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1 Johdanto

Tahan dokumenttiin on koottu potilastietojarjestelmien sahkodiseen ladkemaaraykseen
liittyvat vaatimukset. Vaatimukset perustuvat sahkoisen ladkemaarayksen tyonkulkuun

ladkkeen maaraamisesta ja toimittamisesta ladkkeen lopettamiseen.

Vaatimuksiin on keratty erityisesti ne asiat, joita sdhkdisen ladkemaarayksen laatimisen
prosessi vaatii. Paperisen 1adkemaarayksen laatimiseen perustuvia vaatimuksia ei ole

yksiloity.

1.1 Huomioitavaa potilastiedon lainmukaisesta ja luottamuksellisesta
kasittelysta

Tassa materiaalissa maaritelldan ainoastaan vaatimukset tietojarjestelmalle sen suhteen,
miten tietojarjestelma kasittelee sahkoiseen ladkemaaraykseen liittyvia potilastietoja. On
huomattavaa, etta potilastiedon lainmukaisessa ja luottamuksellisessa kasittelyssa tulee
taman lisaksi huomioida myds 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-1aakityslistan kehittdminen on vaiheistettu. Ensimmaisessa vaiheessa otetaan
kayttéon rakenteinen annostus ja sité tukevat Laaketietokannan muutokset. Kaytdssa olevan
Id8kkeen tunniste (vanha nimi: Maaratyn Iddkkeen yksildiva tunniste) otetaan
ensimmaisessa vaiheessa kayttéon supistetusti. Potilastietojarjestelma tuottaa Kaytdssa
olevan laakkeen tunnisteen kaikkiin ladkemaarayksiin. Uusimispyyntokasittelyn kautta
laadittavissa ladkemaarayksissa tunniste pysyy samana, muutoin tunniste on aina uusi,
koska kaytdssa olevan ladkkeen jatkumoa ei vield ensimmaisen vaiheen kayttéonotossa
ollut maaritelty lainsdadannossa. Kaytdssa olevan ladkkeen tunnisteen muut

toiminnallisuudet otetaan kayttéon Kanta-l1aakityslistan toisessa kehitysvaiheessa.

2 Vaatimukset

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

kuvattu Kayttétapaus-dokumentin luvuissa 1 Johdanto ja 2 Muuta kayttdjan oikeuksia.
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Vaatimukset on kuvattu seuraavasti:

¢ Nro = Vaatimuksen yksildiva numero

e Kuvaus = Vaatimuksen kuvaus

e Tarkeys
o P = pakollinen — vaatimuksen tayttdminen on valttamaténta
o - = suositeltava, mutta ei pakollinen

o Liittyy
o KT X = Kayttétapaukseen numero

o Jos vaatimus kohdistuu myds toiselle taholle, esim. DVV.
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2.1 Toimijat ja heidan oikeutensa

Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:
e 2 Muuta kayttajan oikeuksia

e 3 Tunnista kayttaja ja tarkista valtuutus

Nro Kuvaus Tar- Liittyy
keys

Oikeuksien muuttaminen

1.1 Potilastietojarjestelmasta tehtaviin kyselyihin Reseptikeskukseen voidaan antaa oikeus palvelunan- P KT 2
tajan seuraaville kayttajarooleille: 1ddkkeen maarasjille, 1ddkemaarayksen muuttajille, katselukayt-
tajille, uusimispyyntdjen ja kieltojen kasittelijGille seka (terveydenhuollon palvelunantajan ja tietojar-
jestelmatoimittajan) teknisille henkilGille. Eri kayttajaryhmien kayttdoikeudet Potilastietojarjestel-

massa tulee noudattaa Kayttétapauksen 2 Muuta kayttajan oikeuksia lisatiedoissa kuvattuja oi-

keuksia.
1.2 Annettaessa kayttboikeudet palvelunantajan potilastietojarjestelmaan sahkaisia ladkemaarayksia P KT 2
kéasittelevalle henkildlle, on tarkastettava henkildon ammattioikeuksien sisalto ja voimassaolo seké LVV

lddkkeenmaaraamisoikeuden ja muut ammattioikeuksien rajoitukset LVV:n rooli- ja attribuuttitieto-

palvelusta.
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy
keys

1.3 Palvelunantaja voi erikseen sisaisesti rajoittaa ammattihenkildiden kayttdoikeuksia omassa potilas- P KT 2
tietojarjestelmassaan, mutta oikeudet eivat voi ylittdaa LVV:n tiedoista tarkistettuja ammattioikeuksia LVV
ja rajoituksia.

14 Laakityslistan tarkasteluoikeus voi sailya, vaikka ladkkeen maaraajan ladkkeenmaaraamisoikeutta P KT 2
on rajoitettu, jos muut katselun edellytykset tayttyvat.

1.5 Terveydenhuollon palvelunantajan palveluksessa olevan teknisen henkilékunnan varmenteena on P KT 2
kaytettéava terveydenhuollon henkildvarmennetta (DVV) muulle henkildstolle. DVV

LVV

1.6 Tietojarjestelmatoimittajan palveluksessa olevan teknisen henkilékunnan varmenteena on kaytet- P KT 2
tdva muun toimijan (DVV) varmennetta (tietojarjestelmatoimittajan terveydenhuollon toimijavar- DVV
menne). LV
Oikeuksien tarkistaminen

1.21 Potilastietojarjestelman kayttdja, jolle on annettu oikeuksia Reseptikeskukseen, on tunnistettava P KT 3
vahvalla tunnistusmenetelmalld terveydenhuollon todentamisvarmennetta kayttaen. DVV

1.22a ([Tunnistettaessa palvelunantajan potilastietojarjestelman kayttajaa (sisaan kirjautuminen) tarkaste- P KT 3
taan kayttdjan varmenteen voimassaolo sulkulistalta ja varmenteesta ja sen lisdksi oikeus kirjoittaa DVV
|1d8kemaarayksia ja lddkkeenmaaradamisoikeuden ja muut ammattioikeuden mahdolliset rajoitukset LVV

LVV:n rooli- ja attribuuttitietopalvelusta. Ao. tiedot on oltava tarkistettuna ennen yhteyden muodos-

tamista Reseptikeskukseen.
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy
keys
1.22b  |Ladkemaarayksia palvelunantajan tietojarjestelmassa kirjoittavien henkildiden sulkulistatiedot ovat P KT 3
voimassa istunnon ajan. DVV
1.23 Jos ladkkeen maaraajan tai katselukayttajan varmenne ei ole voimassa, potilastietojarjestelman P KT 3
tulee estda haneltd Reseptikeskuksen tietojen katselu ja kasittely. DVV
1.24 Potilastietojarjestelman on estettava ohjelmallisesti itselle maaraaminen laaketieteen opiskelijoilta P KT 3, 8,9, 10,
ja laakkeenmaaraamisoikeuden omaavilta sairaanhoitajilta (ei ole oikeutta maarata itselle). 11,12, 13, 14,
18, 21, 22
1.25 Jos ladkkeen maaraaja on LVV:Ita tarkistettujen tietojen mukaan menettanyt 1ddkemaaraysten kir- P KT 3, 8, 9, 10,
joitusoikeuden, tulee potilastietojarjestelman ilmoittaa kayttajalle oikeuksien puuttumisesta ja ohjel- 11,12, 13, 14,
mallisesti estda hanelta: 18, 21, 22
e |38kemaaraysten laatiminen, muuttaminen, korjaus, mitatdinti ja lukituksen purku LVV
e uusimispyyntojen kasittely ja 1adkemaaraysten uusiminen
e seka lopetusmerkintdjen tekeminen ja mitatéiminen
1.26a |Jos ladkkeen maaraajan ladkkeenmaaraamisoikeutta on LVV:n rajoitustietojen mukaan rajoitettu ja P KT 3, 8, 9, 10,
rajoitustiedot on kirjattu rakenteisesti tai ne ovat muuten yksikasitteisesti tulkittavissa, tulee potilas- 11,12, 13, 14,
tietojarjestelman ilmoittaa kayttajalle rajoituksesta ja ohjelmallisesti estda hanelta rajoitusta vastaa- 18, 21, 22
vien: LVV

o |d3kemaaraysten laatiminen, muuttaminen, korjaus, mitatdinti ja lukituksen purku

