai-
sen erityislupavalmis-teen ladkemaaraysta ei
voi tallentaa apteekissa ilman erityislupaa). Eri-
tyislupavaraus tehdaan ennen ladkevalmisteen
toimittamista.

Potilaskohtaiseen erityislupavalmisteeseen liit-
tyva prosessi madritelldan Laakitysprojektin yh-
teydessa.

5.65 |Mikali maarattavaan ladkkeeseen liittyy Laake- P |KT 12 2.22  |Mikali maarattavaan ladkkeeseen liittyy Ladke-
tietokannassa erillisselvitys/erillisselvityksia, tu- tietokannassa erillisselvitys/erillisselvityksia, tu-
lee apteekkijarjestelman mahdollistaa erillissel- lee apteekkijarjestelman mahdollistaa erillissel-
vityksen valinta ladkemaaraykselle. Apteekki vityksen valinta ladkemaaraykselle. Apteekki
valitsee erillisselvityksen ladkkeen maaraajan valitsee erillisselvityksen ladkkeen maaraajan
antaman tiedon perusteella, eiké ohjelma saa antaman tiedon perusteella, eikéd ohjelma saa
automaattisesti lisata sitéa ladkemaaraykselle. automaattisesti lisata sité ladkemaaraykselle.




Kanta

Kela/ THL

vuotta sen maaraamispaivasta lukien paitsi

e huumausaine ja PKV -ladkevalmisteilla

Laakityslista vaatimusmaarit- 50 (94)
tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset
28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
5.66 |Jos ladkkeen maaraajan antamaan erillisselvi- P KT 12 2.23  Jos lagkkeen maaragjan antamaan erillisselvi-
tykseen liittyy erillisselvityskoodiston mukaan tykseen liittyy erillisselvityskoodiston mukaan
pakollinen paivamaaratieto (A:VaatiiEril- pakollinen paivamaaratieto (A:VaatiiEril-
SelvPvm), tulee apteekkijarjestelmén vaatia SelvPvm), tulee apteekkijarjestelmén vaatia
kayttajaa kirjaamaan sen lagkkeen maaraajan kayttajaa kirjaamaan sen ladkkeen maaraajan
antaman ladkemaarayksen mukaisesti. antaman ladkemaarayksen mukaisesti.
Oikeellisuustarkistus
5.81 |Sahkoisessa laakemaarayksessa tulee ollalaa-| P |KT 12 2.6  (Apteekin tallentaman laakemaarayksen pakolli-
kemadrayksen tietosisaltomaarittelyiden mukai- set tiedot ja laakemaarayksen muodollinen oi-
set tiedot. Laakemaarayksen pakolliset tiedot ja keellisuus on tarkastettava ennen lahetystéa Re-
laakemadrayksen muodollinen oikeellisuus on septikeskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat
tarkastettava ennen lahetysta Reseptikeskuk- laakemaarayksen HL7 V3 CDA R2 sanomaku-
seen. Tietosisallot perustuvat Termetassa jul- vaukseen ja Koodistopalvelimella olevaan Laa-
kaistuun Laakemaarays-asiakirjarakenteeseen kitys/Tietosisaltd - Ladke-maarays- dokument-
ja HL7 V3 CDA R2 sanomakuvaukseen. tiin.
5.82 [Ladkemaarays on oletuksena voimassa kaksi P |KT 12
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Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

51 (94)

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

e apteekissa valmistettavilla |adkeseok-
silla, jotka sisaltdvat 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. Seka puhelinladkemaarayksilla, joilla

ladkemaarays on voimassa 3 kk.

Apteekkijarjestelman tulee mahdollistaa, laake-
maarayksen voimassaoloajan rajaaminen ole-
tusaikaa lyhyemmaksi ladkkeen maaraajan il-
moittamalla tavalla (Ladkema&arayksen voimas-
saolon loppupéivaa ei voi asettaa reseptin séaa-

dettyd voimassaoloaikaa mythemmaksi).

Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 52 (94)
tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

28.3.2024 v5.1.0
V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot
2.1 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
25 Vaatimus poistettu
2.7 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
2.8 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
2.9 Vaatimus siirretty lukuun 8
2.10 Vaatimus poistettu (tietosisaltod)
2.12 Vaatimus poistettu (tietosisaltod)
2.13 Vaatimus poistettu (tietosisaltdd)
2.14 Vaatimus poistettu
2.15 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
2.17 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
2.19 Vaatimus poistettu (tietosisaltod)
2.20 Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa




Kanta

Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

53 (94)

Kela/ THL 28.3.2024 v5.1.0
2.6 Korjaa, mitatoi tai lopeta laakitys
Vaatimukset liittyyvat kayttotapauksiin:
e 13 Korjaa virheellista ladkemaaraysta
o 14 Mitatoi ladkemaarays
e 15 Lopeta ladke
e 16 Mitatoi lopettamismerkinta
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Yleiset vaatimukset ja huomautukset
6.1 |Apteekkijarjestelmén tulee mahdollistaa laéke- P KT 13,14 10.1 |Apteekki voi korjata toimittamattoman, osittain

maarayksen korjaaminen ja mitatointi.

Laadkemaarayksen kaikkia tietoja voi korjata tai
taydentad, niiden ollessa virheellisia lukuun ot-
tamatta vaatimuksissa erikseen kuvattuja poik-

keuksia.

toimitetun tai kokonaan toimitetun laékemaa-
rayksen, jos siind on virhe. Epaselvéan tai puut-
teellisen ladkemaarayksen korjaamiseen tarvi-
taan suullinen suostumus ladkkeen maaraajalta.

Apteekissa toimituksen yhteydessa tehtéviin
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Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

54 (94)

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
teknisiin korjauksiin ei tarvitse pyytaa suostu-
musta ladkkeen maaraajalta. Teknisilla korjauk-
silla tarkoitetaan korjauksia, joissa lAdkemaa-
rayksen tietosisaltd ei muutu (esim. ladkkeen
maaraajan kirjaama tieto siirretdan oikeaan tie-
tokenttéaén tai annostusohje kirjoitetaan auki).
6.2 |Korjaus ja mitatointi tehdaan tuottamalla uusi P |KT 13,14
versio ladkemaarayksesta.
6.3 |Ladkemaarayksen korjauksen ja mitatdinnin on P KT 13,14
kohdistuttava ladkemaarayksen uusimpaan ver-
sioon.
6.4 |Apteekin tallentamia ladkemaarayksia voidaan P KT 13,14
korjata ja mitatéida samoin kuin muita sahkoisia
ladkemaarayksia.
6.5 |Potilaan kieltam&a ladkemaaraysta voidaan kor-| P |KT 13, 14

jata ja mitatdida samoin kuin muita 1adkemaa-

rayksia.
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Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

55 (94)

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

6.6 |Ladkemaarayksen korjaus ja mitatdinti seka P |KT 13,14 10.6 |Laakemaarayksen ja ladketoimituksen korjaus
ladkkeen lopettaminen ja lopettamismerkinnén ja mitatdinti on tehtava Reseptikeskuksesta ha-
mitatdinti on tehtava Reseptikeskuksesta haet- ettujen tietojen pohjalta.
tujen tietojen pohjalta.

