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1 Johdanto

Tahan dokumenttiin on koottu apteekkijarjestelmien Kanta-laakityslistaan liittyvat
vaatimukset. Vaatimukset perustuvat sdhkdisen ladkemaarayksen tyonkulkuun laakkeen

maaraamisesta ja toimittamisesta ladkkeen lopettamiseen.

Vaatimuksiin on keratty erityisesti ne asiat, joita sdhkdisen ladkemaarayksen

toimitusprosessi vaatii.

1.1 Huomioitavaa asiakastiedon lainmukaisesta ja luottamuksellisesta
kasittelysta

Tassa materiaalissa maaritellaan ainoastaan vaatimukset apteekkijarjestelmalle sen
suhteen, miten apteekkijarjestelma kasittelee sahkoiseen ladkemaaraykseen liittyvia
asiakastietoja. On huomattavaa, ettd asiakastiedon lainmukaisessa ja luottamuksellisessa
kasittelyssa tulee tdman liséksi huomioida my6s muut asiaan liittyvat periaatteet, lait,
maaraykset, ohjeet ja standardit; eettiset periaatteet, yhteisélainsaadantd, mahdolliset
kansainvaliset sopimukset, kansalliset lait ja periaatteet, hallinnolliset ja toiminnalliset ohjeet

seka alaa koskevat standardit.

Kanta-laakityslistan kehittdminen on vaiheistettu. Ensimmaisessa vaiheessa otetaan
kayttéon rakenteinen annostus ja sité tukevat Laaketietokannan muutokset. Kaytdssa olevan
Id8kkeen tunniste (vanha nimi: Maaratyn lddkkeen yksildiva tunniste) otetaan
ensimmaisessa vaiheessa kayttéon supistetusti. Potilastietojarjestelma tuottaa Kaytdssa
olevan ladkkeen tunnisteen kaikkiin 1ddkemaarayksiin. Uusimispyyntokasittelyn kautta
laadittavissa ladkemaarayksissa tunniste pysyy samana, muutoin tunniste on aina uusi,
koska kaytdssa olevan ladkkeen jatkumoa ei viela ensimmaisen vaiheen kayttddnotossa
ollut maaritelty lainsdddanndssa. Kaytdssa olevan laakkeen tunnisteen muut

toiminnallisuudet otetaan kayttéon Kanta-laakityslistan toisessa kehitysvaiheessa.

2 Vaatimukset

Vaatimukset ovat apteekkijarjestelmien toiminnallisia vaatimuksia, jotka perustuvat
sahkoisen ladkemaarayksen tydnkulkuun. Apteekkien toimintaan kohdistuvat toiminnalliset
vaatimukset kuvataan Fimean maarayksessa Laakkeiden toimittamisesta ja Sahkoisen
ladkemaarayksen toimintamalleissa ja ne on poistettu tdaman dokumentin vaatimuksista.
Vaatimuksissa on esitetty myos kayttajien oikeuksiin liittyviad vaatimuksia. Kattava

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

sairaala-apteekkijarjestelmia, ellei Tarkeys sarakkeessa ole toisin mainittu.

Vaatimukset on kuvattu seuraavasti:
e Nro = Vaatimuksen yksildiva numero
e Kuvaus = Vaatimuksen kuvaus
e Tarkeys
o P = pakollinen — vaatimuksen tayttaminen on valttamatoénta
o - = suositeltava, mutta ei pakollinen

o eiSA = ei edellyteta sairaala-apteekeilta

o KT X = Kayttétapaukseen numero

o Jos vaatimus kohdistuu my®és toiselle taholle, esim. DVV.
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Toimijat ja heidan oikeutensa

Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:

2 Muuta kayttajan oikeuksia

3 Tunnista kayttaja ja tarkista valtuutus

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

Oikeuksien muuttaminen

1.1

Apteekkijarjestelmasta tehtaviin kyselyihin Reseptikeskukseen voidaan antaa oikeus apteekin seu-
raaville kayttajarooleille: proviisori tai farmaseutti, farmasian opiskelija, tekninen henkild, tietosuoja-
vastaava, |d8keteknikko, apteekin tekninen henkild, kayttdoikeushallinnan yllapitaja. Eri kayttaja-

ryhmien kayttdoikeudet apteekkijarjestelmassa tulee noudattaa Kayttdtapauksen 2 Muuta kayttajan

oikeuksia lisatiedoissa kuvattuja oikeuksia.

KT 2

1.2

Annettaessa kayttboikeudet apteekkijarjestelmaan sahkoisten ladkemaaraysten toimituksiin osallis-
tuville farmaseuteille, proviisoreille ja farmasian opiskelijoille, apteekkijarjestelman on tarkastettava
ammattihenkildiden ammattioikeuksien sisalto ja voimassaolo seka ammattioikeuksien rajoitukset

LVV:n yllapitdmasta rooli- ja attribuuttitietopalvelusta.

KT 2

LVV
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

1.3 Apteekki voi erikseen sisadisesti rajoittaa apteekissaan toimivien ammattihenkildiden kayttdoikeuk- P KT 2
sia omassa apteekkijarjestelmassaan, mutta oikeudet eivat voi ylittda LVV:n tiedoista tarkistettuja LVV
ammattioikeuksia ja rajoituksia.

14 VVaatimus poistettu versiossa 5.3.0,

1.5 Tietojarjestelmatoimittajan palveluksessa olevan teknisen henkilén varmenteena on kaytettava P KT 2
muun toimijan (DVV) varmennetta (tietojarjestelmatoimittajan terveydenhuollon toimijavarmenne). DVV

LVV

Oikeuksien tarkistaminen

1.21 Apteekkijarjestelman kayttaja, jolle on annettu oikeuksia Reseptikeskukseen, on tunnistettava vah- P KT 3
valla tunnistusmenetelmalla terveydenhuollon todentamisvarmennetta kayttaen. DVV

1.22 Sahkdisen ladkemaarayksen toimitukseen osallistuvien farmaseuttien, proviisorien ja farmasian P KT 3
opiskelijoiden sulkulistatiedot on tarkistettava aina tietojarjestelmaan kirjautumisen yhteydessa, ja DVV
ne ovat voimassa istunnon ajan.

1.23 LVV:n rajoitustietojen mukaiset ammattihenkilén ammattioikeuden rajoitukset tarkistetaan LVV:n P KT 3
yllapitamasta sanomapohjaisesta rooli- ja attribuuttitietopalvelusta aina kayttajaa tunnistettaessa LVV

(sisdan kirjautuessa) eika niita tallenneta pysyvasti kayttdoikeustietoihin. Mikali kayttajan oikeudet

on poistettu, tulee tma nayttaa kayttajalle
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
1.24 Mikali proviisorin tai farmaseutin tai farmasian opiskelijan varmenne ei ole voimassa, apteekkijar- P KT 3
jestelman tulee estaa hanta kasittelemasta Reseptikeskuksen tietoja. DVV
1.25 Apteekkijarjestelman tulee estaa farmasian opiskelijaa allekirjoittamasta ja lahettamasta allekirjoi- P KT 3

tusta vaativia asiakirjoja Reseptikeskukseen.
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2.2 Reseptikeskuksen tietojen haku ja tarkastelu

Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:

4 Hae ja tarkastele 1aakityslistaa

e 5 Laakkeen historiahaku

e 6 Historiahaku ilman kaytdssa olevan ladkkeen tunnisteita

o 7 Lopetettujen laakkeiden haku

e 8 Hae toimitettava lddkemaarays ja siihen liittyvat toimitustiedot

o 24 Alikayttotapaus - Poista Reseptikeskuksesta haetut tiedot apteekkijarjestelmasta

o 28 Alikayttotapaus — Tarkastele tarkistusmerkintdja

e 30 Tarkastele huomiomerkintdja

e 32 Kirjaa itsehoitovalmisteen kayton tiedot
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
Tietojen haku
2.1 Apteekkijarjestelman tulee 1aakitystietoja avattaessa hakea Reseptikeskuksesta potilaan ajantasai- P KT 4
sen laakityslistan tiedot (ladkityslistan perushaku) tarkasteltavaksi apteekkijarjestelmaan.
2.2 Apteekkijarjestelman tulee mahdollistaa vahintaan seuraavat Reseptikeskuksen haut P KT4,5,6,7,8
o |adkityslistan perushaku
o |adkemaarayksen haku toimitettavaksi
¢ historiahaku ilman kaytdssa olevan ladkkeen tunnistetta
o lopetettujen ladkkeiden haku
e ladkkeen historiatietojen haku
o l|aakityslistan tulostehaku
o |33kityslistan erikoishaut
Kyselyihin liittyvat hakuparametrit, kyselyn syyt ja suostumustyyppi on kuvattu liitteessa 3 (Re-
septikeskuksen haut - Apteekkijarjestelmat).
2.3 Hakusanomalla on oltava hakusanoman yksil6iva tunniste. P KT4,5,6,7,8
2.4 Apteekkijarjestelma voi hakea Reseptikeskukseen tallennetuista [ddkemaarayksista ja niiden toimi- P KT4,5,6,7,8
tustiedoista tietoja enintdan 42 kuukautta ladkemaarayksen laatimisesta.
2.5 Kayttaja voi hakea potilaan laakityslistan Reseptikeskuksesta henkilétunnuksen perusteella. P KT 4
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
2.6 Jos potilaalla ei ole henkilétunnusta, jarjestelma voi hakea potilaan 1ddkemaarayksen tiedot aino- P KT4,5,6,8
astaan kaytossa olevan ladkkeen tai 1ddkemaarayksen tunnisteella.
2.7 Apteekkijarjestelma voi hakea potilaan kieltdman kaytdssa olevan ladkkeen tai (vanhan) ladkemaa- P KT 4,5,6,8
rayksen tiedot Reseptikeskuksesta vain kaytdssa olevan ladkkeen tai ladkemaarayksen tunnisteen
perusteella.
2.8 Apteekki voi hakea yksittdisen sahkodisen ladkemaarayksen tiedot sen asiakirjan tunnisteen avulla. P KT 8
2.9 Kayttaja voi valita historiatietojen hakuun kerralla useiden ladkkeiden tiedot. P KT 4,5,6,8
2.10 Sairaala-apteekkijarjestelman Reseptikeskuksen haut kohdistuvat oletusarvoisesti vain sairaala- P KT4,5,6,7,8
apteekkiresepteihin (reseptin laji = 2) ja itsehoitovalmisteiden kaytén merkintdihin (reseptin laji = 4).
Sairaala-apteekki saa kuitenkin potilaan suullisella pyynnélla hakea ja nahda apteekin 1adkemaa-
rayksia (reseptin laji = 1), mutta ei saa tehda niihin muutoksia tai toimituksia. Sairaala-apteekin tu-
lee kayttaa luokituksen Sahkdinen |ddkemaarays— Reseptikyselyn syy (1.2.246.537.5.40110.2006)
koodia 34 "Kokonaislaakityksen tarkistus” hakiessaan reseptin lajin = 1 1d8kemaarayksia.
2.11 Apteekkijarjestelman tekemat Reseptikeskuksen haut kohdistuvat oletusarvoisesti vain aptee- P KT4,5,6,7,8
keissa toimitettaviin 1adkemaarayksiin resepteihin (reseptin laji = 1) ja itsehoitovalmisteiden kaytén | gisa

merkintdihin (reseptin laji = 4)..

Apteekit saavat potilaan suullisella pyynnolla hakea ja ndhda sairaala-apteekkiresepteja (reseptin
laji = 2), mutta eivat saa tehda niihin muutoksia tai toimituksia. Apteekin tulee kayttaa luokituksen
Sahkoinen laakemaarays— Reseptikyselyn syy (1.2.246.537.5.40110.2006) koodia 34 "Kokonais-

ladkityksen tarkistus” hakiessaan reseptin lajin = 2 [adkemaarayksia.
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

2.12

Apteekki saa hakea ja ndhda tarvittavat sdhkoisen |ladkemaarayksen tiedot mukaan lukien sairaus-

vakuutuskorvausoikeuteen vaikuttavat tiedot.