e uusimispyyntojen kasittely ja ladkemaaraysten uusiminen
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy
keys
e seka lopetusmerkintdjen tekeminen ja mitatéiminen
Tallaisia rajoitustietoja ovat muun muassa:
e tietyn ATC-koodin tai ATC-ryhman maaraamisen rajoitukset
¢ huumausaineiden tai PKV-ladkkeiden maaraamisen rajoitukset
e rajoitus koskee itselle maaraamista ja kasitellaan itselle maarattya ladkemaaraysta
e rajoitus koskee lddkkeen maaraamista alaikaiselle ja potilas on alaikdinen
o |adkkeenmaaraamisoikeutta on rajoitettu palvelunantajan tyypin perusteella ja |adkemaa-
raysta kasitelldan ko. palvelunantajan tyypin toimipaikassa (esim. saa maarata PKV-laak-
keitad ja huumausaineita apteekeista ainoastaan julkisen terveydenhuollon toimintayksikon
palveluksessa toimiessaan ko. tehtavassa hoitamilleen potilaille)
Ks. my6s 1.26b ja 1.29
1.26b  [Jos LVV:n rajoitustieto on koodattu siten, ettei sita pystyta taysin ohjelmallisesti tarkistamaan, pitaa P KT 3, 8,9, 10,
rajoitustieto nayttaa kayttajalle (Iadkkeitd maarattaessa vahintaan kerran) istunnon aikana. Kaytta- 11,12, 13, 14,
jan toimia ei kuitenkaan esteta. 18, 21, 22
LVV
1.26¢ Kayttajan pitda halutessaan pystya katsomaan kaikki omat rajoitustietonsa esimerkiksi erillisesta - KT 3, 4
valikosta.
1.27a  |Potilastietojarjestelman tulee estaa rajatun ladkkeenmaaraamisoikeuden omaavalta sairaanhoita- P KT 8, 9, 10, 11,
jalta muiden kuin ladkkeen maaraamisasetuksen (1088/2010) litteessa 1 lueteltujen ladkkeiden 12,18
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Nro Kuvaus Tar- Liittyy
keys
o |adkemaaraysten laatiminen, korjaus, mitatdinti ja lukituksen purku
1.27b  |Potilastietojarjestelman tulee estaa rajatun ladkkeenmaaraamisoikeuden omaavalta sairaanhoita- P KT 13, 14
jalta muiden kuin lAdkkeen maaraamisasetuksen (1088/2010) liitteessa 1 otsikon Laakityksen aloit-
taminen alla lueteltujen |adkkeiden
e lopetusmerkintdjen tekeminen ja mitatdéiminen
1.28 Potilastietojarjestelman tulee estaa ladkemaarayksen muuttajan roolissa toimivaa kayttajaa korjaa- P KT 11,12
masta ja mitatdimasta muita kuin itse tallentamiaan ladkemaarayksia.
1.29 Potilastietojarjestelma voi mahdollistaa 30.10.2029 saakka ladkkeen lopettamismerkintéjen laatimi- - KT 13, 14
sen ja itse tehtyjen lopettamismerkintdjen mitatdimisen myos palveluantajan nimeamille sairaan-
hoitajille ja farmaseuteille tilanteissa, jossa:
o ladkkeen viimeisin 1ddkemaarays on laadittu ennen 1.10.2027
e ladkemaarays on ilmeisen tarpeeton
e lopettaminen tehdaan yhteisymmarryksessa potilaan kanssa
1.30 Potilastietojarjestelma tulee konfiguroida siten, etta se tunnistaa, onko se julkisen terveydenhuol- P KT 3, 8,9, 10,
lon, yksityisen terveydenhuollon, julkisen sosiaalihuollon, yksityisen sosiaalihuollon vai itsendisen 11,12, 13, 14,
ammatinharjoittajan kaytéssa. Mikali ammatinharjoittamista on rajoitettu kyseessa olevan palvelun- 18, 21, 22

antajan perusteella, tulee tarkistus ja lAdkkeenmaardamisen estdminen tehda ohjelmallisesti.

LVV
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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

o 26 Alikayttotapaus — Poista Reseptikeskuksesta haetut tiedot potilastietojarjestelmasta

o 30 Alikayttotapaus — Tarkastele tarkistusmerkintdja

o 32 Alikayttotapaus — Tarkastele huomiomerkintdja

e 34 Kirjaa itsehoitovalmisteen kaytdn tiedot

e 35 Kirjaa itsehoitovalmisteen kayton paattymismerkinta

e 36 Tee osastolaakitys kaytdssa -merkinta



Kq n [G Laakityslista vaatimusmaarit- 11 (63)
JULKINEN  tely (potilastietojarjestelma)

Vaatimukset

Kela/ THL 3.11.2026 v6.0.0

Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

Tietojen haku

2.1 Potilastietojarjestelman tulee laakitystietoja avattaessa hakea Reseptikeskuksesta potilaan ajanta- P KT 4

saisen laakityslistan tiedot (Iaakityslistan perushaku) tarkasteltavaksi potilastietojarjestelmaan.

2.2 Potilastietojarjestelman tulee mahdollistaa vahintaan seuraavat Reseptikeskuksen haut P KT4,5,6,7
o |adkityslistan perushaku

o |aakityslistan haku Kiireellista hoitoa varten

¢ PKV- ja huumausaineladkemaaraysten haku

o lopetettujen ladkkeiden haku

¢ historiahaku ilman kaytdssa olevan laakkeen tunnisteita
e ladkkeen historiatietojen haku

e |33kityslistan tulostehaku

o |d3kemaarayksen ja toimitusten haku

o |33kityslistan erikoishaut

Kyselyihin liittyvat hakuparametrit, kyselyn syyt ja suostumustyyppi on kuvattu liitteessa 2 (Resepti-

keskuksen haut - Potilastietojarjestelmat).

2.3 Hakusanomalla on oltava hakusanoman yksil6iva tunniste. P KT 4,5,6,7

2.4 Jos potilaalla ei ole suomalaista henkildtunnusta, jarjestelma voi hakea potilaan 1d8kemaarayksen P KT 4,5,6

tiedot ainoastaan 1ddkemaarayksen tai kaytdssa olevan ladkkeen tunnisteella.
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
2.5 Potilaan kieltaman kaytossa olevan ladkkeen tai (vanhan) ladkemaarayksen tiedot voi hakea kay- P KT 4,5,6
tossa olevan ladkkeen tai 1ddkemaarayksen tunnisteella.
2.6 Kayttaja voi valita historiatietojen hakuun kerralla useiden laakkeiden tiedot. - KT 4,5,6
2.7 Potilastietojarjestelma ilmoittaa kayttajalle, mikali Reseptikeskukseen tehdyssa haussa ei palaudu P KT4,5,6,7
laakitystietoja. llmoitus sisaltda myds tiedon siitd johtuuko tietojen puuttuminen Reseptikeskukseen
tai yhteyteen liittyvasta ongelmasta, vai siita, ettei haulla palaudu Iaakitystietoa.
Tietojen nayttaminen
2.21 Jos Reseptikeskukseen ei saada yhteytta, potilastietojarjestelma voi nayttaa laakitystiedot potilas- P KT 4
tietojarjestelman omiin tietoihin perustuen. Silloin kayttajalle tulee korostetusti nayttaa, etta tiedot
eivat perustu Kanta-laakityslistan ajantasaisiin tietoihin.
2.22 Kaytossa olevasta ladkkeesta naytetaan laakityslistalla aina uusimman ladkemaarayksen uusin P KT 4
versio.
2.23 Laakityslistan perusnakymassa tulee nayttaa vahintaan seuraavat tiedot P KT 4

e Laakkeen nimi, ladkemuoto ja vahvuus
e Onko lddke sadanndllisesti kaytettava vai tarvittaessa kaytettava
e Laakkeen lopetuspaivamaara ja -aika, jos ne on annettu

o Liittyykd ladkemaaraykseen kasittelematon uusimispyyntd (uusimistila on tallennettu, kasit-

telematén tai vanhentunut)

o Tieto tulee laakityslistalla nayttaa selkeasti erottuvalla tavalla
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

e Jos kyseessa on sairaala-apteekkiresepti tai ulkomaan resepti

2.24

Lopetettujen ladkkeiden ja mitatoityjen ladkemaaraysten tiedot tulee nayttaa erillaan kaytdssa ole-
van laakityksen tiedoista. Potilastietojarjestelman tulee lisaksi selkeasti nayttaa kayttajalle, onko
l&ake lopetettu vai ladkemaarays mitatoity.

Lopetuspaivana laakkeen tiedot naytetaan lopettamisaika tietoineen joko lopetettuna, jos |adke on
lopetettu heti lopettamismerkinnan tallennuksen yhteydessa, tai kaytdssa olevana ladkkeena, jos

Iaake on lopetettu tulevaisuuteen.

KT 4

2.25

Jos potilas on alle 18 vuotta, potilastietojarjestelman tulee selkeasti nayttaa kayttajalle, jos ladke-
maaraykseen kohdistuu kielto tietojen luovuttamisesta huoltajille tai merkinta siita, ettei alaikaisen
tahtoa ole voitu selvittaa tai jos tieto puuttuu kokonaan ladkemaaraykselta ja potilas on 12-17-vuo-

tias.

KT 4

2.26

Potilastietojarjestelma nayttaa kayttajalle, jos l1ddkemaaraysta on korjattu. Historiahaku palauttaa

tarvittaessa ladkemaarayksen aiemman version kayttajan tarkasteltavaksi.

KT 4,5

2.27

Laakityslistan tiedoista tulee paasta tarkastelemaan myds
o ladkemaarayksen ja ladkkeen toimituksen yksityiskohtaisia tietoja
e laakkeen historiatietoja
e lopetettujen Id8kkeiden tietoja

¢ ilman kaytdssa olevan ladkkeen tunnisteita tallennettujen |1ddkemaaraysten tietoja

KT 4

2.28

Jos lopetettujen ladkkeiden tai ladkkeen historiatietojen hakua on rajattu aikarajauksella, nayttaa

potilastietojarjestelma milta ajalta tiedot on haettu.

KT 4,5,7
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
2.29 Reseptikeskuksesta haettuja tietoja ei saa miltdan osin sailyttda potilastietojarjestelmassa pidem- P KT 26
paa aikaa kuin mita ladkkeen maaraaja, ladkemaarayksen muuttaja tai katselukayttaja niitd kysei-
selld kayntikerralla tarvitsee. Poikkeuksen muodostavat sahkdisten ladkemaaraysten tunnisteet ja
versionumerot, joita voidaan kayttaa tarvittaessa esimerkiksi potilastietojarjestelméan lokitiedoissa
viitattaessa Reseptikeskuksen tietoihin.
2.30 Potilastietojarjestelman tulee nayttaa tarkistusmerkintéjen tiedot kaikille 1aakityslistan kayttjjille. P KT 30
2.31 Kayttajan tulee paasta tarkastelemaan tarkistus- ja huomiomerkintéjen tietoja laakityslistalta. Tar- P KT 30, 32
kistus- ja huomiomerkinnat palautetaan laakityslistan perushaussa 42 kuukauden ajalta.
2.32 Kayttajan tulee voida tarkastella Iddkehoidon tarkistusmerkintéja vahintaan laatimispaivamaaran P KT30
mukaisessa jarjestyksessa.
2.33 Kayttajalle tulee nayttaa selkealla tavalla tarkistusmerkinnan yhteydessa siihen liitetyt huomiomer- P KT 30, 32
kinnat.
2.34 Laakityslistalla tulee nakya selkeasti, etta siella on kasittelemattdmia huomiomerkintéja. P KT 32
2.35 Laakityslistalla itsehoitovalmisteet tulee selkeasti erottaa maaratyista laakkeista. P KT 34
2.36 Laakityslistalla tulee nakya tieto, jos potilaan laakitystietoja yllapidetaan paikallisesti potilastietojar- P KT 36