6.7 |Sairaala-apteekissa voi korjata tai mitatéida P KT 13,14 10.24 |[Sairaala-apteekissa ei voida korjata tai mita-
vain THL - Reseptin laji koodiston (OID = toida avoapteekin ladkemaaraysta THL - Re-
1.2.246.537.6.605) mukaista sairaala-apteekki- septin laji koodiston (OID = 1.2.246.537.6.605)
reseptia (reseptin laji = 2). mukaista (reseptin laji = 1) tai laaketoimitusta.
Sairaala-apteekissa lopettamismerkinté tai sen
mitatointi voidaan tehda vain ladkejatkumoon,
jonka reseptin laji = 2.

6.8 |Apteekissa voi korjata tai mitatéida vain THL - P KT 13,14 10.25 |Avoapteekissa ei voida korjata tai mitatdida THL
Reseptin laji koodiston (OID = eiSA - Reseptin laji koodiston (OID =

1.2.246.537.6.605) mukaista reseptia (reseptin
laji = 1).

Apteekissa lopettamismerkinta tai sen mitatdinti
voidaan tehdé vain ladkejatkumoon, jonka re-

septin laji = 1.

1.2.246.537.6.605) mukaista sairaala-apteekki-

reseptia (reseptin laji = 2) tai laédketoimitusta.
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Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

56 (94)

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Ladkemaarayksen korjaus
6.21 |Apteekkijarjestelma estaa ladkemaarayksen P |KT 13 10.9b |Ladkemadaraysta korjattaessa apteekkijarjes-
korjauksen, jos: telma tarkistaa:
o |adkemaarays ei ole voimassa o ettd ladkemaarays, johon toimenpide
o laakemaarays on toimitusvarattu, va- kohdistuu, ei ole toimitusvarattu, va-
rattu, erityislupavarattu, annosjakelun rattu, erityislupavarattu, annosjakelun
piirissa tai lukittu toisessa apteekissa piirissa tai lukittu toisessa apteekissa
o ettd [Adkemaarays, johon toimenpide
kohdistuu, ei ole mitatdity tai uusittu
(ladkemaaraykseen ei kohdistu hyvak-
syttya uusimispyyntod)
e etta toimenpide kohdistuu ladkeméaa-
rayksen uusimpaan versioon.
6.22 |Ladkemaarayksesta ei voi korjata: P |KT13 10.18 |Apteekkijarjestelmassa pitéda voida korjata laa-
e Potilaan henkildtunnusta 10.20 |kemaarayksen annostusohjetta, kayttétarkoi-

Laakkeen maaraajan tietoja
Alkuperaisen asiakirjan tunnistetta
Kaytdssa olevan ladkkeen tunnistetta

Laékejatkumon osatunnistetta

tusta, SIC-merkintéaa, erillisselvitysta (ml. siihen
liittyvaad paivamaarad) ja ladkevaihtokieltoa. Li-
saksi voidaan korjata muita, ei valmisteeseen

liittyvia tietoja mm. annosjakelumerkinta.




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 57 (94)
tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
¢ Reseptin lajia Patilaan henkilétunnusta, laékemaarayksen laa-
o Maarayspaivaa tijan tietoja, muita tunnistetietoja (mm. maarays-
. Valmisteen lajia paiva, paikka), reseptin lajia tai ladkeryhma-tie-
toa ei saa korjata.
¢ Biologinen laéke -tietoa
o PKV-ladke -tietoa
e Huumausainetietoa
e ATC-koodia ja ATC-koodin mukaista ni-
mea

o Laakkeen vaikuttavien aineiden tietoja

o Ainesosan koodi

o koodin mukainen nimi ja koo-

disto
6.23 |Jos ladkemaarays on osittain tai kokonaan toi- P |KT13 - -

mitettu, ladkemaarayksesta ei voi korjata vaati-
muksen 6.22 mukaisia tietoja eik& seuraavia tie-
toja:

e Maaratty maara

o Laakarinpalkkio

o LAakarinpalkkio erikoislaakarina




Kanta
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Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

58 (94)

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Toimittamattomalta ladkemaaraykselta tietoja
saa korjata vain alkuperaisen laakkeen maaraa-
jan luvalla.

6.24 |Maarattya pakkausta/valmistetta ei saa korjata P |KT 13 10.19 |Maarattya valmistetta ei saa korjata toiseksi.

toiseksi. Talloin ladkemaarays mitatdidaan ja kirjoitetaan
tilalle uusi ladkemaarays. Ladkemaarays voi-
daan mitatdida yhteisymmarryksessa potilaan
kanssa.

6.25 |Erityislupavarauksessa olevasta ladkemaarayk- P |KT13 10.22 [Erityislupavarauksessa olevasta ladkemaarayk-
sestd voi korjata vain annostusohjetta (muuttu- sesta voi korjata vain annostusohjetta.
nee versiossa 5.1).

6.26 |Apteekkijarjestelma tarkistaa ladkemadarayksen p [KT1314 10.16 |Apteekkijarjestelma tarkistaa ladkemaarayksen
korjauksen ja mitatéinnin yhteydessa ladkemaa- korjauksen ja mitatéinnin yhteydessa ladkemaa-
rayksen korjauksen / mitatdinnin pakolliset tie- rayksen korjauksen / mitatdinnin pakolliset tie-
dot ja tietojen muodollisen oikeellisuuden ennen dot ja tietojen muodollisen oikeellisuuden ennen
lahetystéd Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot lahetystd Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot
perustuvat ladkeméaéarayksen HL7 V3 CDA R2 perustuvat ladkemaéarayksen HL7 V3 CDA R2
sanomakuvaukseen ja Termeta.fi julkaistuihin sanomakuvaukseen ja Kelan vaatimusmaaritte-
tietosisaltoihin. lyiden Tietosiséllot -dokumenttiin.




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-
tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

59 (94)

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

6.27 |Jos korjaukset kohdistuvan ladkemaarayksen P |KT 13 - -
Laaketietokannan mukaisiin valmisteen tietoi- Laaketieto-
hin, tulee valmisteen ajantasaiset tiedot paivit- kanta
taa Laaketietokannasta. Muussa tapauksessa
tietoja ei korjauksessa paiviteta Laaketietokan-
nasta.
Ladkemaarayksen mitatointi

6.41 |Apteekkijarjestelman tulee estaa ladkemaarayk-| P |KT 14 10.9a |Ladkemadardysta mitatoditdessa apteekkijarjes-

sen mitatointi, mikali
¢ Reseptin mitatéinnin tyyppi on Ladkemaa-

rays vaarélle potilaalle tai Virheellinen la&-

kemaarays
JA

o |adkemaarays on osittain tai kokonaan toi-

mitettu

telma tarkistaa:

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

piirissé tai lukittu toisessa apteekissa

o ettd [Adkemaarays, johon toimenpide
kohdistuu, ei ole kokonaan toimitettu,
mitatdity tai uusittu (ladkemaaraykseen
ei kohdistu hyvaksyttyd uusimispyyn-
t6a)

e ettd toimenpide kohdistuu ladkemaa-

rayksen uusimpaan versioon.