P

KT 8

2.13

Apteekkijarjestelma ilmoittaa kayttajalle, mikali Reseptikeskukseen tehdyssa haussa ei palaudu
|aakitystietoja. limoitus sisaltda myos tiedon siitd johtuuko tietojen puuttuminen Reseptikeskukseen

tai yhteyteen liittyvasta ongelmasta, vai siita, ettei haulla palaudu laakitystietoa.

KT 4,5,6,7,8

Tietojen nayttaminen

2.21

Kaytdssa olevasta ladkkeesta naytetaan laakityslistalla aina uusimman ladkemaarayksen uusin
versio ja ladkkeen toimituksesta toimituksen uusin versio ja vain uusimpia versioita voidaan kasi-

tella/muokata.

Apteekkijarjestelman tulee nayttaa 1adkemaarayksen ja toimituksen versiotiedot (vanha versio, voi-

massa oleva versio) jos kayttaja tarkastelee l1adkemaarayksen ja toimituksen versiotietoja

KT 4
(5,6,7,8)

2.22

Laakityslistan perusndkymassa tulee nayttda vahintdan seuraavat tiedot
e Laakkeen nimi, ladkemuoto ja vahvuus
e Onko laake saannodllisesti kaytettava vai tarvittaessa kaytettava
e Onko kyseessa pysyva vai maaraaikainen ladke
e Onko kyseessa reseptillda maaratty 1adke vai ilman reseptia maaratty |13ake
e Onko kyseessa resepti, sairaala-apteekkiresepti vai ulkomaan resepti (reseptin laji)

o Laakkeen lopetuspaivamaara ja -aika, jos ne on annettu

KT 4
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

o Liittyykd ladkemaaraykseen uusimispyynto (uusimistila on kasittelematén, vanhentunut tai

tallennettu)

2.23

Apteekkijarjestelma nayttaa selkealla visuaalisella tavalla kayttajalle sdhkoisen ladkemaarayksen
voimassaolotilan ja toimituksen tilatiedot, varaukset, uudistamiskiellon seka tilaan tai uudistamis-
kieltoon liittyvan perustelun, jossa sellainen on. Jos ladkemaarays on toimitusvarattu, varattu, eri-
tyislupavarattu, annosjakelussa tai lukittu toisen apteekin toimesta, apteekkijarjestelma nayttaa va-

raustilan/lukituksen asettaneen apteekin tiedot.

KT 4

2.24

Lopetettujen ladkkeiden ja mitatoityjen ladkemaaraysten tiedot tulee nayttaa erilldan kaytdssa ole-
van laakityksen tiedoista. Apteekkijarjestelman tulee lisdksi selkeasti nayttaa kayttajalle, onko laa-

kemaarays mitatdity vai lopetettu.

Lopetuspaivana ladkkeen tiedot naytetaan lopettamisaika tietoineen joko lopetettuna, jos ladke on
lopetettu heti lopettamismerkinnan tallennuksen yhteydessa, tai kaytdssa olevana ladkkeena, jos

Iadke on lopetettu tulevaisuuteen.

KT 4

2.25

Jos potilas on alle 18 vuotta, apteekkijarjestelman tulee selkeasti nayttaa kayttajalle, jos 1ddkemaa
raykseen kohdistuu kielto tietojen luovuttamisesta huoltajille tai merkinta siitd, ettei alaikaisen tah-

toa ole voitu selvittaa tai jos tieto puuttuu kokonaan ladkemaaraykselta ja potilas on 12—17-vuotias.

KT 4

2.26

Tarkasteltavan sdhkdisen |ddkemaarayksen tai toimituksen ollessa korjattu versio, apteekkijarjes-
telma nayttaa selkeasti mita tietoja on korjattu, jos kayttaja tarkastelee l1adkemaaraykseen tehtyja

korjauksia

KT 4
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
2.27 Laakityslistan tiedoista tulee paasta tarkastelemaan myos P KT 4
o |adkemaarayksen ja ladkkeen toimituksen yksityiskohtaisia tietoja
e |adkkeen historiatietoja
o lopetettujen ladkkeiden tietoja
¢ ilman kaytdssa olevan ladkkeen tunnisteita tallennettujen ladkemaaraysten tietoja
2.28 Jos lopetettujen ladkkeiden tai ladkkeen historiatietojen hakua on rajattu aikarajauksella, nayttaa P KT 4
apteekkijarjestelma milta ajalta tiedot on haettu.
2.30 Apteekkijarjestelman tulee varmistaa laakemaarayksen tietoja naytettaessa, ettd indikaatio raken- P KT 4, 5,6,7,8
teisena-tietona ei nayteta kayttajalle.
2.31 Reseptikeskuksesta haettuja tietoja ei saa miltdan osin sailyttda apteekkijarjestelmassa pidempaa P KT 24
aikaa kuin mitd toimituksen kasittely tai muu apteekin suorittama tehtava vaatii.
Poikkeuksen muodostavat sdhkdisten 1ddkemaaraysten tunnisteet ja versionumerot sekd muihin
saannoksiin perustuvat tiedot, kuten suorakorvausta ja reseptipaivakirjaa varten tarvittavat tiedot,
joita voidaan kayttaa tarvittaessa esimerkiksi korvauskasittelyssa ja apteekkijarjestelman lokitie-
doissa viitattaessa Reseptikeskuksen tietoihin.
2.32 Apteekkijarjestelman tulee nayttaa tarkistusmerkintojen tiedot kaikille kayttajille. P KT 28
2.33 Kayttajan tulee paasta tarkastelemaan tarkistus- ja huomiomerkintéjen tietoja laakityslistalta. Tar- P KT 28, 30

kistus- ja huomiomerkinnat palautetaan Iaakityslistan perushaussa 42 kuukauden ajalta.
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

2.34 Kayttajan tulee voida tarkastella 1ddkehoidon tarkistusmerkint6ja vahintaan laatimispaivamaaran P KT28
mukaisessa jarjestyksessa.

2.35 Kayttajalle tulee nayttaa selkealla tavalla tarkistusmerkinnan yhteydessa siihen liitetyt huomiomer- P KT 28, 30
kinnat.

2.36 Laakityslistalla tulee nakya selkeasti, etta siella on kasittelemattémia huomiomerkintgja. P KT 30

2.37 Laakityslistalla itsehoitovalmisteet tulee selkeasti erottaa maaratyista ladkkeista. P KT 32

2.38 Laakityslistalla tulee nakya tieto, jos potilaan Iaakitystietoja yllapidetaan paikallisesti potilastietojar- P PTJ:n kirjaama

jestelmassa (Osastolaakitys kaytossa -merkinta = True).

merkinta
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2.3 Tee laaketoimitus
Vaatimukset liittyyvat kayttétapaukseen:
o 9 Tee ladketoimitus
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
Yleiset vaatimukset
3.1 Sairaala-apteekki saa toimittaa ainoastaan sairaala-apteekkiladkemaarayksia (reseptin laji=2) P KT 9
3.2 Apteekki saa toimittaa ainoastaan resepteja (reseptin laji=1) P KT 9
3.3 Apteekkijarjestelma tarkistaa toimitettavaa sahkoista ladkemaaraysta valittaessa, etta ladkemaa- P KT 9
rays on ladkejatkumon uusin (uusin-tila = True) ja voimassa (voimassaolotila = voimassa) ja sita ei
ole kokonaan toimitettu. Mikali nama ehdot eivat tayty, apteekkijarjestelma ilmoittaa kayttajalle, etta
ko. ladkemaaraysta ei voida toimittaa ja syyn siihen.
Poikkeuksena vaatimuksessa 3.8 ja annosjakelun vaatimuksessa 3.81 kuvattu tilanne.
3.4 Laakkeen toimitus voidaan tehda vain sahkodisen ladkemaarayksen uusimpaan versioon. P KT9
3.5 Toimitettavan sahkoisen ladkemaarayksen tulee olla toimitusvaraus-, varaus-, erityislupavaraus- P KT9
tai annosjakelu -tilassa toimitusta tekevalle apteekille, jotta toimitus voidaan tallentaa Reseptikes-
kukseen.
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JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

3.6

Mikali 1ddkemaarays on lukittu tai varattu, toimitusvarattu, erityislupavarattu tai annosjakelussa toi-
selle apteekille, apteekkijarjestelma ilmoittaa kayttajalle, ettd ko. l1adkemaaraysta ei voida toimittaa,

ladkemaarayksen tilan ja tilan asettaneen apteekin tiedot.

P

KT 9

3.7

Kun ladkemaarays on toimitusvarattu ja ladkkeen toimittaminen keskeytetaan (eika ladkemaarayk-
seen kohdisteta muita toimenpiteitd, jotka poistaisivat tehdyn toimitusvarauksen), apteekkijarjestel-

man tulee lahettaa toimitusvarauksen purkusanoma Reseptikeskukseen.

KT 9

3.8

Apteekki voi kolmen kuukauden sisalla ladkemaarayksen voimassaolon paattymisesta tai koko-
naan toimitetuksi merkitsemisesta toimittaa yhden kerran kolmen kuukauden annosta vastaavan

maaran ladketta (tai [ddkeseosta) lukuun ottamatta
e huumausaine- tai PKV-ladkemaarayksia
e maaraaikaisia tai potilaskohtaisia erityislupavalmisteita
e jos ladkkeen maaraaja on rajannut ladkemaarayksen voimassaoloaikaa

Tallaisesta poikkeavasta toimituksesta on lisattdva merkintd THL — Poikkeavan toimituksen syy-

luokituksen mukaisesti.

KT 9

3.9

Huumausaineita ja PKV-ladkevalmisteita ja niita sisaltavia l1ddkeseoksia voi toimittaa 12 kuukauden

ajan ladkemaarayksen maaraamispaivasta lukien.

KT 9

3.10

Mikali toimitettava valmiste on huumausaine tai PKV-valmiste, tulee myos sahkoisesta ladkemaa-
rayksesta l16ytyd vastaava merkinta. Mikali merkintd puuttuu 1ddkemaarayksesta, annetaan kaytta-

jalle huomautus merkinnan puuttumisesta, 1d8ketoimituksen tekoa ei kuitenkaan esteta.

KT9
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JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

3.11 Potilaskohtaisia erityisluvallisia valmisteita voi toimittaa 12 kuukauden ajan Id8kemaarayksen maa- P KT 9
raamispaivasta lukien. ciSA

3.12 Puhelinladkemaarayksella ei voi maarata huumausainetta. PKV-laaketta saa maarata vain pienim- P KT 9
man pakkauskoon verran. eiSA

3.13 Kayttajan tulee voida toimittaa apteekkijarjestelmalla 1ddkemaaraysta 1-3 kertaa uudelleen ladke- P KT 9
maarayksen iterointimerkintdjen mukaisesti.

3.14 Hairidtilanteessa ladkkeen luovuttamisen ladkkeen ostajalle voi tehda ilman, ettd 1adketoimitus on P KT 9
tallentunut Reseptikeskukseen. Jarjestelma tallentaa ladketoimituksen Reseptikeskukseen valittd-
masti hairidtilanteen paatyttya.

3.15 Hairidtilanteen paatyttya tulee apteekkijarjestelman varmistaa, ettd apteekissa hairiétilanteen ai- P KT 9
kana kirjattu 1adkemaarays on onnistuneesti tallennettu Reseptikeskukseen ennen kyseisen laak-
keen toimituksen tallentamista Reseptikeskukseen.