jestelmassa (Osastolaakitys kaytdssa -merkintd = True).
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2.3 Laadilaakemaarays
Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:
e 8 Maarda uusi ladke
¢ 9 Muuta laakitysta
e 10 Lisaa rinnakkainen laake
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
Yleiset vaatimukset
3.1 Potilastietojarjestelman tulee estaa potilastietojarjestelman tietojen mukaan kuolleen potilaan 184- P KT 8, 9, 10, 11,
kemaaraysten kasittely. 12, 13, 14, 18,
21,22
3.2 HenkilGille, joilla ei ole suomalaista henkildtunnusta, voi kirjoittaa sahkdisia ladkemaarayksia synty- P KT8, 9
maajalla ja nimella.
3.3 Potilastietojarjestelman tulee estaa Pro auctore -ladkemaarayksien ja ladkkeellisten kaasujen maa- P KT 8, 9, 10, 22
rddminen sahkoisella [Adkemaarayksella. Pro auctore -ladkemaarayksella tarkoitetaan 188karin,
hammaslaakarin, optikon tai suuhygienistin antamaa |ddkemaaraysta, joka koskee ammatinharjoit-
tamisen yhteydessa tarvittavaa laaketta.
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

3.4 Kulutukseen luovuttamiseen haettavan erityisluvan vaativat potilaskohtaiset erityislupavalmisteet P KT 8, 9, 10, 22
maarataéan sahkoisena. Lagketieto-

kanta

3.5 Yhdella sahkdisella l1adkemaarayksella voidaan maarata vain yhta kauppanimella tai vaikuttavalla P KT 8, 9, 10, 22
aineella maarattavaa laaketta, maardaikaista tai potilaskohtaista erityislupavalmistetta, perus-
voidetta, kliinista ravintovalmistetta, apteekissa valmistettavaa laaketta tai Ladketietokannan ulko-
puolista valmistetta.

3.6 Jarjestelman tulee mahdollistaa sahkoisen l[adkemaarayksen kirjoittaminen kaikista THL - Valmis- P KT 8, 9, 10, 22
teen laji -koodiston (OID = 1.2.246.537.6.604) mukaisista valmisteista, paitsi luokan 12 Ulkomailla Laaketieto-
maaratty valmiste osalta. kanta

3.7 Laakejatkumoon on mahdollista laatia uusi ladkemaarays ainoastaan sellaisen ladkemaarayksen P KT 9, 22

tietojen pohjalta, jonka voimassaolotila on voimassa tai vanhentunut ja Uusin-tila = True.
Uusi Id8kemaarays tehdaan:

o kayttdétapauksen 9 Muuta Iaakitystd mukaisesti l1adkkeen maaraajan tai 1ddkemaarayksen

muuttajan muuttaessa laakitysta
tai

o kayttoétapauksen 22 Uusi ladkemaarayksia mukaisesti ladkkeen maaraajan uusiessa laa-
kemaaraysta
Uusi ladkemaarays tehdaan aina ladkejatkumon uusimman ladkemaarayksen uusimman version

pohjalta.
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
3.8 Jos ladkkeen maaraaja muuttaa 1aakitysta, johon liittyy voimassa oleva lopettamismerkinta, on P KT 9
ladkkeen maaraajan voitava valita, sailytetaddnko lopettamismerkintd ennallaan, muutetaanko lo-
pettamismerkinnan tietoja vai poistetaanko lopettamismerkinta.
Jos kayttajana on ladkemaarayksen muuttaja, lopettamismerkinta sailytetdan aina ennallaan (kopi-
oidaan automaattisesti uudeksi lopettamismerkinnaksi).
3.9 Ladkemaarayksen muuttaja voi muuttaa ladkemaaraysta seuraavilla ehdoilla P KT 9
e Muutettavalla ladkemaarayksella Annostusohjeen muutos sallittu (= True)
e Vain annostuksen ja maaratyn maaran tietojen muuttaminen sallittu. Muiden tietojen osalta
muuttaminen tulee estaa
3.10 Potilastietojarjestelman tulee estaa uuden ladkemaarayksen laatiminen ladkejatkumoon, jonka uu- P KT9
sin ladkemaarays on puhelinladkemaarays luokituksen Sahkdinen ladkemaarays — Apteekissa tal-
lennettu ladkemaarays (OID: 1.2.246.537.5.40303) mukaisesti.
Laakkeen tietojen ndayttaminen
3.11 Potilastietojarjestelman tulee nayttaa biologista laaketta maarattaessa valmisteen ldakeryhman P KT 8, 9, 10, 22
mukaiset muut pakkaukset sekd verollinen myyntihinta (biosimilaarit).
3.12 Potilastietojarjestelman tulee nayttaa ladkkeen maaraajalle vaihtokelpoiset valmisteet siten, etta P KT 8, 9, 10, 22
edullisinta tarjotaan ensimmaisena.
3.13 Laaketietokannan tietosisaltddn pohjautuvat sdhkdisen 1ddkemaarayksen pakolliset ja ehdollisesti P KT 8, 9, 10, 22

pakolliset tiedot seka verollinen myyntihinta ja pakkauskoko tulee nayttaa l1adkkeen maaragjalle ja
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JULKINEN

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
ladkemaarayksen muuttajalle ladkettda maarattaessa. Lisaksi kaikki pakkaustasoiset tiedot tulee
olla kayttoliittymassa helposti naytettavissa.
3.14 Laaketietokannan poistumassa-tieto tulee nayttaa ladkkeen maaraajalle ja l1adkemaarayksen muut- P KT 8, 9, 10, 22
tajalle selkealla visuaalisella tavalla.
Kayttooikeuksien tarkistus
3.21 Kayttajan oikeudet maarata ladketta tulee tarkistaa viimeistaan ennen ladkemaarayksen allekirjoit- P KT 8, 9, 10, 11,
tamista ja Reseptikeskukseen lahettamista 12, 13, 14, 18,
21,22
3.22 Maarattdessa PKV- tai huumausaineldakkeita jarjestelma hakee Reseptikeskuksesta potilaan P KT 8, 9, 10, 22
PKV- tai huumausainelddkemaaraykset ja nayttaa ne |lddkkeen maaraajalle. Haku sisaltdd myds
kielletyt PKV- ja huumausaineladkemaaraykset.
3.23 Maarattaessa PKV- tai huumausainelaakkeita jarjestelma vaatii ladkkeen maaraajalle tarkistamaan P KT 8, 9, 10, 22
Reseptikeskuksesta palautetut PKV- ja huumausaineladkemaaraysten tiedot.
3.24 Mikali maarattavan Iddkkeen kohdalle Laaketietokannassa on merkitty, ettd 1ddkkeen maaraami- P KT 8, 9, 10, 11,
seen liittyy ehtoja, potilastietojarjestelman tulee ilmoittaa 1ddkkeen maaraajalle kyseisista ehdoista. 12,13, 14, 18,
limoitus ei kuitenkaan esta laakkeen maarasjaa maaraamasta tallaista laaketts. 21,22
Laaketieto-

kanta
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
Tunnisteiden muodostus
3.31 Kun ladkkeen maaraaja maaraa potilaalle uuden Idakkeen, jota vastaavaa (toistaiseksi ATC-koodin P KT 8
perusteella) potilaalla ei ole kaytdssa, potilastietojarjestelma muodostaa silloin uuden kaytdéssa ole-
van laakkeen.
Potilastietojarjestelma tuottaa silloin [adkemaaraykselle:
e uuden taysin yksilollisen Kaytossa olevan ladkkeen tunnisteen (joka ei ole/ole ollut kay-
tossa millaan potilaalla)
e uuden ko. ladkkeelle yksilollisen Laakejatkumon osatunnisteen (joka ei ole/ole ollut kay-
tossa kyseisen kaytdssa olevan ladkkeen muissa ladkejatkumoissa).
Tunnisteen muodostamissdanndt maaritetdan tarkemmin teknisissa rajapintamaarittelyissa.
3.32 Kun ladkkeen maaraaja tai ladkemaarayksen muuttaja muuttaa kdytdssa olevaa 1aakitysta, han P KT 9, 22
laatii uuden 1ddkemaarayksen kaytdssa olevan ladkkeen jatkumoon. Potilastietojarjestelma tuottaa
silloin jatkumoon laadittavalle uudelle 1ddkemaaraykselle
e saman Kaytdssa olevan lddkkeen tunnisteen
e saman Laakejatkumon osatunnisteen
kuin pohjana olevalla Iadkemaarayksella (tunnisteet kopioidaan muuttumattomina).
3.33 Kun laakkeen maaraaja lisaa laakityslistalle rinnakkaisen ladkkeen, jolla on samat vaikuttavat ai- P KT 10, 22

neet kuin jollain kaytdssa olevalla l1aakkeella (toistaiseksi ATC-koodin perusteella), potilastietojar-
jestelma muodostaa silloin l1adkkeelle uuden l1ddkejatkumon. Potilastietojarjestelma tuottaa silloin

|1ddkemaaraykselle:
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

e saman Kaytdssa olevan ladkkeen tunnisteen kuin pohjana olevalla ladkemaarayksella

e uuden ko. ladkkeelle yksilollisen Ladkejatkumon osatunnisteen (joka ei ole/ole ollut kay-

tossa kyseisen kaytdssa olevan ladkkeen muissa laakejatkumoissa).

Tunnisteen muodostamissaanndt maaritetaan tarkemmin teknisissa rajapintamaarittelyissa.