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

28.3.2024

v5.1.0

60 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

6.42

Apteekkijarjestelman tulee estaa ladkemaarayk-

sen mitatointi, mikali

o ladkemaarays ei ole voimassa tai

o ladkemaarays on kokonaan toimitettu

o mitatdija ei ole alkuperaisen mitatoita-

Reseptin mit&atdinnin tyyppi on Potilaan an-
tamat virheelliset tiedot tai Pakottamalla

laadittu

JA véahintdan yksikédan seuraavista toteu-

tuu:

tai

van ladkemaarayksen tallentanut hen-
kilo

KT 14

6.43

kali

Apteekkijarjestelman tulee estaa mitatéinti, mi-

Reseptin mitatdinnin tyyppi on Hoidollinen
syy
JA

ladkemaarayksella on kaytdssa olevan

ladkkeen tunniste ja jatkumon osatunniste.

KT 14




Kq n [G Laakityslista vaatimusmaarit- 61 (94)
tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

Kela/ THL 28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

6.44 |Kun kyseessa on virheellisen ladkemaarayksen P KT 14 - -
tai vaaralle potilaalle tehdyn ladkemaarayksen-
mitatointi tai mitatdinti potilaan antamien virheel-
listen tietojen tai pakottamisen vuoksi, kaytta-
jalle on naytettava selkeasti tieto, ettéa mitatointi
poistaa ainoastaan kyseisen ladkemaarayksen,
jolloin mahdollinen laékejatkumon edellinen 184-
kemé&arays astuu voimaan. Laakityslistan tiedot
on tassa tapauksessa mitatdinnin allekirjoituk-

sen ja tallennuksen jalkeen paivitettava Resepti-

keskuksesta.

6.45 |Ladkemaarayksen mitatdinnin yhteydessa mita- P |KT14 10.28 |Laakemaarayksen ja toimituksen mitatdinnin yh-
toitavan ladkemaarayksen tiedot sailyvat muut- teydessa maaratyn laakkeen yksildivan tunnis-
tumattomana, lukuun ottamatta mitatdinnin tie- teen ja sen osatunnisteen tulee sailya muuttu-
toja (korjauksen ja mitatéinnin liséatiedot), mita- mattomana.

toinnin tekijan tietoja seka asiakirjan versiotie-

toja.

Ladkkeen lopettaminen




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

28.3.2024

v5.1.0

62 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

6.61

Apteekkijarjestelman tulee mahdollistaa laék-
keen lopettamismerkinnén laatiminen ja mit&toi-

minen.

o Laakkeen lopettamismerkintaa ei voi kor-
jata (versioimalla). Jos ladkkeen lopetta-
mismerkintd on virheellinen, se mitatoi-
daan ja/tai laaditaan uusi lopettamismer-
kint&.

o Laakkeen lopettamismerkinnan muutokset
tehdaan laatimalla uusi lopettamismer-
kinta. Uusi lopettamismerkinta kumoaa

aiemman lopettamismerkinnan.

KT 15, 16

6.62

Lopettamismerkinnén tiedot tulee voida antaa
ladkemaarayksen tallentamisen ja korjauksen
yhteydessa. Ladkemaarayksen mitatdinnin yh-
teydessa tulee voida valita myds lopettamismer-
kinn&n mit&tointi.

Kayttaja voi myds antaa lopettamismerkinnan

tiedot omana toimintonaan, jolloin kayttajalle on

KT 12, 13,
14,15




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

28.3.2024

v5.1.0

63 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

naytettava ladkkeen jatkumon uusimman mita-
toimattoman ladkemaarayksen uusimman ver-

sion tiedot.

6.63

Potilaan laékityslistalla oleva laékejatkumo, joka
sisaltaa apteekin tallentamia 1adkemaérayksia
voidaan lopettaa ja lopettamismerkinnat mita-
toida samalla tavalla kuin muutkin potilaan 1aa-

kityslistalla olevat ladkejatkumot.

KT 15, 16

6.64

Potilaan kieltamat laakityslistalla olevat laékejat-
kumot voidaan lopettaa ja lopettamismerkinnat
mitatdida samalla tavalla kuten muutkin potilaan

laakityslistalla olevat l1aakejatkumot.

KT 15, 16

6.65

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

mismerkinta.

KT 15

6.66

Apteekkijarjestelman tulee estaa lopettamismer-
kinn&n laatiminen, jos jatkumon viimeisimman
ladkemaarayksen voimassaolotila on Paattynyt,

Lopetettu tai Mitatoity tai jos ladkemaarays ei

KT 15




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

28.3.2024

v5.1.0

64 (94)

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

ole laékejatkumon viimeisin (Uusin-tila =

"False”).

6.67

Apteekkijarjestelman tulee estaa lopettamismer-
kinnan laatiminen, mikali ladkejatkumon viimei-

sin [adkemaarays on lukittu, toimitusvarattu, va-
rattu, erityislupavarattu tai annosjakelussa toi-

selle apteekille.

KT 15

6.68

Apteekkijarjestelman tulee estaa lopettamismer-
kinnan mitatéinti, jos lopettamismerkinnén voi-

massaolotila on paattynyt.

KT 16

6.69

Apteekkijarjestelma tuottaa lopettamismerkin-
nalle samat Kaytdssa olevan laakkeen tunnis-
teen ja Laakejatkumon osatunnisteen kuin lope-

tettavan jatkumon ladkemaarayksilla on.

KT 15

6.70

Laakkeen lopettamismerkinnan ja lopettamis-
merkinnan mitatdinnin pakolliset tiedot ja muo-
dollinen oikeellisuus on tarkastettava ennen la-

hetystad Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot

perustuvat ladkemaéarayksen HL7 V3 CDA R2

KT 15, 16




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

28.3.2024

v5.1.0

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

sanomakuvaukseen ja Termeta.fi julkaistuihin

Lopettamismerkinnan tietosisaltdéon.

6.71

Kun kayttaja lopettaa potilaan laakityslistalta
ladkkeita, apteekkijarjestelman tulee nayttaa
kayttajalle lopetettavien laédkkeiden tiedot ennen
allekirjoittamista. Kayttéja voi ennen allekirjoitta-
mista peruuttaa laatimiaan lopettamismerkin-

t0j4.

KT 15

6.72

Lopettamismerkinnalla oleva henkilétunnus tu-
lee olla sama kuin ladkemaarayksella, jos laa-

kemaarayksella on henkilétunnus.

KT 15

6.73

Laakkeen lopettamismerkinnan mitatdinnin yh-
teydessa mitatditavan lopettamismerkinnan tie-
dot sailyvat muuttumattomana, lukuun ottamatta
mitatdinnin tekijan tietoja seka asiakirjan versio-

tietoja.

KT 16

Lopetus ladkemaaraysten kasittelyn yhtey-

dessa




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-
tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

28.3.2024

v5.1.0

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

6.81

Kayttajan on ladkemaarayksen korjaamisen yh-
teydessa voitava poistaa tai muuttaa lopettamis-
merkinnan tietoja kayttétapauksen 13 Korjaa

virheellista ladkemaaraysta kasittelysddnnon K2

mukaisesti.

KT 13, 15, 16

6.82

Kayttajan on ladkemaarayksen mitatdinnin yh-
teydessa voitava mitatdida lopettamismerkinta
kayttotapauksen 14 Mitatoi ladkemaarays kasit-

telysdantdjen K3 ja K4 mukaisesti.