3.16 Jos apteekki toimittaa 1aakkeitd enemman, kuin mitd sdhkoisessa l1adkemaarayksessa on maaratty P KT 9

ja laskenta on mahdollista, toimitusta tehtaessa apteekkijarjestelma huomauttaa, mikali toimitetta-
van laakkeen maara on vahintaan 10 % suurempi kuin maarayksessa ilmoitettu. Laskenta ei ole
mahdollista, jos sahkoinen laakemaarays on maaratty ajalle tai ladkkeen pakkauskoko on Laake-

tietokannassa vain tekstina.
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JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
3.17 Jos maaratyn maaran esittamistapa on 9, ladkkeeseen ei saa tehda toimitusmerkintaa. P KT 9
Tietosiséltovaatimukset
3.21 Laakkeen toimituksessa tulee olla ladkkeen toimituksen tietosisaltomaarittelyiden mukaiset tiedot. P KT 9
Laakkeen toimituksen pakolliset tiedot ja ldadkemaarayksen muodollinen oikeellisuus on tarkastet-
tava ennen lahetysta Reseptikeskukseen. Tietosisallot perustuvat Termetassa julkaistuun Laak-
keen toimitus asiakirjarakenteeseen ja HL7 V3 CDA R2 sanomakuvaukseen.
3.22 Kayttajan tulee voida merkitd myds osittain toimitettu sdhkdinen ladkemaarays kokonaan toimite- P KT 9
tuksi.
3.23 Jarjestelma ei esta potilaan henkilétunnuksen tallentamista toimituksen tietoihin, vaikka itse sah- P KT 9
koinen ladkemaarays olisi maaratty nimen ja syntymaajan perusteella. Tunnuksen syntymaai-
kaosan tulee vastata maarayksessa olevaa syntymaaikaa.
3.24 Toimitettavalta 1ddkemaaraykselta kopioidaan kaytdssa olevan l1adkkeen tunniste ja sen l1ddkejatku- P KT 9
mon osatunniste toimituksen tietoihin. Kaytéssa olevan l1ddkkeen tunnisteen ja sen osatunnisteen
tulee sailyd muuttumattomina.
3.25 Apteekkijarjestelma hakee valmisteen voimassa olevat tiedot Laaketietokannasta, ellei kyseessa P KT 9
ole apteekissa valmistettava la&ke tai Laaketietokannan ulkopuolinen valmiste. Lagketieto-
kanta
3.26 Kayttajalle on aina naytettava ladkemaarayksen uusimman version mukainen annostusohje ja P KT 9

kayttotarkoitus.
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JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

3.27 Ladkemaarayksen annostusohje kopioidaan oletuksena toimituksen annostusohjeeksi. Toimituk- P KT 9
sen annostusohjetta voi tarvittaessa muokata apteekissa.

3.28 Mikali sahkoinen ladkemaarays on osittain toimitettu, ladkemaaraykseen liittyvan viimeisimman toi- - KT 9
mituksen aukikirjoitettu annostusohje voidaan kopioida toimituksen annostusohjeeksi.

3.29 Jos potilastietojarjestelmassa on tallennettu sdhkdisen ladkemaarayksen laatimisesta peritty palk- P KT 9
kio ja mahdollinen tieto palkkion perimisesta erikoislaakarina, tulee kyseiset tiedot tuoda apteekki- eiSA
jarjestelman naytolle.

3.30 Apteekkijarjestelman tulee estaa sahkdisen ladkemaarayksen laatimisen palkkion periminen, jos P KT 9
l1d8kemaarayksesta on aiemmin tehty toimitus (lddkemaarays on osittain toimitettu). eiSA
Nayttovaatimukset

3.41 Apteekkijarjestelman tulee nayttaa kayttajalle toimitettavista 1aakkeista vahintadan seuraavat tiedot: P KT 9

lddkkeen nimi (kauppanimi tai vaikuttava aine)

lddkkeen vahvuus

|dakkeen kayttdtarkoitus

ladkkeen annostus

ladkkeen toimitettava kokonaismaara laakemaarayksella (ja mahdolliset iterointitiedot)

voimassa olevan laakemaarayksen tai jatkumon viimeisimman voimassa olevan laake-

maarayksen voimassaoloaika
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JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
e voimassa olevan laakemaarayksen tai jatkumon viimeisimman voimassa olevan ladke-
maarayksen tilatiedot
o l|aakkeenvaihtokielto ja kiellon syy
o ladkemaarayksessa jaljella oleva ladkkeen maara
e ladkkeen lopetuspaivamaara ja -aika, jos ne on kirjattu
o |adkemaarayksen uusimiskielto
e jos maaratty ladke on vaihdettu apteekissa korvaavaan valmisteeseen
o liittyyko ladkkeen kayttéon huomioitavia lisatietoja
e |adkemuutoksen tai lopettamisen syy
3.42 Laaketietokannan tietosisaltddn pohjautuvat sdhkdisen 1adkemaarayksen pakolliset tiedot tulee P KT 9
nayttaa kayttajalle 13aketta toimitettaessa. Laaketietokannan tietosisalto 16ytyy Lasketieto-
https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/laaketietokanta kanta
3.43 Apteekkijarjestelman tulee toimituksen yhteydessa nayttaa kayttajalle Ladketietokannan valmis- P KT 9
teen kaikki pakkaustasoiset tiedot. Lasketieto-
kanta
3.44 Apteekkijarjestelma nayttaa kayttajalle Reseptikeskuksen lahettamat kuittausilmoitukset vastaan- P KT 9, 10, 11,
otetuista ja tallennetuista tiedoista valittémasti niiden saavuttua. 12,13, 14, 15,

16, 17, 18, 20
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

Tulostusvaatimukset

3.51

Toimituksen tulee olla onnistuneesti tallennettu apteekkijarjestelméan ennen toimitustiedon tulos-

tusta

KT 9

3.62

Oletuksena jarjestelma tulostaa ladketoimituksen tiedot ohjetarralle Fimean ladkkeiden toimittamis-

maarayksen mukaisesti.

Kayttaja voi estaa tulostuksen tarvittaessa.

KT 9

3.63

Apteekin, Kelan, tyopaikkakassan tai vakuutusyhtion korvausta varten antamaan selvitykseen (las-

kelma) tulee tulostaa sahkoisen ladkemaarayksen asiakirjan tunniste ja versio.

KT 9

3.64

Apteekin, Kelan, tyOpaikkakassan tai vakuutusyhtion korvausta varten antamaa laskelmaa ei saa
tulostaa ennen kuin ladketoimitus on onnistuneesti tallennettu Reseptikeskukseen. Laskelman tu-

lostaminen ei kuitenkaan edellyta 1ddkkeen toimittamista samassa yhteydessa.

KT 9

Annosjakeluvaatimukset

3.81

Jos sahkdinen 1ddkemaarays on annosjakeluvarauksessa toimitusta tekevalle apteekille ja annos-
jakelujakso on tallennettu apteekkijarjestelmaan, toimitus voidaan lahettdd Reseptikeskukseen 7
vuorokauden ajan siita, kun [ddkemaarayksen voimassaolotila on muutettu paattyneeksi, lopete-
tuksi tai mitatdidyksi edellyttéaen, etta ladkemaarays on ollut voimassa annosjakelujakson alkaessa.

Uuden annosjakelujakson saa aloittaa vain voimassa olevaan ladkemaaraykseen.

eiSA

KT 9

3.82

Apteekkijarjestelman tulee tarkistaa annosjakelussa olevan l1adkemaarayksen tiedot Reseptikes-

kuksesta jokaisen laake-eran luovutuksen yhteydessa.

eiSA

KT9
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JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

o Laakemaaraykseen mahdollisesti tehty korjaus ja ladkejatkumoon tehty uusi ladkemaarays
tulee huomioida annosjakelussa.

e Uutta annosjakelujaksoa ei saa aloittaa mitatoityyn, paattyneeseen tai lopetettuun laake-
maaraykseen.

3.83 Apteekki voi hakea tiedot kyseiselle apteekille annosjakeluvarattujen ladkemaaraysten korjauk- P KT 9
sista, mitatdinneista ja lopetuksista seka kyseisen apteekin annosjakelupotilaiden uusista laake- eiSA

maarayksista.
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JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset
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2.4 Laaketoimituksen korjaus ja mitatointi

Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:

10 Korjaa laaketoimitusta

11 Mitatoi 1aaketoimitus

Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

4.1 Laaketoimituksen voi korjata ja mitatdida vain se apteekki tai sairaala-apteekki, joka ladkkeen toi- P KT 10, 11
mitti.

4.2 Apteekkijarjestelma tarkistaa ladketoimituksen korjauksen ja mitatdinnin yhteydessa laaketoimituk- P KT 10, 11
sen korjauksen / mitatdinnin pakolliset tiedot ja tietojen muodollisen oikeellisuuden ennen lahetysta
Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat ladkemaarayksen HL7 V3 CDA R2 sanomaku-
vaukseen ja Termeta.fi julkaistuihin lddkkeen toimituksen tietosisaltdihin.

4.3 Toimituksen korjauksen yhteydessa kaytdssa olevan ladkkeen tunnisteen ja sen osatunnisteen tu- P KT 10, 11
lee sailyd muuttumattomana myds uudessa toimitusasiakirjan versiossa.

4.4 Laakkeen toimituksen mitatéinnin yhteydessa mitatoitadvan toimituksen tiedot tulee sailyd muuttu- P KT 11
mattomana, lukuun ottamatta mitatéinnin tekijan tietoja seka asiakirjan versiotietoja.

4.5 Reseptikeskukseen tallennetun ladketoimituksen voi korjata ja mitatéida ilman aikarajaa. P KT 10, 11
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

4.6

Laaketoimituksen korjaus ja mitatointi on tehtdva Reseptikeskuksesta haetun asiakirjan tietojen

pohjalta.

P

KT 10, 11

4.7

Laaketoimitusta mitatoitdessa tai korjattaessa apteekkijarjestelma tarkistaa:

o ettd ladkemaarays, johon mitatoitava tai korjattava toimitus liittyy, ei ole toimitusvarattu, va-

rattu, erityislupavarauksessa tai annosjakelussa toisessa apteekissa
o ettd ladkemaarays ei ole lukittu
o ettd mitatoitava tai korjattava toimitus on tehty kyseisessa apteekissa
o ettd mitatoitavaa tai korjattavaa toimitusta ei ole mitatoity

o etta mitatoitava tai korjattava toimitusasiakirja on viimeisin Reseptikeskuksessa oleva ver-

sio kyseisesta toimitusasiakirjasta.

Jos ehdot eivat tayty ladketoimituksen mitatdinti tai korjaus tulee estaa.

KT 10, 11

4.8

Jos korjattava tai mitatéitava toimitus on muu kuin ladkemaarayksen viimeisin toimitus, tulee ap-

teekkijarjestelman ilmoittaa tasta kayttajalle. Korjausta tai mitatdintia ei kuitenkaan esteta.

KT 10, 11

4.9

Kaytettdvan maarittelyversion vaatimat pakolliset tiedot eivat ole asiakirjan korjauksessa ja mita-

toinnissa pakollisia, mikali tietoa ei ole alkuperdisessa korjattavassa tai mitatoitdvassa asiakirjassa.

KT 10, 11
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2.5 Tallenna puhelin — tai paperilagdkemaarays

Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:

12 Tallenna puhelin- tai paperiladkemaarays

Toiminnallisuuden toteuttamista ei edellyteta sairaala-apteekeilta.

Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

Yleiset vaatimukset

5.1 Apteekkijarjestelman tulee mahdollistaa puhelimitse annettujen ja paperille laadittujen 1adkemaa- P KT 12
raysten tallentaminen Reseptikeskukseen.

5.2 Apteekkijarjestelman pitaa ladkkeen toimituksen yhteydessa mahdollistaa myds muiden paperi- ja P KT 12
puhelinladkemaaraysten tietojen tallentaminen Reseptikeskukseen (vaikka niita ei toimiteta).