3.34

Ladkkeen maaraaja tai ladkemaarayksen muuttaja voivat laatia ladkejatkumoon uuden ladkemaa-
rayksen (muuttaa laakitysta) sellaisen ladkemaarayksen tietojen pohjalta, joka on ladkejatkumon

uusin ja jonka voimassaolotila on voimassa tai vanhentunut.

Kaytdssa olevan ladkkeen tunniste ja Laakejatkumon osatunniste kopioidaan silloin muuttumatto-

mina aiemmalta Iddkemaaraykselta vaatimuksen 3.32 mukaisesti.

KT 9, 22

3.35

Ladkkeen maaraaja voi laatia uuden ladkemaarayksen lopetetun lddkemaarayksen tietojen poh-
jalta (voimassaolotila on lopetettu). Uusi ladkemaaradys muodostaa silloin uuden rinnakkaisen 133-
kejatkumon l1adkemaarayksen pohjana olevalle 1adkkeelle. Kaytdssa olevan ladkkeen tunniste ja

Laakejatkumon osatunniste muodostetaan silloin vaatimuksen 3.33 mukaisesti.

KT 10

3.36a

Kun ladkkeen maaraaja laatii uuden lddkemaarayksen kaytdssa olevan l1adkkeen |ladkemaarayk-
sen pohjalta ja muuttaa reseptin lajia, uusi ladkemaarays muodostaa silloin rinnakkaisen laakejat-
kumon lddkemaarayksen pohjana olevalle ladkkeelle. Kaytdssa olevan ldakkeen tunniste ja Laake-

jatkumon osatunniste muodostetaan silloin vaatimuksen 3.33 mukaisesti.

KT 10, 22

3.36b

Kun ladkkeen maaraaja laatii uuden laakemaarayksen potilaalle, jolla ei ole virallista suomalaista
henkildtunnusta, potilastietojarjestelmad muodostaa uuden Kaytdssa olevan lddkkeen ja muodostaa
Kaytdssa olevan ladkkeen tunnisteen ja Ladkejatkumon osatunnisteen vaatimuksen 3.31 mukai-

sesti.

KT 8
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
3.36c  |Jos ladkkeen maaradja tai ladkemaarayksen muuttaja muuttaa potilaalla kaytdssa olevaa 1aaki- P KT 9
tysta, jonka tunnisteet ovat potilastietojarjestelman tiedossa, kopioidaan Kaytdssa olevan ladkkeen
tunniste ja Ladkejatkumon osatunniste silloin muuttumattomina potilastietojarjestelmassa olevalta
ladkemaaraykselta vaatimuksen 3.32 mukaisesti.
3.37 Potilastietojarjestelma huomauttaa ladkkeen maaraajaa, jos ollaan maaradmassa uutta kaytdssa P KT 8, 9, 10

olevaa laaketta, jolla on samat vaikuttavat aineet kuin Iadkkeella, joka potilaalla on jo kaytossa.

Erottelu tehdaan toistaiseksi ATC-koodin perusteella.
Ladkkeen maaraajan tulee silloin valita:
e muuttaako han kaytossa olevaa laakitysta
o potilastietojarjestelma liittda [ddkemaarayksen aiempaan ladkejatkumoon ja muo-
dostaa kaytdssa olevan ladkkeen ja ladkejatkumon tunnisteet vaatimuksen 3.32
mukaisesti.
o jos vastaavia ladkejatkumoita on useita, kayttaja valitsee, mihin niistd uusi Iadke-
maarays liitetdan
e maaraadko han rinnakkaisen laékkeen
o (potilastietojarjestelma muodostaa uuden rinnakkaisen laakejatkumon ja muodos-
taa kaytdssa olevan ladkkeen ja 1ddkejatkumon tunnisteet vaatimuksen 3.33. mu-

kaisesti)

Huomautus ei esta ladkkeen maaraajaa jatkamasta ladkkeen maaraamista.
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Ladketietokanta ja automaattinen taydennys

3.41 Ladkemaarayksien tietojen tulee perustua Kelan yllapitdman, voimassa olevan Laaketietokannan P KT 8, 9, 10, 22
tietoihin, kun THL - Valmisteen laji -koodiston (OID = 1.2.246.537.6.604) arvo on 1=Myyntiluvalli- Lasketieto-
nen ladkevalmiste, 2=Laaketietokannassa oleva perusvoide, 3=Laaketietokannassa oleva kliininen kanta
ravintovalmiste, 4=Maaraaikainen erityislupavalmiste tai 9=Vaikuttavan aineen nimella maaratty
laake.

3.42 Kun ladkkeen maaraaja maaraa Laaketietokantaan kuuluvaa ladkevalmistetta, potilastietojarjes- P KT 8, 9, 10, 22
telma tayttaa ladkevalmisteen tiedot automaattisesti Laaketietokantaan perustuvien tietojen perus- Lasketieto-
teella. kanta

3.43 Potilastietojarjestelma ei saa automaattisesti lisata ladkemaaraykselle seuraavia tietoja: P KT 8

e Alaikaisen potilaan tietojen luovutus huoltajalle paitsi alle 12-vuotiaalle, ks. vaatimus 3.67.
e Muun kuin edullisimman biologisen ladkkeen syy

e Perustelu muun kuin edullisimman biologisen ladkkeen kaytolle

e Apteekissa tallennetun 1ddkemaarayksen alkupera

e Apteekissa tallennetun 1ddkemaarayksen perustelukoodi

e Apteekissa tallennetun ladkemaarayksen perustelun tarkenne

e Potilaan tunnistaminen

e Kyseessa on lddkkeen kaytdn aloitus

o Reseptin voimassaolon loppupaiva
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
¢ Reseptin uusimiskielto
¢ Reseptin uusimiskiellon perustelu
e Viesti apteekille
e Annostusohjeen muutos sallittu
e L&akevaihtokielto
o Laakevaihtokiellon syy
o Laakemuutoksen syy
e Ladkemuutoksen lisatiedot
o Erillisselvitys
e Erillisselvitykseen liittyva paivamaara
e Alle 12-vuotiaan potilaan paino
e Sic! -merkinta
e Sic! -merkinnan syy
e Sic! -merkinnan lisatieto
3.44 Kun uusi lddkemaarays tehdaan aiemmin laaditun 1ddkemaarayksen tietojen pohjalta (ladkkeen P KT 9, 10, 22

maaraajan uusiessa ladkemaaraysta, muuttaessa laakitysta tai maaratessa rinnakkaisen 1a3ak-
keen), kopioidaan aiemmalta [Adkemaaraykselta tiedot uuden l1ddkemaarayksen pohjaksi. Seuraa-
via tietoja potilastietojarjestelma ei kuitenkaan saa automaattisesti kopioida laadittavalle |adkemaa-

raykselle:
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Muun kuin edullisimman biologisen laakkeen syy

Perustelu muun kuin edullisimman biologisen I&dakkeen kaytolle
Apteekissa tallennetun ladkemaarayksen alkupera
Apteekissa tallennetun ladkemaarayksen perustelukoodi
Apteekissa tallennetun ladkemaarayksen perustelun tarkenne
Potilaan tunnistaminen

Kyseessa on ladkkeen kayton aloitus

Reseptin voimassaolon loppupaiva

Reseptin uusimiskielto

Reseptin uusimiskiellon perustelu

Viesti apteekille

Annostusohjeen muutos sallittu

Laakevaihtokielto

Laakevaihtokiellon syy

Laakemuutoksen syy

Laakemuutoksen lisatiedot

Erillisselvitys

Erillisselvitykseen liittyva paivamaara

Alle 12-vuotiaan potilaan paino
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e Sic! -merkinta
e Sic! -merkinnan syy
e Sic! -merkinnan lisatieto
Jos kayttadjana on ladkemaarayksen muuttaja, kopioidaan aina myos kaikki ylla mainitut tiedot uu-
delle ladkemaaraykselle (ks. vaatimus 3.9). Myds maaratyn maaran tiedot kopioidaan, mutta ladke-
maarayksen muuttaja voi tarvittaessa muuttaa maarattya maaraa.
3.45 a) Kun uusi ladkemaarays tehdaan aiemmin laaditun lAdkemaarayksen tietojen pohjalta (ladkkeen a)P |KT9, 10, 22
maaraajan uusiessa ladkemaaraysta, muuttaessa laakitysta tai maaratessa rinnakkaisen laak- b) -

keen), ladkkeen maaraajaa tulee huomauttaa, jos pohjaksi otetulla ladkemaarayksella on alla lue-
teltuja tietoja, joita ei saa kopioida uudelle l1adkemaaraykselle. Ladkkeen maaraajalle tulee erik-

seen ndyttda ne alla luetellut tiedot, jotka on jatetty kopioimatta uuden 1ddkemaarayksen pohjaksi:
e Muun kuin edullisimman biologisen laakkeen syy
e Perustelu muun kuin edullisimman biologisen laadkkeen kaytolle
¢ Reseptin voimassaolon loppupaiva
e Reseptin uusimiskielto
o Reseptin uusimiskiellon perustelu
e L&akevaihtokielto
e Laakevaihtokiellon syy
o Erillisselvitys

e Erillisselvitykseen liittyva paivamaara




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 26 (63)
JULKINEN  tely (potilastietojarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

e Sic! -merkinta

e Sic! -merkinnan syy

e Sic! -merkinnan lisétieto
b) Potilastietojarjestelma voi mahdollistaa ladkkeen maaraajan valitsemaan, mitka ylla luetelluista
automaattisesti kopioimatta jatetyista tiedoista ladkkeen maaraaja haluaa kirjattavan (=kopioitavan)
my0s uudelle ladkemaaraykselle.
Ladkkeen maaraajan on voitava tdydentaa tai muuttaa uudella ladkemaarayksella kaikkia ylld mai-
nittuja tietoja.
Huom. Laakemaarayksen muuttajan kohdalla ylla mainitut tiedot kopioidaan aina automaattisesti,
joten niistd ei huomauteta I38kemaarayksen muuttajaa.
Kayttdjan kirjaamat tiedot