KT 14, 15, 16

6.83

Apteekkijarjestelma voi mahdollistaa 30.9.2029
saakka ladkkeen lopettamismerkintdjen laatimi-
sen ja itse tehtyjen lopettamismerkintdjen mita-

téimisen tilanteissa, jossa:

o |adkkeen viimeisin ladkemaérays on
laadittu ennen 1.10.2027 ja

o ladkemaarays on ilmeisen tarpeeton ja

e lopettaminen tehddan yhteisymmarryk-

sessé potilaan kanssa

KT 15, 16




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaat

imusmaarit- 67 (94)

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

28.3.2024

v5.1.0

Nro

Kuvaus

Tar-

keys

Liittyy V3.00
Nro

V3.00 Vaatimus

Lopettamismerkinnan tekijaksi merkitaan lopet-
tamisen kirjannut farmaseutti, proviisori tai far-
masian opiskelija, kun taas muulloin lopettamis-

merkinnan tekijaksi merkitédan lopettamisen oh-

jeistanut laakari.

Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.

V3.00 Nro

Syy poistoon/lisatiedot

10.2

Vaatimus poistettu

10.3 Vaatimus poistettu (tietosisaltod)

10.8 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 8.2)

10.10 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 8.22)

10.11 Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa

10.12 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 6.41)

10.21 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
10.23 Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 68 (94)
tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

28.3.2024 v5.1.0

V3.00 Nro

Syy poistoon/lisatiedot

10.26

Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 6.1)

10.27

Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 6.22)




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 69 (94)
tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

28.3.2024 v5.1.0

2.7 Laakemaarayksen lukitus ja varaukset

Vaatimukset liittyyvat kayttotapaukseen:

17 Péaivita reseptin tilatietoja

Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Lukitus
7.1 |Apteekkijarjestelméan tulee estaa ladkemaarayk-| P KT 17 4.6 Lukitusta tehtdessa apteekkijarjestelma tarkis-
sen lukitus, jos ladkemaarays: taa, ettd sdhkdinen ladkemadrays ei ole mité-
e eiole voimassa tOity tai kokonaan toimitettu, toimitusvaraus-,
. varaus-, erityislupavaraus-, tai annos-jakeluti-
e on kokonaan toimitettu
lassa toisessa apteekissa tai jo lukittu tai etté
e on lukittu s : s R .
sitd ei ole uusittu (ladkemaaraykseen ei koh-
e on erityslupavarattu distu hyvaksyttya uusimispyyntoa).
e ontoimitusvaraus-, varaus- tai annosja-
kelutilassa toisessa apteekissa.
7.2  |Lukitus tulee tehda aina lAdkemaarayksen uu- P KT 17 4.7 Lukitus voidaan tehd& vain sahkdisen laake-
simpaan versioon. maéarayksen uusimpaan versioon.




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

70 (94)

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

7.3  |Lukitulle sadhkoiselle 1adkemaéraykselle eivoida| P |KT 17 4.5 Lukitulle sahkoiselle 1adkemaéaraykselle ei voida
tehd& muuta kuin tehd& muuta kuin poistaa sen lukitus, korjata

o poistaa lukitus sitd, mitatdida se tai tarkastella sen tietoja.
o Kkorjata ladkeméaaraysta,
o mitatoida ladkemaarays tai
o tarkastella ladkemaarayksen tietoja
o (ladkkeen maaraaja voi tehda myos lo-
petusmerkinnan).

7.4  |Apteekkijarjestelmén tulee estaa lukitun laéke- P |KT17 4.4 Lukitun sadhkoisen ladkemaarayksen voi korjata
maarayksen korjaaminen ja mitatointi, jos luki- tai mitatdida vain lukituksen tehnyt apteekki (tai
tuksen on tehnyt toinen apteekki. ladkkeen maaraaja). Ladkemaarayksen korjaus
Laakemaarayksen korjaus ja mitatsinti purkavat ja mitatdinti purkavat lukituksen automaattisesti
lukituksen automaattisesti (apteekkijarjestelma (apteekkijarjestelmé ei laheta erillista lukituksen
ei laheta erillista lukituksen purkusanomaa Re- purkusanomaa Reseptikeskukseen). Lagke-
septikeskukseen). Ladkemaarayksen korjauk- maarayksen korjauksen jalkeen ladkemaarayk-
sen jalkeen laakemaarayksen voi toimittaa nor- sen voi toimit-taa normaalisti.
maalisti.

7.5 |Apteekkijarjestelmén tulee estaa lukituksen pur- P KT 17 4.3 Sahkoisen ladkemaéarayksen lukituksen voi pur-
kaminen, jos ladkemaarays kaa vain lukituksen tehnyt apteekki (tai l&ak-




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

71 (94)

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
e eiole voimassa keen maaraaja). Lukitusta purettaessa apteekki-
e on kokonaan toimitettu jarjestelma tarkistaa, etta ladkemaarays on lu-
o kittu ko. apteekin toimesta. Lukituksen purun jal-
e on erityislupavarattu S o
keen ladkemaérayksen voi toimittaa normaalisti.
e on lukittu toisen apteekin toimesta.
Varaukset

7.21 |Apteekkijarjestelman tulee estaa ladkemaarayk-| P |KT 17 8.1 Apteekki voi varata Reseptikeskuksessa olevan
sen varaus, annosjakeluvaraus ja erityislupava- toimittamattoman tai osittain toimitetun laake-
raus, jos ladkemaarays maarayksen.

e eiole voimassa

e on kokonaan toimitettu

e on varattu tai erityislupavarattu

¢ on annosjakelussa toisessa apteekissa.

7.22 |Apteekkijarjestelmén tulee estaa erityislupava- P KT 17 8.18 |Erityislupavarauksen saa tehd& vain potilaskoh-
rauksen tekeminen muihin kuin potilaskohtaisen taisen erityislupavalmisteen ladkemaaraykseen
erityislupavalmisteen ladkemaarayksiin (valmis- (valmisteen laji = 11).
teen laji = 11).

7.23 |Apteekkijarjestelman tulee estaa toimitusva- P KT 17 8.4 Ladkemaarayksen varannut apteekki voi purkaa
rauksen, varauksen, annosjakeluvarauksen ja tekeménsa varauksen. Varausta purettaessa




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-
tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

72 (94)

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
erityislupavarauksen purku, jos ladkemaarays ei apteekkijarjestelma tarkistaa, etta ladkemaarays
ole vastaavassa varaustilassa ko. apteekille. on varattu ko. apteekille.
7.24 |Kaikki varaukset voi tehda vain ladkemaarayk- P |KT17 8.11 |Varaus voidaan tehda vain ladkemaarayksen

sen uusimpaan versioon.

uusimpaan versioon.

Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.