5.3 Puhelinlddkemaarayksen tiedot voidaan tallentaa valiaikaisesti apteekkijarjestelmaan ennen |aak- P KT 12
keen toimitusta.

5.4 Apteekkijarjestelman tulee automaattisesti tuottaa puhelinladkemaarayksista lopettamismerkinta P KT 12, 15
viimeistaan 3 kuukauden paddhan maaraamispaivasta. Kayttaja voi muuttaa lopettamisajankohtaa
aiemmaksi lddkkeen maaraajan ohjeistuksen mukaan. (kts. kayttétapaus 15 Lopeta ladke mukai-
sesti).
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

Apteekin tallentamaan puhelinladkemaaraykseen merkitdan automaattisesti myos voimassaolon
paattyminen 3 kk kuluttua maaraamisesta, ellei kayttaja kirjaa aiempaa voimassaolon paattymista.
Huom! Voimassaoloaika asetetaan 3 kk paahan riippumatta ladkarin mahdollisesti erikseen maa-
raamasta lopettamispaivasta.

5.5 Apteekissa tallennetun Iddkemaarayksen reseptisanoman tyyppi on (Sahkdinen ladkemaarays — P KT 12
Reseptisanoman tyyppi luokituksen mukaan) "1 Laakemaarays”

5.6 Jos potilaalla ei ole suomalaista henkilétunnusta, tallennetaan ladkemaarays syntymaaijalla ja ni- P KT 12
mella.

5.7 'Yhdelld sahkdisella 1ddkemaarayksella voidaan maaratd vain yhté kauppanimella tai vaikuttavalla P KT 12
aineella maarattavaa ladkettd, maardaikaista erityislupavalmistetta, perusvoidetta, kliinista ravinto-
valmistetta, apteekissa valmistettavaa laaketta tai Ladketietokannan ulkopuolista valmistetta.

5.8 Jarjestelman tulee mahdollistaa sdhkodisen lddkemaarayksen kirjoittaminen kaikista THL — Valmis- P KT 12
teen laji -koodiston (OID = 1.2.246.537.6.604) mukaisista valmisteista, paitsi luokan 12 Ulkomailla Laaketieto-
maaratty valmiste osalta. kanta
Maaraamisoikeuksien tarkistus

5.21 Apteekkijarjestelma tarkistaa laakkeen maaraajan ammattioikeudet (saadaan Terhikin rekisterdinti- P KT 12

numeron perusteella) LVV:n attribuuttitietopalvelusta.
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3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
5.22 Apteekkijarjestelma tarkistaa ladkkeen maaraajan ladkemaarayksen laatimishetkellda voimassa ole- P KT 12
vat rajoitustiedot LVV:n rooli- ja attribuuttitietopalvelusta.
5.23 Jos ladkkeen maaraaja ylittaa oikeutensa (ammattioikeus tai rajoitustiedot), estetdan rakenteisen P KT 12
rajoituksen yhteydessa (ks. PTJ-vaatimus 1.26) ladkemaarayksen tallentaminen ja ladkkeen toimit-
taminen.
Ei-rakenteinen rajoitus naytetaan ja ladkemaaraysta tallentava henkild paattaa jatkotoimenpiteista.
5.24 Mikali maarattavan ladkkeen kohdalle Laaketietokannassa on merkitty, ettéa ladkkeen maaraami- P KT 12
seen liittyy ehtoja, apteekkijarjestelman tulee ilmoittaa kayttajalle kyseisista ehdoista. Lasketieto-
Iimoitus ei esta ladkemaarayksen tallentamista. Ladkemaaraysta tallentava henkild paattaa jatko- kanta
toimenpiteista.
Tunnisteet
5.41 Apteekkijarjestelman tulee ennen QR-koodillisen paperilddkemaéarayksen tallennusta tarkistaa P KT 12
(asiakirjan tunnisteen perusteella) Reseptikeskuksesta, onko kyseinen 1ddkemaarays ja siihen
mahdollisesti liittyva ladkkeen lopettamismerkinta jo tallennettu Reseptikeskukseen:
e Jos paperilddkemaarays on jo tallentunut Reseptikeskukseen jarjestelma ilmoittaa siitd kayt-
tajalle ja ohjaa havittdmaan paperilddkemaarayksen ja tekemaan toimitus sahkdisen laake-
maarayksen perusteella.
5.42 Jos tallennettavalla paperiladkemaarayksellda on QR-koodi, tulee sen tiedoista kopioida muuttamat- P KT 12

tomana:




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 28 (62)
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

o Kaytdssa olevan ladkkeen tunniste ja ladkejatkumon osatunniste tallennettavalle l1adkemaa-

raykselle ja mahdolliselle ladkkeen lopettamismerkinnalle.
e Laakemaarayksen tunniste (OID) tallennettavalle ladkemaaraykselle

o Laakkeen lopettamismerkinnan tunniste (OID) tallennettavalle lddkkeen lopettamismerkin-
nalle (Iadkkeen lopettamismerkinnan tunniste on mukana QR-koodissa, jos tallennettavan

ladkemaarayksen ladkejatkumoon liittyy 1adkkeen lopettamismerkinta)

5.43

Jos kyseessa on puhelinladkemaarays tai sellainen paperildadkemaarays, jolla ei ole kaytdssa ole-
van ladkkeen tunnistetta, tulee apteekkijarjestelman HL7 CDA R2 -maaritysten mukaisesti muo-
dostaa ladkemaaraykselle uusi kaytdssa olevan ladkkeen tunniste seka laakejatkumon osatunnis-
teen yksildllinen arvo, joka ei ole kaytdssa ladkkeen muissa jatkumoissa. Tunnisteen muodosta-

missaannot maaritetaan tarkemmin teknisissa rajapintamaarittelyissa.

KT 12

Ladkemaarayksen tietosisalto

5.61

Ladkemaarayksien tietojen tulee perustua Kelan yllapitdman, voimassa olevan La&ketietokannan
tietoihin, kun THL - Valmisteen laji -koodiston (OID = 1.2.246.537.6.604) arvo on 1=Myyntiluvalli-
nen ladkevalmiste, 2=Laaketietokannassa oleva perusvoide, 3=Laaketietokannassa oleva kliininen
ravintovalmiste, 4=Maaraaikainen erityislupavalmiste tai 9=Vaikuttavan aineen nimelld maaratty

laake.

KT 12

Laaketieto-

kanta

5.62

Kun laakemaarays tallennetaan Laaketietokantaan kuuluvasta ladkevalmisteesta, apteekkijarjes-
telma tayttaa ladkevalmisteen tiedot automaattisesti Laaketietokantaan perustuvien tietojen perus-
teella.

KT 12

Laaketieto-

kanta
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Kela/ THL
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JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

5.63

Apteekkijarjestelma pyytaa potilaskohtaisen erityislupavalmisteen paperisen ladkemaarayksen tal-
lentamisen yhteydessa kayttajaa vahvistamaan, etta erityislupa on myonnetty (potilaskohtaisen eri-

tyislupavalmisteen ladkemaaraysta ei voi tallentaa apteekissa ilman erityislupaa).

P

KT 12

5.64

Mikali maarattavaan ladkkeeseen liittyy Ladketietokannassa erillisselvitys/erillisselvityksia, tulee
apteekkijarjestelman mahdollistaa erillisselvityksen valinta ladkemaaraykselle. Apteekki valitsee
erillisselvityksen ladkkeen maaraajan antaman tiedon perusteella, eika apteekkijarjestelma saa au-

tomaattisesti lisata sitad 1ddkemaaraykselle.

KT 12

5.65

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

sen ladkkeen maaraajan antaman ladkemaarayksen mukaisesti.

KT 12

Oikeellisuustarkistus

5.81

Sahkdisessa 1adkemaarayksessa tulee olla 1ddkemaarayksen tietosisaltdmaarittelyiden mukaiset
tiedot. Ladkemaarayksen pakolliset tiedot ja I1adkemaarayksen muodollinen oikeellisuus on tarkas-
tettava ennen lahetystd Reseptikeskukseen. Tietosisallot perustuvat Termetassa julkaistuun Laa-

kemaarays-asiakirjarakenteeseen ja HL7 V3 CDA R2 sanomakuvaukseen.

KT 12

5.82

Laakemaarays on oletuksena voimassa kaksi vuotta sen maaraamispaivasta lukien paitsi
e huumausaine ja PKV-lddkevalmisteilla

e apteekissa valmistettavilla I38keseoksilla, jotka sisdltdvat huumausainetta tai PKV-laakeai-

netta

KT 12




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 30 (62)
JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

e Dbiologisilla ladkevalmisteilla

e potilaskohtaisilla erityisluvallisilla valmisteilla (erityislupa mydnnetdan paasaantodisesti 1aa-
kemaaraykseen kirjoitetulle 1adkemaaralle, kuitenkin enintdan yhden vuoden hoitoa varten)

joilla I1adkemaarays on voimassa vain yhden vuoden. Seka puhelinldadkemaarayksilla, joilla l1aake-

maarays on voimassa 3 kKk.

Apteekkijarjestelman tulee mahdollistaa, ladkemaarayksen voimassaoloajan rajaaminen oletusai-

kaa lyhyemmaksi ladkkeen maaraajan ilmoittamalla tavalla (Ladkemaarayksen voimassaolon lop-

pupaivaa ei voi asettaa reseptin saadettya voimassaoloaikaa myéhemmaksi).
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Laakityslista vaatimusmaarit- 31 (62)
JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0

2.6 Korjaa, mitatoi tai lopeta laakitys

Vaatimukset liittyvat kayttdtapauksiin:

13 Korjaa virheellista 1adkemaaraysta

14 Mitatoi 1adkemaarays

15 Lopeta ladke

16 Mitatoi lopettamismerkinta

Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

Yleiset vaatimukset ja huomautukset

6.1 Apteekkijarjestelman tulee mahdollistaa 1d8kemaarayksen korjaaminen ja mitatointi. P KT 13,14
Ladkemaarayksen kaikkia tietoja voi korjata tai tdydentaa, niiden ollessa virheellisia lukuun otta-
matta vaatimuksissa erikseen kuvattuja poikkeuksia.

6.2 Korjaus ja mitatdinti tehdaan tuottamalla uusi versio ladkemaarayksesta. P KT 13, 14

6.3 Ladkemaarayksen korjauksen ja mitatdinnin on kohdistuttava ladkemaarayksen uusimpaan versi- P KT 13, 14
oon.
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Laakityslista vaatimusmaarit- 32 (62)
JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

6.4 Apteekin tallentamia ladkemaarayksia voidaan korjata ja mitatdida samoin kuin muita sahkoisia P KT 13, 14
ladkemaarayksia.

6.5 Potilaan kieltamaa ladkemaaraysta voidaan korjata ja mitatéida samoin kuin muita ladkemaarayk- P KT 13, 14
sia.

6.6 Laakemaarayksen korjaus ja mitatdinti seka ladkkeen lopettaminen ja lopettamismerkinnan mita- P KT 13, 14
tointi on tehtava Reseptikeskuksesta haettujen tietojen pohjalta.

6.7 Sairaala-apteekissa voi korjata tai mitatdida vain THL - Reseptin laji koodiston (OID = P KT 13, 14
1.2.246.537.6.605) mukaista sairaala-apteekkireseptia (reseptin laji = 2).
Sairaala-apteekissa lopettamismerkinta tai sen mitatdinti voidaan tehda vain ladkejatkumoon,
jonka reseptin laji = 2.