3.51 Mikali maarattavaan laadkkeeseen liittyy Ladketietokannassa erillisselvitys/erillisselvityksia, tulee P KT 8, 9, 10, 22
potilastietojarjestelman tarjota ladkkeen maaraajalle valittavaksi pakkaukseen liittyvat erillisselvityk- Lagketieto-
set. Potilastietojarjestelman on pakotettava kayttaja valitsemaan joko jokin Laaketietokannan mu- kanta
kaisista arvoista tai vaihtoehto “ei erillisselvitysta”
3.52 Mikali erillisselvityskoodiston mukaan ladkkeen maaraajan valitsemaan erillisselvitykseen liittyy pa- P KT 8, 9, 10, 22

kollinen paivamaaratieto (A:VaatiiErilSelvPvm), potilastietojarjestelma vaatii kayttajaa kirjaamaan Lasketieto-
paivamaaratiedon. Kayttajalle ndytetdan tassa yhteydessa koodiston mukainen paivamaaratiedon kanta

selite (A:PvmSelite tai A:PvmSelite_SV).
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3.53 Kun l1d8kkeen maaraaja valitsee Ladketietokannan mukaisen erillisselvityksen, potilastietojarjestel- P KT 8, 9, 10, 22
man pitad nayttaa laakkeen maaraajalle erillisselvityskoodiston mukainen erillisselvityksen laéke- Laaketieto-
tieteellinen edellytys (ALONG:LaakariOhje tai ALONG:LaakariOhje_SV). Ladkkeen maaraajalle pi- kanta
taa ohjeen lisaksi tarjota linkki Kelan ohjeisiin (http:LaTieEdellPerusKorv tai http:LaTieEdellPerus-

Korv_SV, http:LaTieEdellErityisKorv tai http:LaTieEdellErityisKorv_SV).

3.54 Vaatimuksen 3.53 mukaisten tietojen nayttamisen yhteydessa potilastietojarjestelman pitaa vaatia P KT 8, 9, 10, 22
ladkkeen maaraajalta erillinen vakuutus siita, etta potilaan kohdalla tayttyvéat erillisselvityksen 14a- Lasketieto-
ketieteelliset edellytykset (ALONG:LaakariOhje tai ALONG:LaakariOhje_SV). Potilastietojarjes- kanta
telma vie erillisselvityksen ladkemaaraykselle vain siina tapauksessa, etta ladkkeen maaraaja va-
kuuttaa erillisselvityksen ladketieteellisten edellytysten tayttyvan.

Oikeellisuustarkistus

3.61 Sahkoisessa ladkemaarayksessa tulee olla ladkemaarayksen tietosisaltomaarittelyiden mukaiset P KT 8, 9, 10, 11,
tiedot. Ladkemaarayksen pakolliset tiedot ja ladkemaarayksen muodollinen oikeellisuus on tarkas- 22
tettava ennen lahetystd Reseptikeskukseen. Tietosisallét perustuvat Termetassa julkaistuun L&a-
kemaarays-asiakirjarakenteeseen ja HL7 V3 CDA R2 sanomakuvaukseen.

3.62 Kun kyseessa on sahkdinen l1ddkemaarays ulkomailla tapahtuvaa ladkkeen ostoa varten (reseptin P KT 8, 9, 10, 11,
laji 3), tulee potilastietojarjestelman estaa: 22

o |3d8kemaarayksen maardaminen ajalle

e jteroiminen
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

¢ huumausaineiden tai alkuperaisen laakemaarayksen vaativien PKV-laakkeiden (laakkei-
den PKV-luokitus Ladketietokannassa PA tai ZA) tai apteekissa valmistettavien ladkkeiden
maaradaminen

e ladkkeen maaraaminen ilman toimitettavaa maaraa (maaratyn maaran esittamistapa on 9)

3.63 Laakemaarays on oletuksena voimassa kaksi vuotta sen maaraamispaivasta lukien paitsi P KT 8, 9, 10, 11,
e huumausaine- ja PKV-laakevalmisteilla 22

e apteekissa valmistettavilla I3dkeseoksilla, jotka sisdltavat huumausainetta tai PKV-laakeai-

netta
e Dbiologisilla Iadkevalmisteilla
e maaraaikaisilla erityislupavalmisteilla

e potilaskohtaisilla erityisluvallisilla valmisteilla (erityislupa mydnnetaan paasaantoisesti 1aa-
kemaaraykseen kirjoitetulle 1adkemaaralle, kuitenkin enintddn yhden vuoden hoitoa varten)

joilla 1ddkemaarays on voimassa vain yhden vuoden.

Potilastietojarjestelma varmistaa, ettd ladkkeen maaraaja voi rajoittaa ladkemaarayksen voimassa-

oloaikaa lyhyemmaksi, mutta ei pidentda voimassaoloaikaa (Reseptin voimassaolon loppupaivaa

ei voi asettaa |1ddkemaarayksen sdadettyd voimassaoloaikaa mydhemmaksi).

\Voimassaoloajat koskevat kaikkia reseptin lajeja (resepti, sairaala-apteekkiresepti, ulkomaanre-

septi).

3.64 Potilastietojarjestelman tulee estaa yhdistelmavalmisteiden (valmisteita, jotka sisaltadvat useampaa P KT 8, 9, 10, 22

vaikuttavaa ainetta), maardaminen vaikuttavan aineen nimella.
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3.65 Jos |aakari maaraa potilaalle useita l1adkemaarayksia saman kayntipaivan aikana, voidaan ladkarin P KT 8, 9, 10, 22
perima palkkio merkitd saman paivan aikana vain yhteen ladkemaaraykseen.

3.66 Sahkoisesta ladkemaarayksesta perittdvan palkkion voi lisata vain avoapteekin ladkemaaraykselle P KT 8, 9, 10, 22
(reseptin laji = 1)

3.67 Potilastietojarjestelma vaatii ladkkeen maaraajaa ottamaan alaikaisen potilaan kohdalla kantaa po- P KT 8, 9, 10, 22
tilaan kyvykkyyteen paattaa hoidostaan. Alle 12-vuotiailla jarjestelma voi asettaa oletusarvoksi 1 Ei
paatoskykyinen alaikainen, tiedot luovutetaan huoltajille. Kayttajan on kuitenkin oltava mahdolli-
suus muuttaa arvoa.

3.68 Potilastietojarjestelmd huomauttaa 1addkkeen maaraajaa, jos laadittavan 1ddkemaarayksen tietojen P KT 8, 9, 10, 11,
luovuttaminen huoltajille on kielletty ja lddkemaarays laaditaan sellaisen palvelutapahtuman yhtey- 13, 22
dessa, jonka tietojen luovuttamista ei ole kielletty huoltajille ja jonka palvelutapahtumatunnus on
tiedossa.

3.69 Potilastietojarjestelma huomauttaa ladkkeen maaraajaa, jos palvelutapahtuman tietojen luovuttami- P KT 8, 9, 10, 11,
nen huoltajille on kielletty ja palvelutapahtumassa laaditaan 1ddkemaarayksia, joiden tietojen luo- 13, 22

vuttamista huoltajille ei ole kielletty.
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2.4 Korjaa tai mitatoi laakemaarays tai lopeta laakitys

Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:

11 Korjaa virheellista 1adkemaaraysta

12 Mitatoi 1ddkemaarays

13 Lopeta ladke

14 Mitatoi lopettamismerkinta

Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

Yleiset vaatimukset ja huomautukset

4.1 Potilastietojarjestelman tulee mahdollistaa lddkemaéarayksen korjaaminen ja mitatointi. P KT 11,12
Ladkemaarayksen kaikkia tietoja voi korjata tai tdydentaa, niiden ollessa virheellisid lukuun otta-
matta vaatimuksissa erikseen kuvattuja poikkeuksia.

4.2 Korjaus ja mitatdinti tehdaan tuottamalla uusi versio ladkemaarayksesta. P KT 11, 12

4.3 Ladkemaarayksen korjauksen ja mitatdinnin on kohdistuttava lddkemaarayksen uusimpaan versi- P KT 11, 12
oon.
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

4.4 Apteekin tallentamia 1ddkemaarayksia voidaan korjata ja mitatéida samoin kuin muita séhkdisia P KT 11,12
ladkemaarayksia.

4.5 Potilaan kieltamaa ladkemaaraysta voidaan korjata ja mitatdida samoin kuin muita ladkemaarayk- P KT 11,12
sia.

4.6 Kun kyseessa on paperille tulostettu ladkemaarays ulkomailla ostoa varten, potilastietojarjestelman P KT 11,12, 13,
tulee kyseisen ladkemaarayksen korjauksen tai mitatéinnin tai kyseisen ladkkeen lopettamisen ja 14
lopettamismerkinnan mitatdinnin yhteydessa ilmoittaa siitd kayttajalle. lImoituksen yhteydessa poti-
lastietojarjestelman tulee muistuttaa kayttajaa olemaan tarvittaessa yhteydessa potilaaseen.

4.7 Potilastietojarjestelma huomauttaa kayttajaa, ettd hanen tulee informoida tilamerkinnan tehnytta P KT 11, 12, 13,
apteekkia, mikali lAdkemaarays korjattaessa, mitatoitaessa, ladketta lopetettaessa ja lopettamis- 14
merkintaa mitatoéitdessa on lukittu, toimitusvarattu, varattu, erityislupavarattu tai annosjakelussa.

4.9 Kaytettavan maarittelyversion vaatimat pakolliset tiedot eivat ole asiakirjan korjauksessa ja mita- P KT 11, 12
toinnissa pakollisia, mikali tietoa ei ole alkuperaisessa korjattavassa tai mitatoitdvassa asiakirjassa.

Ladkemaarayksen korjaus

4.21 Mitatoitya ladkemaaraysta ei voi korjata. Potilastietojarjestelman tulee estaa mitatdidyn ladkemaa- P KT 11
rayksen korjaamisen.