V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot
4.1 Vaatimus poistettu (Ks. vaatimus 7.4)
4.2 Vaatimus poistettu (tietosisaltdasiaa)
8.2 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
8.3 Vaatimus poistettu (Asia kuvattu Automaattiset ladkeméaarayksen tilamuutokset-dokumentissa)
8.5 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
8.6 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
8.7 Vaatimus poistettu (ks. vaatimus 7.21)
8.8 Vaatimus poistettu (ks. vaatimus 3.5)




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 73 (94)
tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

28.3.2024 v5.1.0

V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot
8.9 Vaatimus poistettu (Asia kuvattu Automaattiset ladkemaarayksen tilamuutokset-dokumentissa)
8.10 Vaatimus poistettu (Reseptikeskuksen vaatimus).
8.12 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
8.13 Vaatimus poistettu (ks. vaatimus 3.5)
8.14 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
8.15 Vaatimus poistettu (Asia kuvattu Automaattiset ladkeméaarayksen tilamuutokset-dokumentissa)
8.16 Vaatimus poistettu (ei AJ vaatimusta)
8.17 Vaatimus poistettu. (ei AJ vaatimusta)




Kanta

Kela/ THL

Vaatimukset

Laakityslista vaatimusmaarit-
tely (apteekkijarjestelma)

74 (94)

28.3.2024 v5.1.0
2.8 Allekirjoita ja laheta
Vaatimukset liittyyvat kayttotapaukseen:
e 18 Allekirjoita ja laheta
Nro Kuvaus Tarkeys| Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
Nro
Asiakirjojen muodostus ja allekirjoitus

8.1 |Apteekkijarjestelmén tulee muodostaa kullekin P KT 18 1.23  |Apteekkijarjestelméan tulee muodostaa kullekin
asiakirjalle ennen Reseptikeskukseen lahetta- toimitukselle ennen Reseptikeskukseen lahetta-
mista yksikasitteinen asiakirjan tunniste (OID) mista yksikasitteinen tunniste (OID) ja versionu-
ja versionumero (HL7 CDA R2 Header - maari- mero (HL7 CDA R2 Header - maaritysten mu-
tysten mukaisesti). kaisesti).

8.2 |Ladkkeen toimitukset, niiden korjaukset ja mita- P KT 18 1.8 Laaketoimitukset ja niiden korjaukset on allekir-
toinnit, sdhkdiset ladkemaaraykset, niiden kor- DVV joitettava henkilokohtaisella, kehittyneelld séh-
jaukset ja mitatoinnit seka lopettamismerkinnéat koisella allekirjoituksella. Varmenteena on kay-
ja mitatdinnit on allekirjoitettava henkildkohtai- tettdva terveydenhuollon (DVV) allekirjoitusvar-
sella, kehittyneelld sdhkoisella allekirjoituksella. mennetta. Ladkkeen toimittajan oikeus toimitta-
VVarmenteena on kaytettava terveydenhuollon miseen tulee olla varmistettu ennen allekirjoi-

tusta.
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(DVV) allekirjoitusvarmennetta. Laakkeen toi-
mittajan oikeus toimittamiseen tulee olla var-
mistettu ennen allekirjoitusta.

8.3 |Farmaseutin ja proviisorin tulee voida allekirjoit- P KT 18 1.17 |Farmaseutin ja proviisorin tulee voida allekirjoit-
taa sahkoisesti yhdella kerralla kaikki saman taa sahkoisesti yhdella kerralla kaikki saman
potilaan samalla kerralla tallennetut [adkemaa- potilaan samalla kerralla toimitetut 1aakkeet.
raykset ja toimitetut laédkkeet (saman henkilon
asiakirjojen moniallekirjoitus).

8.4 |Apteekkijarjestelma estaé Farmasian opiskeli- P KT 18 2.7 Farmasian opiskelija voi kirjoittaa paperireseptin

jaa allekirjoittamasta ja lahettdmasta asiakirjoja
Reseptikeskukseen.

Farmasian opiskelija voi kirjoittaa paperi- ja pu-
helinladkemaaraysten seka ladketoimitusten
tiedot jarjestelméan, mutta ei allekirjoittaa ja la-

hettéda asiakirjoja Reseptikeskukseen.

Farmasian opiskelijan kirjoittamat ladkeméaa-
raykset ja ladketoimitukset allekirjoittaa sahkai-
sesti opiskelijaa valvova farmaseutti/proviisori,
joka myos lahettda asiakirjat Reseptikeskuk-

seen.

tiedot jarjestelméaan, mutta ei allekirjoittaa ja la-
hettda ladkemaaraysta Reseptikeskukseen.
Farmasian opiskelijan kirjoittaman ladkemaa-
rayksen tiedot allekirjoittaa séhkdisesti opiskeli-
jaa valvova farmaseultti/proviisori, joka myos la-

hettaad ladkemaarayksen Reseptikeskukseen.
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V3.00
Nro

V3.00 Vaatimus

Asiakirjojen lahetys

8.21

Apteekin tallentamat séhkdiset ladkemaarayk-
set tulee lahettaa Reseptikeskukseen ja ladke-
maarayksen onnistuneesta tallentamisesta Re-
septikeskukseen tulee saada Reseptikeskuk-
sen vastaussanoma ennen saman laégkkeen

ladketoimituksen lahettamista.

KT 18

8.22

Reseptikeskukseen lahetettavien sanomien pa-
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.

KT 18

15

Toimituksen pakolliset tiedot ja toimituksen tie-
tojen muodollinen oikeellisuus on tarkastettava
ennen lahetysta Reseptikeskukseen. Pakolliset
tiedot perustuvat toimituksen HL7 V3 CDA R2

sanomakuvaukseen ja Kelan vaatimusmaaritte-

lyiden Tietosisallot -dokumenttiin.

8.23

Reseptikeskus lahettaa vastauksen kunkin laa-
kemaarayksen ja ladketoimituksen vastaanoton
onnistumisesta tai epaonnistumisesta seka

syyn epaonnistumiseen.

Apteekkijarjestelma nayttad Reseptikeskuksen

l&hettamat kuittaustiedot ja virheilmoitukset

KT 18

7.6

Virheilmoitukset ja kuittaustiedot nakyvat valitto-

masti kayttajalle.
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kayttgjalle valittomasti niiden saapumisen jal-
keen.

8.24 |Mikali kayttajan toimenpide vaatii valitonta pa- P KT 4,5,6, [13.1 |Mikéali kayttajan toimenpide vaatii valitonta pa-
lautetta Reseptikeskukselta, apteekkijarjestel- 7,8,18, 19, lautetta Reseptikeskukselta apteekkijarjestel-
massa kayttajan kokema viive kommunikoita- 20, 21, 23 man kayttajan kokema viive kommunikoitaessa
essa Reseptikeskuksen kanssa saa olla 90 Reseptikeskuksen kanssa saa olla 90 %:ssa ta-
%:ssa tapauksia 3 sekuntia ja lopuissa 10 pauksia 3 sekuntia ja lopuissa 10 %:ssa tapauk-
%:ssa tapauksia enintdan 10 sekuntia. Toimen- sia enintdan 10 sekuntia. Toimenpide keskeyte-
pide keskeytetaan ja kayttajalle ilmoitetaan taan ja kayttgjalle ilmoitetaan epaonnistumi-
epaonnistumisesta viimeistaan, kun viive on yli sesta viimeistaan, kun viive on yli 30 sekuntia.
30 sekuntia. Tallainen valitonta palautetta vaativa tilanne on

esimerkiksi selattaessa asiakkaan ladkemaa-
rayksia apteekissa.