6.8 Apteekissa voi korjata tai mitatdida vain THL - Reseptin laji koodiston (OID = 1.2.246.537.6.605) P KT 13, 14
mukaista reseptia (reseptin laji = 1). eiSA
Apteekissa lopettamismerkinta tai sen mitatointi voidaan tehda vain ladkejatkumoon, jonka reseptin
laji = 1.
Ladkemaarayksen korjaus

6.21 Apteekkijarjestelma estaa ladkemaarayksen korjauksen, jos: P KT 13

e |ladkemaarays ei ole voimassa
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Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 33 (62)
JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
o |adkemaarays on toimitusvarattu, varattu, erityislupavarattu, annosjakelun piirissa tai lukittu
toisessa apteekissa
6.22 Ladkemaarayksesta ei voi korjata: P KT 13

Potilaan henkildtunnusta

Ladkkeen maaraajan tietoja

Alkuperaisen asiakirjan tunnistetta

Kéaytossa olevan ladkkeen tunnistetta

Laakejatkumon osatunnistetta

Reseptin lajia

Maarayspaivaa

Valmisteen lajia

Biologinen laake -tietoa

PKV-laake-tietoa

Huumausainetietoa

ATC-koodia ja ATC-koodin mukaista nimeé

Laakkeen vaikuttavien aineiden tietoja
o Ainesosan koodi

o koodin mukainen nimi ja koodisto
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Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 34 (62)
JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
6.23 Jos ladkemaarays on osittain tai kokonaan toimitettu, 1ddkemaarayksesta ei voi korjata vaatimuk- P KT 13
sen 6.22 mukaisia tietoja eika maarattyd maaraa.
L]
Toimittamattomalta ladkemaaraykselta tietoja saa korjata vain alkuperaisen ladkkeen maaraajan
luvalla.
6.24 \Vaatimus poistettu versiossa v5.3.0. P KT 13
6.25 Valmisteen lajilla 11 olevasta ladkemaarayksesta voi korjata vain annostusohjetta. P KT 13
6.26 Apteekkijarjestelma tarkistaa ladkemaarayksen korjauksen ja mitatéinnin yhteydessa ladkemaa- P KT 13,14
rayksen korjauksen / mitatéinnin pakolliset tiedot ja tietojen muodollisen oikeellisuuden ennen lahe-
tystd Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat [ddkemaarayksen HL7 V3 CDA R2 sanoma-
kuvaukseen ja Termeta.fi julkaistuihin tietosisaltihin.
6.27 Jos korjaukset kohdistuvat Iddkemaarayksen Laaketietokannan mukaisiin valmisteen tietoihin, tu- P KT 13
lee valmisteen ajantasaiset tiedot paivittda Laaketietokannasta. Muussa tapauksessa tietoja ei kor- Lasketieto-
jauksessa paiviteta Laaketietokannasta. kanta
Ladkemaarayksen mitatointi
6.41 Apteekkijarjestelman tulee estaa ladkemaarayksen mitatodinti, mikali P KT 14
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Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 35 (62)
JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
e Reseptin mitatdinnin tyyppi on Ladkemaarays vaaralle potilaalle tai Virheellinen ladkemaarays
JA
e ladkemaarays on osittain tai kokonaan toimitettu
6.42 Apteekkijarjestelman tulee estaa ladkemaarayksen mitatointi, mikali P KT 14
o Reseptin mitatéinnin tyyppi on Potilaan antamat virheelliset tiedot tai Pakottamalla laadittu
o JA vahintaan yksikaan seuraavista toteutuu:
o laakemaarays ei ole voimassa tai
o ladkemaarays on kokonaan toimitettu tai
o mitatdija ei ole alkuperaisen mitatditdvan ladkemaarayksen tallentanut henkild
6.43 Apteekkijarjestelman tulee estda mitatointi, mikali P KT 14
e Reseptin mitatdinnin tyyppi on Hoidollinen syy
JA
o |adkemaaraykselld on kaytdssa olevan lddkkeen tunniste ja jatkumon osatunniste.
6.44 Kun kyseessa on virheellisen |adkemaarayksen tai vaaralle potilaalle tehdyn ladkemaarayksen mi- P KT 14

tatointi tai mitatointi potilaan antamien virheellisten tietojen tai pakottamisen vuoksi, kayttajalle on
naytettava selkeasti tieto, ettd mitatdinti poistaa ainoastaan kyseisen Iddkemaarayksen, jolloin
mahdollinen 1ddkejatkumon edellinen 1ddkemaarays astuu voimaan. Laakityslistan tiedot on tassa

tapauksessa mitatdinnin allekirjoituksen ja tallennuksen jalkeen paivitettdva Reseptikeskuksesta.
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Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 36 (62)
JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

6.45

Ladkemaarayksen mitatdinnin yhteydessa mitatoitavan [ddkemaarayksen tiedot sailyvat muuttu-
mattomana, lukuun ottamatta mitatdinnin tietoja (korjauksen ja mitatdinnin lisatiedot), mitatdinnin

tekijan tietoja seka asiakirjan versiotietoja.

P

KT 14

Ladkkeen lopettaminen

6.61

Apteekkijarjestelman tulee mahdollistaa ladkkeen lopettamismerkinnan laatiminen ja mitatéiminen.

o Laakkeen lopettamismerkintaa ei voi korjata (versioimalla). Jos ladkkeen lopettamismerkinta

on virheellinen, se mitatdidaan ja/tai laaditaan uusi lopettamismerkinta.

o Laakkeen lopettamismerkinnan muutokset tehdaan laatimalla uusi lopettamismerkinta. Uusi

lopettamismerkintd kumoaa aiemman lopettamismerkinnan.

KT 15, 16

6.62

Lopettamismerkinnan tiedot tulee voida antaa ladkemaarayksen tallentamisen ja korjauksen yhtey-
dessa. Ladkemaarayksen mitatdinnin yhteydessa tulee voida valita myods lopettamismerkinnan mi-
tatointi.

Kayttaja voi myds antaa lopettamismerkinnan tiedot omana toimintonaan, jolloin kayttajalle on nay-

tettava ladkkeen jatkumon uusimman mitatdimattdman lIddkemaarayksen uusimman version tiedot.

KT 12, 13,
14,15

6.63

Potilaan Ia&kityslistalla oleva l1adkejatkumo, joka sisdltda apteekin tallentamia |ddkemaarayksia voi-
daan lopettaa ja lopettamismerkinnat mitatdida samalla tavalla kuin muutkin potilaan I83kityslistalla

olevat ladkejatkumot.

KT 15, 16

6.64

Potilaan kieltamat 1aakityslistalla olevat Idakejatkumot voidaan lopettaa ja lopettamismerkinnat mi-

tatdida samalla tavalla kuten muutkin potilaan Ia3kityslistalla olevat 1d8kejatkumot.

KT 15, 16
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Laakityslista vaatimusmaarit- 37 (62)
JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

6.65 Laakkeen lopetus on tehtava ladkejatkumon uusimman laddkemadarayksen viimeisimman version P KT 15
perusteella, laatimalla jatkumoon lopettamismerkinta.

6.66 Apteekkijarjestelman tulee estaa lopettamismerkinnan laatiminen, jos jatkumon viimeisimman 1aa- P KT 15
kemaarayksen voimassaolotila on Paattynyt, Lopetettu tai Mitatdity tai jos ladkemaarays ei ole 1aa-
kejatkumon viimeisin (Uusin-tila = "False”).

6.67 Apteekkijarjestelman tulee estaa lopettamismerkinnan laatiminen, mikali I1aakejatkumon viimeisin P KT 15
ladkemaarays on lukittu, toimitusvarattu, varattu, erityislupavarattu tai annosjakelussa toiselle ap-
teekille.

6.68 Apteekkijarjestelman tulee estaa lopettamismerkinnan mitatéinti, jos lopettamismerkinnan voimas- P KT 16
saolotila on paattynyt.

6.69 Apteekkijarjestelma tuottaa lopettamismerkinnalle samat Kaytdssa olevan ladkkeen tunnisteen ja P KT 15
Laakejatkumon osatunnisteen kuin lopetettavan jatkumon 1ddkemaarayksilla on.

6.70 Laakkeen lopettamismerkinnan ja lopettamismerkinnan mitatéinnin pakolliset tiedot ja muodollinen P KT 15, 16
oikeellisuus on tarkastettava ennen lahetysta Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat laa-
kemaarayksen HL7 V3 CDA R2 sanomakuvaukseen ja Termeta.fi julkaistuihin Lopettamismerkin-
nan tietosisaltdon.

6.71 Kun kayttaja lopettaa potilaan 1aakityslistalta |1adkkeita, apteekkijarjestelman tulee nayttaa kaytta- P KT 15

jalle lopetettavien l1ddkkeiden tiedot ennen allekirjoittamista. Kayttaja voi ennen allekirjoittamista

peruuttaa laatimiaan lopettamismerkintéja.
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Laakityslista vaatimusmaarit- 38 (62)
JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

6.72 Lopettamismerkinnalld oleva henkildtunnus tulee olla sama kuin l1Adkemaarayksella, jos ladkemaa- P KT 15
raykselld on henkilétunnus.

6.73 Laakkeen lopettamismerkinnan mitatdinnin yhteydessa mitatoitavan lopettamismerkinnan tiedot P KT 16
sailyvat muuttumattomana, lukuun ottamatta mitatdinnin tekijan tietoja seka asiakirjan versiotietoja.

6.74 Jos ladke halutaan lopettaa heti, tulee lopettamismerkinnalle antaa Iaakkeen lopetuspaivan lisaksi P KT 15
kellonaika, joka on tallennushetkeen verrattuna menneisyydessa.
Lopetus ladkemaaraysten kasittelyn yhteydessa

6.81 Kayttajan on ladkemaarayksen korjaamisen yhteydessa voitava poistaa tai muuttaa lopettamismer- P KT 13, 15, 16
kinnan tietoja kayttétapauksen 13 Korjaa virheellistd ladkemaaraysta kasittelysddnndén K2 mukai-
sesti.

6.82 Kayttajan on ladkemaarayksen mitatdinnin yhteydessa voitava mitatdida lopettamismerkinta kayt- P KT 14, 15, 16
totapauksen 14 Mitatoi ladkemaarays kasittelysaantdjen K3 ja K4 mukaisesti.

6.83 Apteekkijarjestelma voi mahdollistaa 30.9.2029 saakka ladkkeen lopettamismerkintdjen laatimisen P. KT 15, 16

ja itse tehtyjen lopettamismerkintdjen mitatdimisen tilanteissa, jossa:
e ladkkeen viimeisin ladkemaarays on laadittu ennen 1.10.2027 ja
e ladkemaarays on ilmeisen tarpeeton ja

e lopettaminen tehdaan yhteisymmarryksessa potilaan kanssa
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JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

Lopettamismerkinnan tekijaksi merkitaan lopettamisen kirjannut farmaseutti, proviisori tai farma-

sian opiskelija, kun taas muulloin lopettamismerkinnan tekijaksi merkitaan lopettamisen ohjeistanut

laakari.




Kq n [G Laakityslista vaatimusmaarit- 40 (62)
JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)

Vaatimukset

Kela/ THL 3.11.2026 v6.0.0

2.7 Laakemaarayksen lukitus ja varaukset

Erityislupa- ja annosjakeluvaraus toiminnallisuuden toteuttamista ei edellyteta sairaala-apteekeilta.

Vaatimukset liittyyvat kayttétapaukseen:

e 17 Paivita reseptin tilatietoja

e poistaa lukitus,

e korjata ladkemaaraysta,

Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
Lukitus

7.1 Apteekkijarjestelman tulee estaa ladkemaarayksen lukitus, jos 1ddkemaarays: P KT 17
e eiole voimassa
e on kokonaan toimitettu
e on lukittu
e on erityslupavarattu
e on toimitusvaraus-, varaus- tai annosjakelutilassa toisessa apteekissa.

7.2 Lukitus tulee tehda aina Iddkemaarayksen uusimpaan versioon. P KT 17

7.3 Lukitulle sahkoiselle 1adkemaaraykselle ei voida tehda muuta kuin P KT 17
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JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

e mitatdida ladkemaarays tai
o tarkastella ladkemaarayksen tietoja

o (lddkkeen maaraaja voi tehda myoés lopetusmerkinnan).