4.22 Ladkemaarayksesta ei voi korjata: P KT 11

e Patilaan henkilotunnusta

o Laakkeen maaraajan tietoja
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
e Alkuperaisen asiakirjan tunnistetta
e Kaytdssa olevan ladkkeen tunnistetta
o Laakejatkumon osatunnistetta
e Reseptin lajia
e Maarayspaivaa
¢ Valmisteen lajia
o Biologinen laake -tietoa
o PKV-laake-tietoa
¢ Huumausaine -tietoa
e ATC-koodia ja ATC-koodin mukaista nimea
e Laakkeen vaikuttavien aineiden tietoja
o Ainesosan koodi,
o koodin mukainen nimi ja koodisto -tietoa
4.23 Jos ladkemaarays on osittain tai kokonaan toimitettu, ladkemaarayksesta ei voi korjata vaatimuk- P KT 11
sen 4.22 mukaisia tietoja eikd seuraavia tietoja:
e Maaratty maara
Toimittamattomalta |ddkemaaraykselta tietoja saa korjata vain alkuperainen ladkkeen maaraaja.
4.24 \Vaatimus poistettu versiossa 5.3.0. P KT 11
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
4.25 Erityislupavarauksessa olevasta ladkemaarayksesta voi korjata vain annostusohjetta ja lisata viesti P KT 11
apteekille.
4.26 Laadkemaarayksen korjauksen pakolliset tiedot ja l1adkemaarayksen korjauksen muodollinen oikeel- P KT 11
lisuus on tarkastettava ennen lahetysta Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat ladkemaa-
rayksen HL7 V3 CDA R2 sanomakuvaukseen ja Termeta.fi julkaistuihin Ladkemaarays tietosisal-
toon.
4.27 Jos korjaukset kohdistuvat ladkemaarayksen Laaketietokannan mukaisiin valmisteen tietoihin, tu- P KT 11
lee valmisteen ajantasaiset tiedot paivittda Laaketietokannasta. Muussa tapauksessa tietoja ei kor- Lagketieto-
jauksessa paiviteta Laaketietokannasta. kanta
Ladkemaarayksen mitatointi
4.41 Potilastietojarjestelman tulee estaa ladkemaarayksen mitatdinti, mikali P KT 12
e Reseptin mitatéinnin tyyppi on Ladkemaarays vaaralle potilaalle tai Virheellinen 1ddkemaarays
JA
o |adkemaarays on osittain tai kokonaan toimitettu
4.42 Potilastietojarjestelman tulee estaa laakemaarayksen mitatointi, mikali P KT 12

¢ Reseptin mitatéinnin tyyppi on Potilaan antamat virheelliset tiedot tai Pakottamalla laadittu
JA
e vahintdan yksikdan seuraavista toteutuu:

o ladkemaarays ei ole voimassa tai
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

o laakemaarays on kokonaan toimitettu tai

o mitatdija ei ole alkuperadisen mitatoitdvan ladkemaarayksen maarannyt tai tallentanut hen-
kilo

4.43

Potilastietojarjestelman tulee estaa mitatdinti, mikali
¢ Reseptin mitatdinnin tyyppi on Hoidollinen syy

JA

o |adkemaarayksella on kaytdssa olevan ladkkeen tunniste ja jatkumon osatunniste.

KT 12

4.44

Kun kyseessa on mitatdinti potilaan antamien virheellisten tietojen tai pakottamisen vuoksi, kaytta-
jalle on naytettava selkeasti tieto, ettd mitatdinti poistaa ainoastaan kyseisen laakemaarayksen,
jolloin mahdollinen laakejatkumon edellinen ladkemaarays astuu voimaan. Laakityslistan tiedot on
tassa tapauksessa mitatdinnin allekirjoituksen ja tallennuksen jalkeen paivitettava Reseptikeskuk-
sesta.

KT 12

4.45

Ladkemaarayksen mitatdinnin pakolliset tiedot ja muodollinen oikeellisuus on tarkastettava ennen
lahetysta Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat ladkemaarayksen HL7 V3 CDA R2 sa-

nomakuvaukseen ja Termeta.fi julkaistuihin LAdkemaarays tietosisaltoon.

KT 12

4.46

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

tekijan tietoja seka asiakirjan versiotietoja.

KT 12

4.47

Rajatun 1addkkeenmaaraamisoikeuden omaava sairaanhoitaja saa tehda hoidollisen mitatinnin sel-

laisille 1adkemaarayksille, joilla ei ole Kaytdssa olevan ladkkeen tunnisteita.

KT 12
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

Ladkkeen lopettaminen

4.61

Potilastietojarjestelman tulee mahdollistaa Iaakkeen lopettamismerkinnan laatiminen ja mitatéimi-

nen.

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

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

o Laakkeen lopettamismerkinnan muutokset tehdaan laatimalla uusi lopettamismerkinta. Uusi

lopettamismerkintd kumoaa aiemman lopettamismerkinnan.

KT 13, 14

4.62

Lopettamismerkinnan tiedot tulee voida antaa 1ddkkeen maaraamisen, korjauksen ja mitatdinnin
yhteydessa. Ladkemaarayksen mitatdinnin yhteydessa tulee voida valita myos lopettamismerkin-
nan mitatointi.

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

tettdva ladkkeen jatkumon uusimman mitatéimattdman ladkemaarayksen uusimman version tiedot.

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

4.63

Potilaan Ia3kityslistalla oleva l1adkejatkumo, joka sisdltda apteekin tallentamia |ddkemaarayksia voi-
daan lopettaa ja lopettamismerkinnat mitatéida samalla tavalla kuin muutkin potilaan Iaakityslistalla

olevat laakejatkumot.

KT 13, 14

4.64

Potilaan kieltamat laakityslistalla olevat ladkejatkumot voidaan lopettaa ja lopettamismerkinnat mi-

tatdida samalla tavalla kuten muutkin potilaan laakityslistalla olevat ladkejatkumot.

KT 13, 14
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4.65 Laakkeen lopetus on tehtava ladkejatkumon uusimman laddkemadarayksen viimeisimman version P KT 13
perusteella, laatimalla jatkumoon lopettamismerkinta.

4.66 Potilastietojarjestelman tulee estaa ladkkeen lopettamismerkinnan laatiminen, jos jatkumon viimei- P KT 13
simman ladkemaarayksen (Uusin-tila="True”) voimassaolotila on Lopetettu tai Mitatoity tai jos 1aa-
kemaarays ei ole ladkejatkumon viimeisin (Uusin-tila = "False”).

4.67 Potilastietojarjestelman tulee estaa ladkkeen lopettamismerkinnan mitatdinti, jos lopettamismerkin- P KT 14
nan voimassaolotila on paattynyt.

4.68 Potilastietojarjestelma tuottaa ladkkeen lopettamismerkinnalle samat Kaytéssa olevan ladkkeen P KT 13
tunnisteen ja Ladkejatkumon osatunnisteen kuin lopetettavan jatkumon 1addkemaarayksilla on.

4.69 Laakkeen lopettamismerkinnan ja lopettamismerkinnan mitatéinnin pakolliset tiedot ja muodollinen P KT 13, 14
oikeellisuus on tarkastettava ennen lahetysta Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat 1aa-
kemaarayksen HL7 V3 CDA R2 sanomakuvaukseen ja Termeta.fi julkaistuihin Lopettamismerkin-
nan tietosisaltdon.

4.70 Kun kayttaja lopettaa potilaan 14akityslistalta laakkeitd, potilastietojarjestelman tulee nayttaa kaytta- P KT 13
jalle lopetettavien ladkkeiden tiedot ennen allekirjoittamista. Kayttaja voi ennen allekirjoittamista
peruuttaa laatimiaan lopettamismerkintéja.

4.71 Lopettamismerkinnalla oleva henkildtunnus tulee olla sama kuin ladkemaarayksella, jos ladkemaa- P KT 13

rayksella on henkilétunnus.
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4.72 Laakkeen lopettamismerkinnan mitatdinnin yhteydessa mitatoitdvan lopettamismerkinnan tiedot P KT 14
sailyvat muuttumattomana, lukuun ottamatta mitatdinnin tekijan tietoja seka asiakirjan versiotietoja.

4.73 Jos ladke halutaan lopettaa heti, tulee lopettamismerkinnalle antaa Iadkkeen lopetuspaivan lisaksi P KT 13
kellonaika, joka on tallennushetkeen verrattuna menneisyydessa.
Lopetus ladkemaaraysten kasittelyn yhteydessa

4.81 Laakkeen maaraajan on ladkemaarayksen korjaamisen yhteydessa voitava poistaa lopettamismer- P KT 11, 13, 14
kinta tai muuttaa lopettamismerkinnan tietoja kayttétapauksen 11 Korjaa virheellista ladkemaa-
raysta kasittelysdannoén K2 mukaisesti.

4.82 Ladkkeen maaraajan on lddkemaarayksen mitatdinnin yhteydessa voitava mitatdida lopettamis- P KT 12, 13, 14
merkinta kayttétapauksen 12 Mitatdi Iddkemaarays kasittelysdantdjen K3 ja K4 mukaisesti.

4.83 Ladkkeen maaraajan on laatiessaan uuden lddkemaarayksen l1ddkejatkumoon voitava poistaa tai P KT9, 13, 14

muuttaa l1ddkejatkumoon liittyvaa lopettamismerkintda kayttétapauksen 9 Muuta I&8kitysta kasitte-

lysdannodn K2 mukaisesti.
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2.5 Allekirjoita ja laheta

Vaatimukset liittyyvat kayttétapaukseen:

15 Allekirjoita ja laheta ladkemaaraykset

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

Asiakirjojen muodostus ja allekirjoitus

5.1

Potilastietojarjestelman tulee muodostaa kullekin [adkemaaraykselle ennen Reseptikeskukseen
Iahettdmistd HL7 CDA R2 Header - maaritysten mukainen yksikasitteinen asiakirjatunniste (OID) ja

versionumero.