8.25 |Ladkemaaraysten lahetyksen epdonnistuessa a)— |KT 18
teknisen hairidtilanteen takia, apteekkijarjes- b) P
telmé

a) voi yrittdé uudelleenlahetysta 30 se-
kunnin ajan, jonka jalkeen
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Nro Kuvaus Tarkeys| Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus

Nro

b) kayttajalle tulee ilmoittaa l&ahetyksen
epaonnistumisesta ja ohjeet jatkotoi-

mista.

8.26 |Jos lahetyksen epaonnistuminen Reseptikes- P KT 18

kukseen johtuu asiakirjassa olevasta virheesta,
apteekkijarjestelma ohjaa kayttajaa korjaamaan
virheen ja lahettamaan allekirjoitettava asiakirja

uudelleen.

Puskurista lahetys

8.41 |Allekirjoitetut asiakirjat jaavat hairidtilanteessa P KT 18

odottamaan Reseptikeskukseen lahettamista ja
ne lahetetdan Reseptikeskukseen valittotmasti
hairidtilanteen paatyttyd. Apteekkijarjestelman
tulee ilmoittaa kayttgjalle, jos allekirjoitetut [&he-

tykset jaavat puskuriin odottamaan ldhetysta.

8.42 |Hairidtilanteen paatyttya tulee apteekkijarjestel- P KT 18 1.63 |Hairidtilanteen paatyttya tulee apteekkijarjestel-

man varmistaa, ettéd apteekissa kirjattu laéke- man varmistaa, etté apteekissa kirjattu laéke-
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maaradys on onnistuneesti tallennettu Resepti- maardys on onnistuneesti tallennettu Resepti-
keskukseen ennen saman ladkkeen ladketoimi- keskukseen ennen laéketoimituksen tallenta-
tuksen tallentamista Reseptikeskukseen. mista Reseptikeskukseen.
8.43 |Vaatimuksessa 8.41 kuvattu puskuri ei ole P KT 18 - -

kayttajakohtainen eika jarjestelman uudelleen

kaynnistys saa tyhjentaa puskuria.

8.44 |Valtakunnallisen (tai paikallisen) hairidtilanteen P KT 18 - -
paatyttyd apteekkijarjestelma lahettaa jarjestel-
man puskuriin tallennetut ladkemaaraykset Ke-
lan toimittamien hairidtiedotteiden mukaisesti

(esimerkiksi ajastetusti).

8.45 |Puskurista onnistuneesti lahetetyt asiakirjat P KT 18 - -
poistetaan puskurista. Lahetysten onnistumi-

sesta ei ilmoiteta ko. asiakirjan laatijalle.

8.46 |Apteekkijarjestelméssa on oltava toiminnalli- P KT 18 - -
suus, jonka avulla nimetty henkild tarkistaa

puskuriin mahdollisesti jadneet lahetykset. Jar-
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

V3.00

Nro

V3.00 Vaatimus

jestelman kautta on mahdollista poistaa pusku-
riin jadneet lahetykset (jotka on hoidettu mah-

dollisesti muulla tavalla).

Annosjakelun moniallekirjoitus

8.61

Moniallekirjoitusten mahdollistaminen annosja-
kelun laéketoimitusten yhteydessa ei ole koko-
naisuutena pakollinen vaatimus apteekkijarjes-
telmille. Mikali apteekkijarjestelman toimittaja

paattaa toteuttaa taman toiminnallisuuden, sen
on taytettava seuraavat vaatimukset ja toteutus

on yhteistestattava.

KT 18

8.62

Jarjestelma voi mahdollistaa usean potilaan
laaketoimitusten moniallekirjoitus ainoastaan

annosjakelun toimitusten yhteydessa.

KT 18

9.16

Jarjestelman voi mahdollistaa usean potilaan
ladketoimitusten moniallekirjoitus ainoastaan

annosjakelun toimitusten yhteydessa.

8.63

Apteekkijarjestelma sallii enintdan 20 annosja-
keluasiakkaan toimituskertojen allekirjoituksen

kerralla.

KT 18

9.17

Maksimissaan 20 potilasta on sallittua allekirjoit-

taa kerralla.
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8.64 |Apteekkijarjestelman tulee nayttéa selkealla ja P KT 18 9.18 |Apteekkijarjestelmén tulee nayttaa selkealld ja
visuaalisella tavalla ne potilaat, joiden annosja- visuaalisella tavalla ne potilaat, joiden annosja-
kelu-toimituksia allekirjoitetaan. kelu-toimituksia allekirjoitetaan.

8.65 |Farmaseutin tai proviisorin on merkittava tar- P KT 18 9.19 |Farmaseutin tai proviisorin on merkittava tarkas-
kastetuksi kunkin kasiteltavan potilaan jokaisen tetuksi kunkin kasiteltavan potilaan laaketoimi-
annosjakelussa olevan laékkeen (laakeméaa- tustiedot erikseen ja jarjestelman on pidettava
rayksen) ladketoimitustiedot erikseen ja jarjes- kirjaa tarkastetuista potilaista.
telmén on pidettava kirjaa tarkastetuista poti-
laista. Apteekkijarjestelman tulee estaa tarkas-
tamattomien laéketoimitustietojen allekirjoitus.

8.66 |[Kunkin késiteltavan potilaan laéketoimituksen P KT 18 9.20 |Kunkin kasiteltdvan potilaan laaketoimituksen
tarkastuksen yhteydessa jarjestelman on nay- tarkastuksen yhteydessa jarjestelmén on nay-
tettava kayttajalle potilaan kaikki ostokerran tettava kayttajalle potilaan kaikki ostokerran laa-
ladkemaaraykset. kemaaraykset.

8.67 |Kun farmaseultti tai proviisori lopuksi kerralla al- P KT 18 9.21 |[Kun farmaseutti tai proviisori lopuksi kerralla al-
lekirjoittaa ja l&hettaa ladketoimitustiedot, aino- lekirjoittaa ja l&hettaa ladketoimitustiedot, aino-
astaan tarkastetuiksi merkittyjen potilaiden toi- astaan tarkastetuiksi merkittyjen potilaiden toi-
mitustiedot allekirjoitetaan ja lahetetdan Resep- mitustiedot l1&ahetetdan Reseptikeskukseen.
tikeskukseen.




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit-

tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

82 (94)

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tarkeys| Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
Nro

8.68 |Jarjestelma ilmoittaa kayttajalle kasittelyyn va- P KT 18 9.22 |Jarjestelmén on selkeésti indikoitava kayttajalle,
littujen potilaiden tiedot, joita ei ollut merkitty jos kaikkia kasittelyyn valittuja potilaita ei mer-
tarkastetuksi ja joiden ladkemaaraysten toimi- kitty tarkastetuksi, eika toimitustietoja nain ollen
tustietoja ei nain ollen lahetetty allekirjoituksen allekirjoituksen yhteydessa lahetetty Resepti-
yhteydessa Reseptikeskukseen. keskukseen.