7.4

Apteekkijarjestelman tulee estaa lukitun ladkemaarayksen korjaaminen ja mitatointi, jos lukituksen
on tehnyt toinen apteekki.

Ladkemaarayksen korjaus ja mitatdinti purkavat lukituksen automaattisesti (apteekkijarjestelma ei
l&heta erillista lukituksen purkusanomaa Reseptikeskukseen). Ladkemaarayksen korjauksen jal-

keen ladakemaarayksen voi toimittaa normaalisti.

KT 17

7.5

Apteekkijarjestelman tulee estaa lukituksen purkaminen, jos ladkemaarays
e eiole voimassa
e on kokonaan toimitettu
e on erityislupavarattu

e on lukittu toisen apteekin toimesta.

KT 17

Varaukset

7.21

Apteekkijarjestelman tulee estaa ladkemaarayksen varaus, annosjakeluvaraus ja erityislupavaraus,

jos ladkemaarays
e eiole voimassa

e on kokonaan toimitettu

KT 17
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Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 42 (62)
JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
e on varattu tai erityislupavarattu
e on annosjakelussa toisessa apteekissa.
7.22 Apteekkijarjestelman tulee estaa erityislupavarauksen tekeminen muihin kuin potilaskohtaisen eri- P KT 17
tyislupavalmisteen ladkemaarayksiin (valmisteen laji = 11).
7.23 Apteekkijarjestelman tulee estaa toimitusvarauksen, varauksen, annosjakeluvarauksen ja erityislu- P KT 17
pavarauksen purku, jos ladkemaarays ei ole vastaavassa varaustilassa ko. apteekille.
7.24 Kaikki varaukset voi tehda vain ladkemaarayksen uusimpaan versioon. P KT17
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JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset
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2.8 Allekirjoita ja laheta
Vaatimukset liittyyvat kayttétapaukseen:
o 18 Allekirjoita ja laheta
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
Asiakirjojen muodostus ja allekirjoitus
8.1 Apteekkijarjestelman tulee muodostaa kullekin asiakirjalle ennen Reseptikeskukseen lahettamista P KT 18
yksikasitteinen asiakirjan tunniste (OID) ja versionumero (HL7 CDA R2 Header - maaritysten mu-
kaisesti).
8.2 Laakkeen toimitukset, niiden korjaukset ja mitatéinnit, sdhkdiset ladkemaaraykset, niiden korjauk- P KT 18
set ja mitatdinnit seka lopettamismerkinnat ja mitatdinnit on allekirjoitettava henkil6kohtaisella, ke- DVV
hittyneella sahkdisella allekirjoituksella. Varmenteena on kaytettava terveydenhuollon (DVV) alle-
kirjoitusvarmennetta. Ladkkeen toimittajan oikeus toimittamiseen tulee olla varmistettu ennen alle-
kirjoitusta.
8.3 Farmaseutin ja proviisorin tulee voida allekirjoittaa sahkoisesti yhdella kerralla kaikki saman poti- P KT 18
laan samalla kerralla tallennetut 1ddkemaaraykset ja toimitetut Id8kkeet (saman henkildon asiakirjo-
jen moniallekirjoitus).
8.4 Apteekkijarjestelma estaa farmasian opiskelijaa allekirjoittamasta ja lahettamasta asiakirjoja Re- P KT 18
septikeskukseen.
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JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

Farmasian opiskelija voi kirjoittaa paperi- ja puhelinladkemaaraysten seka laaketoimitusten tiedot
jarjestelmaan, mutta ei allekirjoittaa ja 1ahettaa asiakirjoja Reseptikeskukseen.
Farmasian opiskelijan kirjoittamat ladkemaaraykset ja 1adketoimitukset allekirjoittaa sahkodisesti

opiskelijaa valvova farmaseutti/proviisori, joka myos lahettda asiakirjat Reseptikeskukseen.

Asiakirjojen ldhetys

8.21

Apteekin tallentamat sahkdiset ladkemaaraykset tulee Iahettaa Reseptikeskukseen ja 1adkemaa-
rayksen onnistuneesta tallentamisesta Reseptikeskukseen tulee saada Reseptikeskuksen vastaus-
sanoma ennen saman ladkkeen ladketoimituksen ja/tai ladkkeen lopettamismerkinnan lahetta-

mista.

KT 18

8.22

Reseptikeskukseen |lahetettdvien sanomien pakolliset tiedot ja tietojen muodollinen oikeellisuus on
tarkastettava ennen lahetystd Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat toimituksen HL7 V3

CDA R2 sanomakuvaukseen ja Termeta-tietosisaltoon.

KT 18

8.23

Reseptikeskus lahettaa vastauksen kunkin ladkemaarayksen ja ladketoimituksen vastaanoton on-
nistumisesta tai epdonnistumisesta sekd syyn epaonnistumiseen.
Apteekkijarjestelma nayttaa Reseptikeskuksen lahettamat kuittaustiedot ja virheilmoitukset kaytta-

jalle valittdmasti niiden saapumisen jalkeen.

KT 18

8.24

Mikali kayttajan toimenpide vaatii valitdnta palautetta Reseptikeskukselta, apteekkijarjestelmassa

kayttajan kokema viive kommunikoitaessa Reseptikeskuksen kanssa saa olla 90 %:ssa tapauksia

KT 4,5,6,7,8,
18, 19, 20, 21,
23
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3 sekuntia ja lopuissa 10 %:ssa tapauksia enintdan 10 sekuntia. Toimenpide keskeytetaan ja kayt-
tajalle ilmoitetaan epaonnistumisesta viimeistaan, kun viive on yli 30 sekuntia.
8.25 Asiakirjan lahetyksen epaonnistuessa teknisen hairitilanteen takia, apteekkijarjestelma a)— |KT 18
a) voi yrittda uudelleenlahetystad 30 sekunnin ajan, jonka jalkeen b) P
b) kayttajalle tulee ilmoittaa Iahetyksen epaonnistumisesta ja ohjeet jatkotoimista.
8.26 Jos lahetyksen epaonnistuminen Reseptikeskukseen johtuu asiakirjassa olevasta virheesta, ap- P KT 18
teekkijarjestelma ohjaa kayttajaa korjaamaan virheen ja lahettdmaan asiakirja uudelleen.
Puskurista lahetys
8.41 Asiakirjat jaavat hairidtilanteessa puskuriin odottamaan Reseptikeskukseen lahettamista ja ne 1a- P KT 18

hetetdan Reseptikeskukseen hairidtilanteen paatyttya. Apteekkijarjestelman tulee ilmoittaa kaytta-
jalle, jos lahetykset jaavat puskuriin odottamaan Iahetysta. Vaatimuksen 8.2 mukaiset allekirjoitusta

vaativat asiakirjat tulee olla allekirjoitettuja ennen puskuriin siirtoa.

Hairidtilanteella tarkoitetaan tilannetta, jossa Reseptikeskukseen ei saada yhteytta tai Reseptikes-
kus vastaa virhekuittauksella, joka mahdollistaa 1dhetyksen mydhemmin uudestaan.

Mikali puskurissa on odottavia lahetyksia, lisataan uudet asiakirjat puskuriin odottamaan lahetysta
jarjestyksessa.

Puskurin taytyy pystya hairidtilanteessa tallentamaan jarjestelmassa vahintdan 4 tunnin aikana

syntyva maara asiakirjoja.
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

8.42

Hairidtilanteen paatyttya tulee apteekkijarjestelman varmistaa, etta apteekissa kirjattu ladkemaa-
rays on onnistuneesti tallennettu Reseptikeskukseen ennen saman laakkeen laaketoimituksen

ja/tai ladkkeen lopettamismerkinnan tallentamista Reseptikeskukseen.

P

KT 18

8.43

\Vaatimuksessa 8.41 kuvattu puskuri ei ole kayttajakohtainen eika jarjestelman uudelleen kaynnis-

tys saa tyhjentaa puskuria.

KT 18

8.44

Valtakunnallisen (tai paikallisen) hairidtilanteen paatyttya apteekkijarjestelma lahettaa jarjestelman

puskuriin tallennetut asiakirjat niiden alkuperaisessa luontijarjestyksessa.
Apteekkijarjestelma voi yrittaa lahettda puskurissa ensimmaisena olevaa asiakirjaa 1-3 minuutin
valiltd olevan satunnaisen ajan paasta siita, kun hairidé on viimeksi todettu. Tarvittaessa aikaa on

pystyttdva pidentdmaan laajassa ja pitkakestoisessa hairidtilanteessa.

KT 18

8.45

Puskurista onnistuneesti [&hetetyt asiakirjat poistetaan puskurista. Lahetysten onnistumisesta ei

ilmoiteta ko. asiakirjan laatijalle.

KT 18

8.46

\Vaatimus poistettu v5.2.0.

KT 18

8.47

Jos apteekin sdhkdistaman ladkemaarayksen tai lddkkeen lopettamismerkinnan lahetys puskurista
epaonnistuu siksi, etté Potilastietojarjestelma on jo tallentanut kyseisen ladkemaarayksen ja/tai
ladkkeen lopettamismerkinnan Reseptikeskukseen, poistetaan laakemaarays ja/tai laakkeen lopet-
tamismerkinta puskurista. Tasta ei ilmoiteta ladkemaarayksen tallentajalle. Kyseiseen laakemaa-

raykseen kohdentuva toimitus on lahetettavissa tdman jalkeen.

8.48

Jos lahetys puskurista epaonnistuu muusta kuin vaatimuksessa 8.41 tai 8.47 kuvatusta syysta,

asiakirja viedaan virhelistalle. Apteekkijarjestelmassa on oltava virheiden kasittelytoiminnallisuus,
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jonka avulla apteekin maarittdma henkild voi tarkistaa virheelliset lahetykset ja huolehtia niiden si-
saltdjen korjaamisesta tarvittaessa.

8.49 Mikali vaatimuksessa 8.41 kuvattu puskuri tayttyy, jarjestelman on ilmoitettava kayttajalle, ettei
asiakirjoja voida tallentaa Reseptikeskukseen ja annettava ohjeet jatkotoimista.
Annosjakelun moniallekirjoitus

8.61 Moniallekirjoitusten mahdollistaminen annosjakelun ladketoimitusten yhteydessa ei ole kokonai- - KT 18
suutena pakollinen vaatimus apteekkijarjestelmille. Mikali apteekkijarjestelman toimittaja paattaa eiSA
toteuttaa tdman toiminnallisuuden, sen on taytettava seuraavat vaatimukset ja toteutus on yhteis-
testattava.

8.62 Jarjestelma voi mahdollistaa usean potilaan ladketoimitusten moniallekirjoituksen ainoastaan an- P KT 18
nosjakelun toimitusten yhteydessa. eiSA

8.63 Apteekkijarjestelma sallii enintddn 20 annosjakeluasiakkaan toimituskertojen allekirjoituksen ker- P KT 18
ralla. eiSA

8.64 Apteekkijarjestelman tulee nayttaa selkealla ja visuaalisella tavalla ne potilaat, joiden annosjakelu- P KT 18
toimituksia allekirjoitetaan. giSA

8.65 Farmaseutin tai proviisorin on merkittava tarkastetuksi kunkin kasiteltavan potilaan jokaisen annos- P KT 18
jakelussa olevan laakkeen (ladkemaarayksen) ladketoimitustiedot erikseen ja jarjestelman on pi- eiSA

dettava kirjaa tarkastetuista potilaista. Apteekkijarjestelman tulee estaa tarkastamattomien ladke-

toimitustietojen allekirjoitus.
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8.66 Kunkin kasiteltdvan potilaan ladketoimituksen tarkastuksen yhteydessa jarjestelman on naytettava P KT 18
kayttajalle potilaan kaikki ostokerran lagkemaaraykset. eiSA

8.67 Kun farmaseultti tai proviisori lopuksi kerralla allekirjoittaa ja I&hettaa laaketoimitustiedot, ainoas- P KT 18
taan tarkastetuiksi merkittyjen potilaiden toimitustiedot allekirjoitetaan ja lahetetadan Reseptikeskuk-| giga
seen.