KT 15

5.2

Sahkoiset ladkemaaraykset ja niiden korjaukset ja mitatdinnit seka lopetusmerkinnat ja niiden mita-
toinnit on allekirjoitettava |1ddkkeen maaraajan tai I1dadkemaarayksen muuttajan henkildkohtaisella,
kehittyneelld sdhkoisella allekirjoituksella. Varmenteena on kaytettava terveydenhuollon (DVV) al-

lekirjoitusvarmennetta.

KT 15
DVV

5.3

Ladkkeen maaraaja voi sahkdisesti allekirjoittaa kerralla saman potilaan useita 1ddkemaarayksia,
l1d8kemaaraysten korjauksia ja mitatdinteja seka lopetusmerkintdja ja niiden mitatdinteja (monialle-

kirjoitus), jotka liittyvat samaan potilaskontaktiin tai samaan ladkemaaraysten uusimiskertaan.

KT 15

5.4

Ladkkeen maaraajan allekirjoittaessa sahkoisesti kerralla useita sahkoisia 1adkemaarayksia (moni-
allekirjoitus), tulee jarjestelman nayttaa selkealla tavalla kokonaisuus, jota han on allekirjoitta-

massa.

KT 15
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

Asiakirjojen lahetys

5.21

Sahkoiset [Adkemaaraykset seka niiden korjaukset ja mitatdinnit sekad lopetusmerkinnat ja niiden
mitatdinnit tulee lahettdd Reseptikeskukseen edella mainitussa jarjestyksessa ja ensin lahetetyn
asiakirjan onnistuneesta tallentamisesta Reseptikeskukseen tulee saada Reseptikeskuksen vas-

taussanoma ennen saman laakejatkumon seuraavan asiakirjan Iahettamista.

5.22

Reseptikeskukseen lahetettavien sanomien pakolliset tiedot ja tietojen muodollinen oikeellisuus on
tarkastettava ennen lahetysta Reseptikeskukseen. Pakolliset tiedot perustuvat toimituksen HL7 V3

CDA R2 sanomakuvaukseen ja Termeta-tietosisaltoon.

KT 15

5.23

Reseptikeskus lahettda vastauksen kunkin asiakirjan vastaanoton onnistumisesta tai epaonnistu-

misesta seka syyn epaonnistumiseen.

Potilastietojarjestelma nayttda Reseptikeskuksen Idhettdmat kuittaustiedot ja virheilmoitukset kayt-

tajalle valittdbmasti niiden saapumisen jalkeen.

KT 15

5.24

Mikali kayttajan toimenpide vaatii valitdnta palautetta Reseptikeskukselta, saa potilastietojarjestel-
massa kayttajan kokema viive kommunikoitaessa Reseptikeskuksen kanssa olla 90 %:ssa tapauk-
sia 3 sekuntia ja lopuissa 10 %:ssa tapauksia enintdan 10 sekuntia. Potilastietojarjestelma kes-
keyttaa tallaisen toimenpiteen ja ilmoittaa kayttajalle epaonnistumisesta viimeistaan, kun viive on

yli 30 sekuntia.

KT 4,5,6,7, 15,
16, 17,18, 19,
22,23,25

5.25

Ladkemaaraysten lahetyksen epaonnistuessa teknisen hairidtilanteen takia, potilastietojarjestelma
a) voi yrittda uudelleenlahetystad 30 sekunnin ajan, jonka jalkeen

b) kayttjalle tulee ilmoittaa Idhetyksen epdonnistumisesta ja ohjeet jatkotoimista.

a)—

b) P

KT 15
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

5.26

Jos lahetyksen epaonnistuminen Reseptikeskukseen johtuu lddkemaarayksessa olevasta vir-
heesta, Potilastietojarjestelma ohjaa kayttajaa korjaamaan virheen ja lahettdmaan ladkemaarays

uudelleen.

P

KT 15

5.27

Jos asiakirjojen lahetys Reseptikeskukseen epaonnistuu hairiétilanteen vuoksi,

a) potilastietojarjestelma tallentaa asiakirjat jarjestelman puskuriin odottamaan uudelleen la-
hetystd Reseptikeskukseen hairidtilanteen paatyttya. Vaatimuksen 5.21 mukaiset allekirjoi-
tusta vaativat asiakirjat tulee olla allekirjoitettuja ennen puskuriin siirtoa.

b) potilastietojarjestelma ilmoittaa kayttajalle, etta asiakirjat jaavat puskuriin odottamaan Iahe-
tysta hairidtilanteen paatyttya.

c) potilastietojarjestelma ohjaa kayttajaa tulostamaan lddkemaarayksista ja niihin mahdolli-
sesti liittyvistd 1ddkkeen lopettamismerkinndista tarvittaessa paperiladkemaaraykset.

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

Mikali puskurissa on odottavia lahetyksia, lisataan uudet asiakirjat puskuriin odottamaan lahetta-
mista jarjestyksessa.

Puskurin taytyy pystya hairidtilanteessa tallentamaan jarjestelmassa vahintdan 4 tunnin aikana

syntyva maara asiakirjoja.

KT 15

5.28

VVaatimuksen 5.27 c-kohdan tilanteessa potilastietojarjestelma tuottaa paperilaakemaaraykselle

QR-koodit, jotka sisaltavat tiedot:

e |3d8kemaaraysasiakirjan tunnisteesta,

KT 15
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JULKINEN  tely (potilastietojarjestelma)
Vaatimukset
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
o kaytdssa olevan laakkeen tunnisteesta,
o l|adkejatkumon osatunnisteesta
ja
e mahdollisesta ladkkeen lopettamismerkinta asiakirjan tunnisteesta, jos se kohdistuu sa-
maan laakkeen jatkumoon kuin paperitulosteella oleva ladkemaarays
5.29 Jos potilastietojarjestelma ei hairidtilanteen vuoksi pysty tuottamaan QR-koodille vaatimuksessa P |KT15
5.28 kuvattuja tunnisteita, ladkemaaraysta ei saa vieda puskuriin. Tassa tilanteessa potilastietojar-
jestelma voi kuitenkin ohjeistaa kayttajaa tulostamaan paperilddkemaarayksen. Talloin paperilaa-
kemaaraykselle ei tulosteta QR-koodia.
Puskurista lahetys
5.41 VVaatimuksen 5.27 a-kohdassa kuvattu puskuri ei ole kayttajakohtainen eika jarjestelman uudelleen P KT 15
kaynnistys saa tyhjentaa puskuria.
5.42 VValtakunnallisen (tai paikallisen) hairidtilanteen paatyttya potilastietojarjestelma Iahettaa jarjestel- P KT 15

man puskuriin tallennetut asiakirjat Reseptikeskukseen niiden alkuperaisessa luontijarjestyksessa

huomioiden vaatimuksessa 5.21 vaadittu jarjestys.
Potilastietojarjestelma voi yrittaa lahettda puskurissa ensimmaisena olevaa asiakirjaa 1-3 minuutin
valiltd olevan satunnaisen ajan paasta siita, kun hairié on viimeksi todettu. Tarvittaessa aikaa on

pystyttdva pidentdmaan laajassa ja pitkakestoisessa hairidtilanteessa.
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JULKINEN  tely (potilastietojarjestelma)
Vaatimukset

a) potilastietojarjestelma ilmoittaa kayttajalle, ettei ladkemaarayksia voida tallentaa resepti-
keskukseen
b) potilastietojarjestelma ohjaa kayttajaa tulostamaan ladkemaarayksista paperilddkemaa-

raykset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

5.43 Puskurista onnistuneesti [ahetetyt asiakirjat poistetaan puskurista. L&hetysten onnistumisesta ei P KT 15
iimoiteta ko. ladkemaarayksen laatijalle.

5.44 Jos lahetys puskurista epaonnistuu siksi, ettéd Apteekkijarjestelma on jo tallentanut kyseisen asia- P KT 15
kirjan Reseptikeskukseen, asiakirja poistetaan puskurista. Tasta ei ilmoiteta ko. ladkemaarayksen
laatijalle.

5.45 Jos lahetys epaonnistuu muusta kuin vaatimuksessa 5.27 tai 5.44 kuvatusta syysta, asiakirja pois- P KT 15
tetaan puskurista ja siirretdan virhelistalle. Potilastietojarjestelmassa on oltava virheiden kasittely-
toiminnallisuus, jonka avulla palvelunantajan maarittdma henkild voi tarkistaa virheelliset Iahetykset
ja huolehtia niiden sisaltdjen korjaamisesta tarvittaessa.

5.46 Mikali vaatimuksen 5.27 a-kohdassa kuvattu puskuri tayttyy, P KT 15
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JULKINEN  tely (potilastietojarjestelma)

Vaatimukset

Kela/ THL 3.11.2026 v6.0.0

2.6 Tulosta potilasohje tai kooste potilaan laakityslistasta

Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:
e 16 Tulosta potilasohje

e 17 Tulosta kooste potilaan laakityslistasta

ten annettavasta jaljenndksesta PDF-tulosteen.

Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

Tulosteiden muodostus

6.1 Potilasohje ja ulkomailla ostoa varten annettava jaljennds voidaan tulostaa vain Reseptikeskuk- P KT 16
seen tallennetuista voimassa olevien 1ddkemaaraysten uusimmista versioista.

6.2 Ulkomailla ostoa varten annettava jaljennds voidaan noutaa tulostettavaksi Reseptikeskuksesta 12 P KT 16
tunnin sisalla ladkemaarayksen laatimisesta.

6.3 Potilastietojarjestelmassa potilasohjeen ja ulkomaan ostoa varten annettavan jaljenndksen tulosta- P KT 16
minen voi tapahtua automaattisesti onnistuneen Iadkemaaraysten ja niiden korjausten Reseptikes-
kukseen lahettamisen jalkeen.