8.69 |Teknisesti moniallekirjoitus on jarjestelmassa P KT 18 9.23  [Teknisesti moniallekirjoitus on jarjestelmassa
toteutettava siten, ettd noudatetaan Sahkoisen toteutettava siten, ettd noudatetaan allekirjoitus-
allekirjoituksen maaritys ja soveltamisohjeen oppaan moniallekirjoitukseen liittyvia vaatimuk-
moniallekirjoitukseen liittyvia vaatimuksia ja sia ja maarityksid. PIN-koodin puskurointia ei
maarityksia. PIN-koodin puskurointia ei saa saa kayttaa teknisena ratkaisuna.
kayttaa teknisena ratkaisuna.

8.70 |Apteekkijarjestelman on tehtava automaatti- P KT 18 9.24  |Apteekkijarjestelman on tehtava automaattisesti
sesti ladkemaarayksen annosjakeluvaraus eril- reseptiin annosjakeluvaraus erillisellda annosja-
lisellda annosjakeluvaraussanomalla, kun ap- keluvaraussanomalla, kun apteekki ottaa resep-
teekki ottaa ladkemaarayksenannosjakeluun, tin annosjakeluun, ellei resepti ole jo annosjake-
ellei ladkemaarays ole jo annosjakeluvarattu luvarattu ko. apteekille.
ko. apteekille.
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2.9 Tulosta kooste potilaan la&kityslistasta
Vaatimukset liittyyvat kayttétapaukseen:
e 19 Tulosta kooste potilaan laékityslistasta
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Tulosteiden muodostus

9.1 |Apteekkijarjestelman on haettava laakityslistan P |KT19 12.7  |Apteekkijarjestelma pyytdd Reseptikeskusta
koostetta ja ulkomaan matkaa varten annetta- tuottamaan yhteenvetoa ja ulkomaan matkaa
vaa jaljennosta varten XML-dokumentti Resepti- varten annettavaa jaljenndsta varten XML-doku-
keskuksesta. mentin. Kela toimittaa perusjarjestelmille kaytet-
Kela toimittaa apteekkijarjestelmille kaytettavan tévan tyylitiedoston ja grafiikan, jonka avulla ap-
tyylitiedoston ja grafiikan, jonka avulla apteekki- teekkijarjestelma muodostaa tulosteen (PDF -
jarjestelmd muodostaa tulosteen (PDF-tuloste) loste).

9.2 |Koostetta potilaan laakityslistasta tai ulkomaan P |KT 19 12.9 |Yhteenvetoa ja ulkomaan matkaa varten annet-
matkaa varten annettavaa jaljennosta ei tallen- tavaa jaljenndsté potilaan sahkdisista ladke-
neta apteekkijarjestelméaan. maarayksista ei tallenneta apteekkijarjestel-

maan.
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keys Nro
Tulosteen muoto ja siséaltd

9.21 |Ladkemadaarayksen toimitustieto, laakityslistan P |KT19 12,5 |Ladkemaarayksen toimitustieto, yhteenveto ja
kooste ja ulkomaan matkaa varten annettava ulkomaan matkaa varten annettava jaljennos
jaliennds potilaan sahkoisista ladkemaarayk- potilaan séhkoisista ladkemaarayksista anne-
sistd annetaan yhtendisen mallin mukaisena pa- taan yhtendisen mallin mukaisena.
perisena tai muulla vastaavalla, saavutettavalla Avoapteekin antamalle yhteenvedolle voidaan
tavalla. . . . S

tulostaa myos sairaala-apteekkireseptit ja pain-
Yhtenaiset tyylitiedostot toimitetaan vaatimus- vastoin.)
madrittelyn liitteend. Ulkomaan matkaa varten annettavalle jaljennok-
Tulosteille voidaan tulostaa tiedot kaikista re- selle voidaan tulostaa myos sairaala-apteekkire-
septin lajeista (resepteistd, sairaala-apteekkire- septit.
septeista ja ulkomaanresepteista)

9.22 |[Tulosteet tulostetaan potilaan asiointikielella P |KT 19 12.10 |Tulosteet tulostetaan potilaan asiointikielella
(suomeksi tai ruotsiksi). Ulkomaan matkaa var- (suomeksi tai ruotsiksi). Ulkomaan matkaa var-
ten annettava jaljennds tulostetaan englanniksi. ten annettava jaljennos tulostetaan englanniksi.

9.23 |Apteekkijarjestelma tukee laakityslistan koos- P |KT 19 12.12 |Apteekkijarjestelmé tukee yhteenvetoon tulos-
teeseen tulostettavan viivakoodin tuottamista. tettavan viivakoodin tuottamista. Viivakoodistan-

dardina kaytetdan Finanssialan keskusliiton ku-
vaamaa viivakoodistandardia.
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hintéén
1) Kaikki kaytossé olevat ladkkeet seka

niihin liittyvat lopettamismerkinnat

2) Tietyt kaytossa olevat/olleet ladkkeet

seka niihin liittyvat lopettamismerkinnat

Apteekkijarjestelmassa voi olla myds muita ra-

jauksia tulosteen sisaltéon.

28.3.2024 v5.1.0
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
9.24 |Ulkomaan matkaa varten annettavaan jaljen- P KT 19 12.14 |Ulkomaan matkaa varten annettavaan jaljen-
nokseen tulostetaan tiedot potilaan tietysté/tie- nokseen tulostetaan tiedot potilaan tietysté/tie-
tyista jo toimitetuista ladkemaarayksista. tyista jo toimitetuista ladkemaarayksista.
9.25 |Ladkityslistan koosteeseen voidaan tulostaa va- P |KT19 12.11 |Yhteenvetoon voidaan tulostaa kaikki tai rajatut

tiedot:

1) tiedot potilaan kaikista toimittamatto-
mista ja osittain toimitetuista ladkemaa-

rayksista

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

ladkemaarayksista

3) tiedot potilaan kaikista toimittamatto-
mista, osittain toimitetuista ja kokonaan

toimitetuista ladkemaarayksista.

4) tiedot potilaan tietysta/tietyista ladke-

maarayksista
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro

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

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

toidyt ladkemadaraykset.

Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.

V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot

12.1 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)

12.2 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)

12.3 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu Fimean maarayksessa ladkkeiden toimittamisesta)
12.4 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)

12.6 Vaatimus poistettu

12.8 Vaatimus poistettu

12.13 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)
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V3.00 Nro

Syy poistoon/lisatiedot

12.15

Vaatimus poistettu (Sisaltd maaritellaén yhteisessé Kelan mallissa)
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2.10 Ladkemaarayksen uusimispyynto