8.68 Jarjestelma ilmoittaa kayttajalle kasittelyyn valittujen potilaiden tiedot, joita ei ollut merkitty tarkaste- P KT 18
tuksi ja joiden l[adkemaaraysten toimitustietoja ei nain ollen lahetetty allekirjoituksen yhteydessa eiSA
Reseptikeskukseen.

8.69 Teknisesti moniallekirjoitus on jarjestelmassa toteutettava siten, ettd noudatetaan Sahkdisen alle- P KT 18
kirjoituksen maaritys ja soveltamisohjeen moniallekirjoitukseen liittyvia vaatimuksia ja maarityksia. eiSA
PIN-koodin puskurointia ei saa kayttda teknisena ratkaisuna.

8.70 Apteekkijarjestelman on tehtava automaattisesti ladkemaarayksen annosjakeluvaraus erilliselld an- P KT 18
nosjakeluvaraussanomalla, kun apteekki ottaa l1adkemaarayksen annosjakeluun, ellei I1ddkemaa- eiSA

rays ole jo annosjakeluvarattu ko. apteekille.
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2.9 Tulosta kooste potilaan laakityslistasta

Vaatimukset liittyyvat kayttétapaukseen:

e 19 Tulosta kooste potilaan laakityslistasta

Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

Tulosteiden muodostus

9.1 Apteekkijarjestelma pyytaa Reseptikeskuksesta laakityslistan koosteesta ja ulkomaan matkaa var- P KT 19

ten annettavasta jaljenndksesta PDF-tulosteen.

9.2 Koostetta potilaan laakityslistasta tai ulkomaan matkaa varten annettavaa jaljenndsta ei tallenneta P KT 19

apteekkijarjestelmaan.

Tulosteen muoto ja siséalto

9.21 Ladkemaarayksen toimitustieto, l1dakityslistan kooste ja ulkomaan matkaa varten annettava jaljen- P KT 19
nds potilaan sahkoisista ladkemaarayksista annetaan yhtenaisen mallin mukaisena paperisena tai

muulla vastaavalla, saavutettavalla tavalla.

Tulosteille voidaan tulostaa tiedot kaikista reseptin lajeista (resepteista, sairaala-apteekkiresep-

teista ja ulkomaanresepteista)
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9.22 Tulosteet tulostetaan potilaan asiointikielella (suomeksi tai ruotsiksi). Ulkomaan matkaa varten an- P KT 19
nettava jaljennds tulostetaan englanniksi.
9.23 Apteekkijarjestelma tukee laakityslistan koosteeseen tulostettavan QR-koodin tuottamista. P KT 19
9.24 Ulkomaan matkaa varten annettavaan jaljenndkseen tulostetaan tiedot potilaan tietysta/tietyista jo P KT 19
toimitetuista ladkemaarayksista.
9.25 Laakityslistan koosteeseen voidaan tulostaa vahintaan P KT 19
1) Kaikki kaytossa olevat ladkkeet seka niihin liittyvat lopettamismerkinnat
2) Tietyt kdytdssa olevat/olleet 1ddkkeet seka niihin liittyvat lopettamismerkinnat
Apteekkijarjestelmassa voi olla myds muita rajauksia tulosteen sisaltoon.
9.26 Kun apteekkijarjestelma pyytda Reseptikeskukselta alle 18-vuotiaan henkildn yhteenvetoa tai jal- P KT 19

jenndsta ulkomaanmatkaa varten, kayttajan pitda ottaa kantaa siihen, onko asioija potilas, hanen
huoltajansa tai edunvalvojansa. Jos asioija on muu kuin potilas itse, apteekkijarjestelma ilmoittaa
Ajanvaraus — Yhteyshenkildn tyyppi - koodiston 1.2.246.537.6.882 mukaisen yhteyshenkildn tyypin
Reseptikeskukseen. Alaikaisen tietoja voidaan luovuttaa vain potilaalle itselleen, huoltajalle (koodi

1) tai maaratylle edunvalvojalle (koodi 3).
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2.10 Laakemaarayksen uusimispyynto

Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:

20 Tee ja laheta uusimispyyntd

Toiminnallisuuden toteuttamista ei edellyteta sairaala-apteekeilta.

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

Uusimispyynto

10.1

Apteekkijarjestelma estda uusimispyynndn laatimisen, jos:

Id8kemaarayksella ei ole henkildtunnusta

ladkemaaraykseen kohdistuu uudistamiskielto

ladkemaarays on apteekin tallentama puhelinladkemaarays

l1d8kemaarays on laadittu ulkomailla ostoa varten

Id8kemaarays on lukittu

lId8kemaarayksen voimassaolotila on lopetettu, paattynyt tai mitatoity
ladkemaarayksen uusimistila on tallennettu, kasittelematon, hyvaksytty tai hylatty
ladkemaarayksen varaustila on erityislupavarattu

ladkemaarays on toimitusvaraus-, varaus- tai annosjakelutilassa toiselle apteekille

KT 20
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10.2 Jos kayttaja aloittaa uusimispyynndn laatimisen ladkemaaraykseen, joka on voimassa yli 4 kk ja ei P KT 20
ole kokonaan toimitettu, apteekkijarjestelma huomauttaa kayttajaa siita, etta 1adkemaaraysta ei to-
dennakdisesti ole tarpeen vield uusia. Ladkemaarayksen uusimista ei kuitenkaan esteta.
10.3 Laadkemaaraykseen voi tehda uusimispyynnon, jos laaketta ei ole lopetettu lopettamismerkinnalla P KT 20
(uusimman ladkemaarayksen voimassaolotila ei ole lopetettu).
10.4 VVaatimus poistettu (ks. vaatimus 10.3) P KT 20
10.5 VVaatimus poistettu (ks. vaatimus 10.3) P KT 20
10.6 Jos ladkejatkumoon kohdistuu tulevaisuudessa oleva lopettamismerkinta, apteekkijarjestelman tu- P KT 20
lee huomauttaa tasta kayttajaa. Uusimispyynndn lahettdmista ei kuitenkaan esteta.
Uusimispyyntdjen sisaltd
10.21 Uusimispyynndssa tulee olla tietosisaltomaarittelyn mukaiset tiedot. P KT 20
10.22  |L&dkemaarayksen uusimispyyntdon tulee kopioida uusittavan 1adkemaarayksen kaytdssa olevan P KT 20
Idakkeen tunniste ja Iddkejatkumon osatunniste.
10.23  |Kayttajan tulee olla mahdollista valita terveydenhuollon yksikko, johon uusimispyynté kohdistetaan. P KT 20
'Yksikko voi olla joko sama tai eri terveydenhuollon organisaatio, jossa uusimispyynnon kohteena
oleva sahkodinen ladkemaarays on kirjoitettu.
10.24  |Apteekki voi kohdistaa uusimispyynnén SOTE-rekisterin mukaiseen yksikkéon, joka em. rekisterin P KT 20

tietojen mukaan uusii sdhkdisia lddkemaarayksia.
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Apteekkijarjestelman tulee osata kasitella SOTE-rekisterin Loppupvm- ja Korvaava koodi —kenttien
tietoja ja ohjata tarvittaessa uusimispyyntd SOTE-rekisterin Korvaava koodi —kentan mukaiselle
uusimispyyntdja vastaanottavalle organisaatiolle.
Uusimispyyntdjen nayttaminen
10.41 Tieto ladkkeeseen kohdistuvasta uusimispyynndsta on naytettava asiakkaan laakityslistan yhtey- P KT 4, 9, 10, 11,
dessa, kun ladkemaarayksen uusimistila on tallennettu, kasittelematdn tai vanhentunut. 12,13, 14, 15,

16, 17, 20, 21
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2.11 Tarkistus- ja huomiomerkinnat

Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:

25 Tee laakityslistan ajantasaisuuden tarkistusmerkinta

26 Tee laakityksen tarkistusmerkinta

27 Tee laakehoidon arviointimerkinta

29 Tee huomiomerkinta

31 Kasittele huomiomerkinta

Toiminnallisuuden toteuttamista ei edellyteta sairaala-apteekeilta.

Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
11.1 Kayttajan tulee voida laatia 1dadkehoidon tarkistusmerkintd THL-Laakitystarkistuksen tyyppi -koodis- P KT 25, 26, 27
ton mukaisilla arvoilla.
11.2 Tarkistusmerkinnalle liitetaan kaikki perushaussa palautuvat potilaan kaytdssa olevat laakkeet P KT 25, 26, 27
(mahdolliset 1ddkkeen luovutuskiellot voivat rajoittaa kaikkien 1ddkkeiden palautumista).
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11.3 Tarkistusmerkinnalle ei saa liittda |adkejatkumoita, joiden uusin (uusin-tila = True) ladkemaarays P KT 25, 26, 27
on tilassa lopetettu.

114 Tarkistusmerkinnalle ei saa liittda |adkejatkumoita, joiden uusin (uusin-tila = True) ladkemaarays P KT 25, 26, 27
on mitatoity.

11.5 Laakehoidon tarkistusmerkintdihin liittyvat lisdarviointia tai toimenpiteita edellyttavat huomiot seka P KT 25, 26, 27,
mahdolliset ehdotukset Iaakityksen muutoksista kirjataan tarkistusmerkintaan liittyvina erillisina 29
huomiomerkintéina. Talléin huomiomerkinnat tulee laatia tarkistusmerkinnan yhteydessa ja merkin-
nat tulee tallentaa yhdessa.

11.6 Tarkistusmerkintaa ja huomiomerkintaa ei voi kirjata kayttden pelkastaan potilaan nimea ja synty- P KT 25, 26, 27,
maaikaa. 29

11.7 Apteekkijarjestelman tulee mahdollistaa tarkistusmerkintéjen korjaaminen ja mitatéiminen. Korjaus P KT 25, 26, 27,
tehdaan tuottamalla uusi versio ko. merkinnasta. 29

11.8 Apteekkijarjestelman tulee mahdollistaa huomiomerkintéjen mitatéiminen. P KT 29

11.9 Apteekkijarjestelman tulee estda huomiomerkinnan korjaaminen. Korvaava toimenpide on huo- P KT 29
miomerkinnan mitatointi ja uuden merkinnan kirjaaminen.

11.10  |Tarkistusmerkinnan korjauksen ja mitatdinnin on kohdistuttava ko. merkinnan uusimpaan versioon. P KT 25, 26, 27

11.11 Huomiomerkinnan mitatéinnin on kohdistuttava ko. merkinnan uusimpaan versioon. P KT 29

11.12  |Tarkistusmerkinnan korjaus tai mitatéinti ei saa kohdistua mitatdityyn merkintaan. P KT 25, 26, 27

11.13  |Huomiomerkinnan mitatointi ei saa kohdistua mitatdityyn merkintaan. P KT 29
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11.14 Tarkistusmerkintdjen korjauksessa ei saa muuttaa potilaan tietoja, tarkistuksen/huomiomerkinnan P KT 25, 26, 27
tekijan tietoja tai tarkistus-/huomiomerkinnan ajankohtaa.

11.15  |Jos tarkistusmerkintd mitatdidaan, myds siihen liitetyt huomiomerkinnat tulee mitatoéida. P KT 25, 26, 27,

29

11.16  |Tarkistusmerkinnan voi korjata tai mitatéida vain siind apteekissa, missa merkinta on laadittu. P KT 25, 26, 27

11.17 Huomiomerkinnan voi mitatéida vain siind apteekissa, missa merkinta on laadittu P KT 29

11.18 |Tarkistusmerkintaa ja siihen mahdollisesti liittyvia huomiomerkintdja tulee kasitella yhtena kokonai- P KT 25, 26, 27,
suutena. Jos yhta naista korjataan tai mitatdidaan, tulee kokonaisuudesta tuottaa uusi versio. Ver- 29
sioinnista ohjeistetaan tarkemmin FHIR-ma&arittelyissa.

11.19  |Kayttdjan tulee voida laatia 1ddkehoidon huomiomerkinta ja sille tulee kirjata huomion aihe THL - P KT 29
Huomion aihe -koodiston mukaisilla arvoilla. Huomiomerkinta tulee voida laatia yksinaan tai niin,
etta se liittyy tarkistusmerkintdan (vaatimus 11.4)

11.20  [Tarkistus- ja huomiomerkinnailla tulee olla tietosisaltdmaarittelyiden mukaiset tiedot. Apteekkijar- P KT 25, 26, 27,
jestelman on tarkistettava merkinnan pakolliset tiedot ja muodollinen oikeellisuus ennen lahetysta 29
Reseptikeskukseen. Tietosisallot perustuvat Termetassa julkaistuihin tarkistus- ja huomiomerkinto-
jen tietosisaltoihin ja FHIR maarittelyyn.

11.21 Kayttajan tulee voida tallentaa tarkistus- ja huomiomerkintd Reseptikeskukseen. Apteekkijarjes- P KT 25, 26, 27,
telma huomauttaa kayttajad mahdollisista virheista ennen tallentamista Reseptikeskukseen. Henki- 29

I6kohtaista allekirjoitusta ei vaadita.
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Nro

Kuvaus

Tarkeys Liittyy

11.22

Kayttajan tulee pystya kuittaamaan huomiomerkinta kasitellyksi. Kuittaus tulee pystya perumaan

mitatéimalla huomiomerkinnan kuittausmerkinta, jolloin huomiomerkintd muuttuu kasittelematto-

maksi.

P KT 31
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JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset
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2.12 Itsehoitovalmisteen kayton kirjaaminen

Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:

32 Kirjaa itsehoitovalmisteen kayton tiedot

33 Kirjaa itsehoitovalmisteen kayton lopettamismerkinta

Toiminnallisuuden toteuttamista ei edellyteta sairaala-apteekeilta.

Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

12.1 Apteekkijarjestelman tulee mahdollistaa itsehoitovalmisteen kaytdn merkinnan kirjaaminen ja sen P KT 32
mitatdinti. Henkilbkohtaista allekirjoitusta ei vaadita.

12.2 Itsehoitovalmisteen kaytdon merkinnan voi kirjata kayttaja, jolla on vahintaan farmasian opiskelijan P KT 32
oikeudet.

12.3 Itsehoitovalmisteen kirjaajalle naytetdan Ladketietokannan sisallsta valittavaksi ne valmisteet, joi- P KT 32
den Reseptistatus on 0 (itsehoitovalmiste).

124 Itsehoitovalmisteen kaytdn merkintda ei voi kirjata kayttden pelkdstaan potilaan nimea ja syntyma- P KT 32
aikaa.

12.5 Kun kayttaja valitsee Laaketietokannassa olevan valmisteen itsehoitovalmistemerkinnalle, valmis- P KT 32
teen laji on ladketietokannan mukainen (1, 2 tai 3). Muussa tapauksessa valmisteen laji on Laake-
tietokannan ulkopuolinen valmiste (6).
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Laakityslista vaatimusmaarit- 59 (62)
JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

12.6

Alaikaisen potilaan tietojen luovutus huoltajalle kirjataan itsehoitovalmisteen merkinnalle. Oletusar-
voina alle 12-vuotiaalla on 1 ja 12—17-vuotiailla 4 (THL - Alaikaisen potilastietojen luovuttaminen
huoltajille).

P

KT 32

12.7

Itsehoitovalmisteen kaytodn kirjaukselle tulee aina kirjata tiedon 1dhde THL-Tiedon I&hde koodiston

mukaisesti.

KT 32

12.8

Itsehoitovalmisteet muodostavat aina oman kaytdssa olevan ladkkeen laakejatkumon eika sita voi
littdad samat vaikuttavat aineet sisaltavaan (toistaiseksi sama ATC-koodi) maaratyn laakkeen jatku-
moon (maaratyn ladkkeen kanssa voi olla sama kaytdssa olevan ladkkeen tunniste, mutta oltava

eri ladkejatkumon osatunniste).

KT 32

12.9

Itsehoitovalmisteen ladkejatkumoon ei saa lisata maarattya laaketta (ladkemaaraysta). Samat vai-
kuttavat aineet (toistaiseksi ATC-koodin mukaisesti) sisaltavan uuden ladkemaarayksen tulee muo-
dostaa kyseisen kaytdssa olevan ladkkeen uuden ladkejatkumon (sama kaytdssa olevan ladkkeen

tunniste mutta eri 1d8kejatkumon osatunniste).

KT 32

12.10

Jos kayttdja muuttaa itsehoitovalmisteen tietoja (esim. annostusta), han laatii uuden merkinnan
kaytdssa olevan itsehoitovalmisteen l1adkejatkumoon. Talldin apteekkijarjestelma kopioi kaytdssa
olevan ladkkeen tunnisteen ja ladkejatkumon osatunnisteen muuttumattomina alkuperaiseltd mer-

kinnalta.

KT 32

12.11

Apteekkijarjestelma huomauttaa kayttajaa, jos ollaan lisddmassa uutta itsehoitovalmistetta, jolla on
samat vaikuttavat aineet kuin itsehoitovalmisteella, joka potilaalla on jo kaytdssa. Erottelu tehdaan

toistaiseksi ATC-koodin perusteella.

KT 32
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Laakityslista vaatimusmaarit- 60 (62)
JULKINEN  tely (apteekkijarjestelma)
Vaatimukset
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
Kayttajan tulee silloin valita:
e muuttaako han kaytdssa olevan itsehoitovalmisteen tietoja (esim. annostusta tai nimea)
o apteekkijarjestelma liittda itsehoitovalmisteen aiempaan ladkejatkumoon ja muo-
dostaa saman kaytdssa olevan itsehoitovalmisteen ja ladkejatkumon osatunnisteet
kuin pohjana olevalla itsehoitovalmisteella (tunnisteet kopioidaan muuttumatto-
mina).
o jos vastaavia ladkejatkumoita on useita, kayttaja valitsee, mihin niista uusi itsehoi-
tovalmiste liitetéan
e lisdakd han rinnakkaisen itsehoitovalmisteen
o apteekkijarjestelmd muodostaa uuden rinnakkaisen laakejatkumon, jossa on sama
kaytdssa olevan l1adkkeen tunniste kuin pohjana olevalla itsehoitovalmisteella,
mutta eri 1ddkejatkumon osatunniste.
12.12  |ltsehoitovalmisteen merkinnalla on kaytossa tilat voimassa, paattynyt, mitatoity ja lopetettu (ei ole P KT 32
voimassaoloaikaa eikd Reseptikeskus muuta voimassaolotilaa vanhentuneeksi).
12.13 Itsehoitovalmisteen merkinnalle ei voi kohdistaa uusimispyyntéja, lukituksia, varauksia eika toimi- P KT 32
tuksia.
1214  |Apteekkijarjestelman tulee estaa itsehoitovalmisteen merkinnan korjaaminen. Korvaava toimenpide P KT 32
on merkinnan mitatdinti ja uuden merkinnan kirjaaminen.
12.15 |ltsehoitovalmisteen mitatéinnin voi tehda vain voimassa -tilaiselle itsehoitovalmisteen merkinnalle. P KT 32
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

12.16

Apteekkijarjestelman tulee mahdollistaa itsehoitovalmisteen kaytdn lopettamismerkinnan kirjaami-
nen ja lopettamismerkinnan mitatdiminen itsehoitolddkkeen merkinnalle, vastaavasti kuin 1aake-
maaraykselle.
e Itsehoitovalmisteen kaytdn lopettamismerkintaa ei voi korjata (versioimalla). Jos paattymis-
merkinta on virheellinen, se mitatdidaan ja/tai laaditaan uusi merkinta.
e Itsehoitovalmisteen kaytén lopettamismerkinnan muutokset tehdaan laatimalla uusi paatty-

mismerkintd. Uusi paattymismerkintd kumoaa aiemman paattymismerkinnan.

Henkildkohtaista allekirjoitusta ei vaadita.

P

KT 32

12.17

Apteekkijarjestelman tulee itsehoitovalmisteen kaytén merkintda mitatditdessa huomioida erikseen
myds mahdollisen jatkumoon liittyvan itsehoitovalmisteen kaytdn lopettamismerkinnan mitatointi

(Reseptikeskus ei sitd automaattisesti mitatoi).

KT 32, 33

12.18

Jos kayttdja laatii uuden itsehoitovalmisteen merkinnan ladkejatkumoon, johon liittyy voimassa

oleva lopettamismerkinta, kumoutuu lopettamismerkinta samalla.

KT 32

12.19

Itsehoitovalmisteen kaytén lopettamismerkinnan tiedot tulee voida antaa itsehoitovalmisteen kay-
ton kirjaamisen tai mitatdinnin yhteydessa. Itsehoitovalmisteen mitatdinnin yhteydessa tulee voida

valita my06s lopettamismerkinnan mitatdinti.

Kayttaja voi myds antaa lopettamismerkinnan tiedot omana toimintonaan, jolloin kayttajalle on nay-
tettdva itsehoitovalmisteen jatkumon uusimman mitatéimattéman itsehoitovalmisteen kaytén mer-

kinnan uusimman version tiedot.

KT 33
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

12.20 |Apteekkijarjestelman tulee estaa itsehoitovalmisteen kaytdn lopettamismerkinnan laatiminen, jos P KT 33
jatkumon viimeisimman merkinnan (Uusin-tila="True”) voimassaolotila on Lopetettu tai Mitatoity tai
jos merkinta ei ole ladkejatkumon viimeisin (Uusin-tila = "False”).

12.21 Apteekkijarjestelman tulee estaa itsehoitovalmisteen kayton lopettamismerkinnan mitatointi, jos lo- P KT 33
pettamismerkinnan voimassaolotila on paattynyt.

12.22  |Apteekkijarjestelma tuottaa itsehoitovalmisteen kayton lopettamismerkinnalle samat Kaytossa ole- P KT 33
van ladkkeen tunnisteen ja Ladkejatkumon osatunnisteen kuin paattyvan jatkumon itsehoitovalmis-
teella on.

12.23 Itsehoitovalmisteen kaytdn ja itsehoitovalmisteen kaytdn lopettamismerkinnan mitatdinnin yhtey- P KT 32, 33
dessa mitatéitavan merkintdjen tiedot sailyvat muuttumattomana, lukuun ottamatta mitatéinnin teki-
jan tietoja seka asiakirjan versiotietoja.

12.24  |Jos itsehoitovalmisteen kayttd halutaan lopettaa heti, tulee lopettamismerkinnalle antaa lopetuspai- P KT 33
van lisaksi kellonaika, joka on tallennushetkeen verrattuna menneisyydessa.

12.25  |ltsehoitovalmisteen kaytdn merkinnalla ja itsehoitovalmisteen kayton lopettamismerkinnalla tulee P KT 32, 33

olla tietosisaltdmaarittelyiden mukaiset tiedot. Apteekkijarjestelman on tarkistettava merkinnan pa-
kolliset tiedot ja muodollinen oikeellisuus ennen lahetystd Reseptikeskukseen. Tietosisallot perus-
tuvat Termetassa julkaistuihin Itsehoitovalmisteen kaytdn merkinnan ja Itsehoitovalmisteen kaytén

lopettamismerkinnan asiakirjarakenteisiin ja HL7 V3 CDA R2 sanomakuvaukseen.
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