Vaatimukset liittyyvat kayttotapauksiin:

e 20 Tee ja lahetd uusimispyyntd
Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
Uusimispyynto
10.1 |Apteekkijarjestelmé estad uusimispyynnon laati-| P |KT 20 6.9 Uusimispyyntda tehtdessa apteekkijarjestelma

misen, jos:

ladkemaarayksella ei ole henkilotun-

nusta

ladkemaaraykseen kohdistuu uudis-

tamiskielto

ladkemaarays on apteekin tallentama

puhelinladkemaarays

ladkemaarays on laadittu ulkomailla

ostoa varten
ladkemaarays on lukittu

ladkemaarayksen voimassaolotila on

lopetettu, paattynyt tai mitatdity

tarkistaa

ettd ladkemaarays, johon uusimispyyn-

t6a ollaan tekemassa, ei ole toimitusva-
raus-, varaus- erityislupavaraus-, tai an-
nosjakelutilassa toiselle apteekille tai lu-
Kittu

etté lAdkemaarays ei ole toimittamaton
(toimittamattomaan ladkemaaraykseen

ei voida tehd& uusimispyynt6a)
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy V3.00 V3.00 Vaatimus
keys Nro
ladkemaarayksen uusimistila on tal- o etta ladkemaarayksen kirjoituspaivasta
lennettu, kasittelematon, hyvaksytty ei kaksi vuotta voimassa olevan laéke-
tai hylatty maarayksen kohdalla ole kulunut yli 28
lazakemaarayksen varaustila on eri- kuukautta
tyislupavarattu o etta ladkemaarayksen kirjoituspaivasta

ei enintédan yhden vuoden voimassa
olevan ladkemaarayksen kohdalla ole
kulunut yli 16 kuukautta

e ettd uusimispyynt6 kohdistuu laéke-

maarayksen uusimpaan versioon.

o etta ladkemaaraykseen ei kohdistu vi-
reilla olevaa, hyvaksyttya tai hylattya
uusimispyyntoa.

e jos ladkemaarays on mitatoity, mitatdin-
nin syy on vanhentunut

o ladkemaarayksessa ei ole uudistamis-

kieltoa
o etta ladkemaarays, johon uusimispyyn-

t6a ollaan tekemassa, on maaratty hen-

kil6tunnuksella
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o etta ladkemaarays, johon uusimispyyn-
t6a ollaan tekemassa, ei ole annettu ul-
komailla ostoa varten

10.2 |Jos kayttaja aloittaa uusimispyynnon laatimisen P |KT20 - -
ladkemaaraykseen, joka on voimassa yli 4 kk ja
ei ole kokonaan toimitettu, apteekkijarjestelméa
huomauttaa kayttajaa siita, ettd ladkemaaraysta
ei todennakaoisesti ole tarpeen viela uusia. Laa-
kemaarayksen uusimista ei kuitenkaan esteta.

10.3 |LaAkemaaraykseen voi tehd&a uusimispyynnon, P |KT20 6.1 Apteekki voi asiakkaan pyynnosta tehda sahkoi-
jos ladketta ei ole lopetettu lopettamismerkin- seen ladkemaaraykseen uusimispyynnon. Uusi-
nalla (uusimman ladkemaarayksen voimassa- mispyynto voidaan tehda kaksi vuotta voimassa
olotila ei ole lopetettu). olevan sahkoisen ladkemaarayksen osalta 28

kuukauden sisélla alkuperaisen ladkemaarayk-
sen laatimispaivasta.

10.4 |Vaatimus poistettu (ks. vaatimus 10.3) P |KT20 6.10 |Huumausaineiden ja PKV -laékevalmisteiden
ladkemaarayksen voi uusia 16 kuukauden kulu-
essa alkuperaisen ladkemaarayksen laatimi-
sesta.
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10.5 [Vaatimus poistettu (ks. vaatimus 10.3) P |KT20 6.11 |Jos apteekissa valmistettava ladkeseos sisaltaa
huumausainetta tai PKV -laékeainetta, voi 1&&-
kemaarayksen uusia 16 kuukauden kuluessa al-
kuperaisen ladkemaarayksen laatimisesta.

10.6 |Jos ladkejatkumoon kohdistuu tulevaisuudessa P |KT20 - -
oleva lopettamismerkinta, apteekkijarjestelméan
tulee huomauttaa tasta kayttajaa. Uusimispyyn-
non lahettamista ei kuitenkaan esteta.

Uusimispyyntdjen sisalto

10.21 |Uusimispyynngdssa tulee olla tietosisaltomaarit- P |KT20 - -
telyn mukaiset tiedot.

10.22 |Ladkemaarayksen uusimispyyntéon tulee kopi- P |KT20 6.20 |Ladkemaarayksen uusimispyyntdon tulee poi-
oida uusittavan ladkemaarayksen kaytdssa ole- mia uusittavan ladkemaarayksen maaratyn
van ladkkeen tunniste ja ladkejatkumon osatun- ladkkeen yksildiva tunniste ja sen osatunniste.
niste.

10.23 |Kayttajan tulee olla mahdollista valita tervey- P |KT20 6.8 Uusimispyynto valitetdan potilasta hoitavaan
denhuollon yksikkd, johon uusimispyynt6é koh- terveydenhuollon yksikkéon, joka voi olla joko
distetaan. Yksikkd voi olla joko sama tai eri ter- sama tai eri terveydenhuollon organisaatio,
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veydenhuollon organisaatio, jossa uusimispyyn- jossa uusimispyynndn kohteena oleva sahkai-
ndn kohteena oleva sahkdinen ladkemaarays nen ladkemaarays on kirjoitettu. Apteekki valit-
on kirjoitettu. see yksikon, johon uusimispyyntd lahetetaén
potilaan antamien tietojen perusteella.

10.24 |Apteekki voi kohdistaa uusimispyynnén SOTE- P |KT20 6.12 |Apteekki voi asiakkaan pyynnosta tehda aptee-
rekisterin mukaiseen yksikkéon, joka em. rekis- kissa tallennettuun ladkemaaréaykseen uusimis-
terin tietojen mukaan uusii s&hkdisia ladkemaa- pyynnon.
rayksia. (Uusimispyyntd kohdistetaan SOTE -rekisterin
Apteekkijarjestelman tulee osata késitella mukaiseen yksikkoon, joka em. rekisterin tieto-
SOTE-rekisterin Loppupvm- ja Korvaava koodi jen mukaan uusii sdhkoisia resepteja).
—kenttien tietoja ja ohjata tarvittaessa uusimis-
pyyntd SOTE-rekisterin Korvaava koodi —kentan
mukaiselle uusimispyyntdja vastaanottavalle or-
ganisaatiolle.

Uusimispyyntdjen nayttaminen

10.41 |Tieto lAdkkeeseen kohdistuvasta uusimispyyn- P |KT 4,910, |- -
ndsta on naytettava asiakkaan laakityslistan yh- 11,12, 13,
teydessa, kun ladkemaarayksen uusimistila on 14, 15, 16,
tallennettu, kasitteleméaton tai vanhentunut. 17,20, 21
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Seuraava taulukko listaa versioista 5.00 poistetut version 3.00 vaatimukset.

V3.00 Nro Syy poistoon/lisatiedot
6.2 Vaatimus poistettu. (Ei apteekkijarjestelmavaatimus).
6.3 Vaatimus poistettu (Asia kerrottu tietosisallossa)

6.4 Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa.
6.5 Vaatimus yhdistetty vaatimukseen 10.1
6.6 Vaatimus yhdistetty vaatimukseen 10.1
6.7 Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa.
6.13 Vaatimus yhdistetty vaatimukseen 10.1
6.14 Vaatimus yhdistetty vaatimukseen 10.1
6.15 Vaatimus yhdistetty vaatimukseen 10.1
6.16 Vaatimus poistettu jo aiemmissa versioissa
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Syy poistoon/lisatiedot

V3.00 Nro
6.17 Vaatimus yhdistetty vaatimukseen 10.24
6.18 Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)

6.19

Vaatimus poistettu (Asia on kerrottu toimintamallissa)