6.4 Potilastietojarjestelma pyytaa Reseptikeskusta tuottamaan potilasohjeesta ja ulkomaan ostoa var- P KT 16
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Vaatimukset
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

6.6

Potilastietojarjestelma pyytaa Reseptikeskuksesta laakityslistan koosteesta ja ulkomaan matkaa

varten annettavasta jaljenndksesta PDF-tulosteen.

P

KT 17

6.7

Kun potilastietojarjestelma pyytaa Reseptikeskukselta alle 18-vuotiaan henkildn ladkityslistan koos-
tetta tai jaljennosta ulkomaanmatkaa varten, kayttajan pitaa ottaa kantaa siihen, onko asioija poti-
las itse, hanen huoltajansa tai edunvalvojansa. Jos asioija on muu kuin potilas itse, potilastietojar-
jestelma ilmoittaa Ajanvaraus — Yhteyshenkilon tyyppi -koodiston 1.2.246.537.6.882 mukaisen yh-

teyshenkildén tyypin Reseptikeskukseen.

KT 17

6.8

Koostetta potilaan laakityslistasta, potilasohjetta ja ulkomailla ostoa tai ulkomaan matkaa varten

annettavaa jaljenndsta ei tallenneta potilastietojarjestelmaan.

KT 17

Tulosteen muoto ja siséalto

6.21

Kooste laakityslistasta, potilasohje, ulkomaan matkaa varten annettava jaljennds ja ulkomailla os-
toa varten annettava jaljennds annetaan yhtenaisen mallin mukaisesti paperisena tai muulla vas-

taavalla, saavutettavalla tavalla.

KT 16, 17

6.22

Potilasohje ja kooste potilaan laakityslistasta tulostetaan potilaan asiointikielella (suomeksi tai ruot-
siksi). Ulkomaan matkaa varten annettava jaljenndksen ja ulkomailla ostoa varten annettavan jal-

jenndksen kieli on joko suomi/englanti tai ruotsi/englanti potilaan asiointikielen mukaisesti.

KT 16, 17

6.23

Potilastietojarjestelma tukee potilasohjeeseen ja Iaakityslistan koosteeseen tulostettavien QR-koo-

dien tuottamista.

KT 16, 17
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JULKINEN  tely (potilastietojarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
6.24 Yhteen potilasohjeeseen koostetaan tiedot kaikista potilaalle samalla kayntikerralla maaratyista P KT 16
laakkeista tai yksittdisestd maaratysta ladkkeesta.
Yhteen ulkomailla ostoa varten annettavaan jaljenndkseen tulostetaan tiedot yksittaisesta maara-
tysta ladkkeesta.
6.25 Ulkomaan matkaa varten annettavaan jaljenndkseen tulostetaan valittujen, jo toimitettujen Iaake- P KT 17
maaraysten tiedot.
6.26 Laakityslistan koosteeseen voidaan tulostaa vahintaan: P KT 17

1) Kaikki kaytdssa olevat ladkkeet seka niihin liittyvat lopettamismerkinnat
2) Tietyt kaytdssa olevat/olleet ladkkeet ja niihin liittyvat lopettamismerkinnat.

Potilastietojarjestelmassa voi olla myds muita rajauksia tulosteen sisaltdon.
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JULKINEN  tely (potilastietojarjestelma)
Vaatimukset
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2.7 Poista laakemaarayksen lukitus

Vaatimukset liittyyvat kayttétapaukseen:

18 Poista ladkemaarayksen lukitus

Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

7.1 Potilastietojarjestelmassa tulee olla toiminnallisuus, jolla ladkkeen maaraaja voi purkaa apteekin P KT 18
asettaman lukituksen ladkemaaraykselta.

7.2 Lukitun I1d8kemaarayksen korjaus/mitatointi purkaa lukituksen automaattisesti (potilastietojarjes- P KT 18
telma ei laheta erillista lukituksen purkusanomaa Reseptikeskukseen).

7.3 Potilastietojarjestelman tulee huomauttaa kayttajalle, etta lukituksen poistosta on informoitava lu- P KT 18
kituksen asettanutta apteekkia.

7.4 Jos ladkkeen maaraaja laatii 1ddkemaarayksen lukitun 1ddkemaarayksen tietojen pohjalta (esi- P KT 18
merkiksi muuttaessa |aakitysta tai maaratessaan rinnakkaisen l1adkkeen), kohdistunutta lukitusta
ei pureta.
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JULKINEN  tely (potilastietojarjestelma)
Vaatimukset
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2.8 Uusimispyynnot

Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:

19 Tee ja laheta uusimispyyntd

20 Ohjaa uusimispyynnot kasittelyyn

21 Kasittele uusimispyyntdja

22 Uusi ladkemaarayksia

23 Alikayttétapaus - Hylkaa tai palauta uusimispyyntd

Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

Uusimispyyntd

8.1

Potilastietojarjestelmassa kirjattu uusimispyyntd on tallennettava Reseptikeskukseen uusimispyyn-

toa kirjattaessa, ei vasta ladkemaaraysta kasiteltaessa.

Jos uusimispyyntd kohdistetaan saman palveluyksikdn kasittelijalle, tulee potilastietojarjestelman
huolehtia sovellustason kuittaus uusimispyynndn vastaanottamisesta Reseptikeskukseen. (Laake-

maarayksen MR_sanomat dokumentti).

KT 19
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JULKINEN  tely (potilastietojarjestelma)
Vaatimukset
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
8.2 Potilastietojarjestelman tulee estda uusimispyynnén laatiminen, jos: P KT 19
o |adkemaarayksella ei ole suomalaista henkilétunnusta
o l|ladkemaaraykseen kohdistuu uusimiskielto
e |ladkemaarays on apteekin tallentama puhelinladkemaarays
o |adkemaarays on laadittu ulkomailla ostoa varten
e |adkemaarays on lukittu
o |ladkemaarayksen voimassaolotila on lopetettu, paattynyt tai mitatoity
o |adkemaarayksen uusimistila on tallennettu, kasittelematén, hyvaksytty tai hylatty
o |3d8kemaarayksen varaustila on erityislupavarattu
8.3 Jos kayttdja aloittaa uusimispyynndn laatimisen 1ddkemaaraykseen, joka on voimassa yli 4 kk ja ei P KT 19
ole kokonaan toimitettu, potilastietojarjestelma huomauttaa kayttajaa siita, ettd ladkemaaraysta ei
todennakdisesti ole tarpeen viela uusia. Ladkemaarayksen uusimista ei kuitenkaan esteta.
8.4 Ladkemaaraykseen voi tehda uusimispyynnén, jos ladketta ei ole lopetettu lopettamismerkinnalla P KT 19
(uusimman ladkemaarayksen voimassaolotila ei ole lopetettu).
8.5 \Vaatimus poistettu (ks. vaatimus 8.4). P KT 19
8.6 Vaatimus poistettu (ks. 8.4) P KT 19
8.7 Jos laakejatkumoon kohdistuu tulevaisuudessa oleva lopettamismerkinta, potilastietojarjestelman P KT 19

tulee huomauttaa tasta kayttajaa. Uusimispyynnon lahettamista ei kuitenkaan esteta.
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JULKINEN  tely (potilastietojarjestelma)
Vaatimukset
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

Uusimispyyntodjen sisilto

8.11 Uusimispyynnossa ja sen kasittelyviestissa tulee olla tietosisaltdmaarittelyn mukaiset tiedot. P KT 19, 23

8.12 Ladkemaarayksen uusimispyyntoon tulee kopioida uusittavan ladkemaarayksen kaytdssa olevan P KT 19
laakkeen tunniste ja ladkejatkumon osatunniste.

8.13 Terveydenhuollossa laadittu uusimispyynté tulee pystya tallennuksen yhteydessa kohdentamaan KT 19
toiselle (esim. toisella hyvinvointialueella olevalle), uusimispyynt6ja vastaanottavalle terveyden-
huollon palvelunantajalle.
Uusimispyyntdjen haku ja ohjaus kasittelyyn

8.21 Potilastietojarjestelman tulee hakea Reseptikeskuksesta automaattisesti palvelunantajalle osoitetut P KT 20
(terveydenhuollon palvelunantajan tai apteekin lahettdmat tai potilaan OmaKannassa tekemat) po-
tilaan uusimispyynndt (PULL-malli). Terveydenhuollon palvelunantajan tehtavaan valitsema henkil®
voi myds tarvittaessa kaynnistda haun.

8.22 Uusimispyyntdjen kasittelija voi uusimispyyntéjen kasittelyyn ohjauksen yhteydessa palauttaa P KT 20

(esim. vaaralle palvelunantajalle kohdistuneita) uusimispyyntéja. Uusimispyyntdjen kasittelija ei

kuitenkaan voi hylatd uusimispyyntoéja.

Uusimispyyntdjen palautus voidaan tehda myds ohjelmallisesti.




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 50 (63)
JULKINEN  tely (potilastietojarjestelma)
Vaatimukset

seka uusimispyynndlta vahintaan:

3.11.2026 v6.0.0
Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
Uusimispyyntdjen nayttaminen
8.41 Tieto ladkkeeseen kohdistuvasta uusimispyynndsta on naytettava potilaan laakityslistan yhtey- P KT 4, 8, 9, 10,
dessa, kun l[adkemaarayksen uusimistila on tallennettu, kasittelematdn tai vanhentunut. 11,12, 13, 14,
19, 20, 21, 22,
23
8.42 Uusimispyynto tulee nayttaa potilastietojarjestelmassa uusittavien ladkemaaraysten listauksessa ja P KT 20, 21, 22,
se voidaan kasitella, kun ladkemaarayksen uusimistila on kasittelematoén tai vanhentunut. 23
8.43 Laakkeen maaraajalle tulee nayttad kustakin uusittavasta ladkemaarayksesta vahintaan seuraavat P KT 21, 22, 23
tiedot:

ldakkeen nimi tai vaikuttava aine
vahvuus

ladkemuoto

annostusohje

|dakkeen kayttdtarkoitus

l1d8kemaarayksella jaljelld oleva maara

uusimispyynnon kirjaajan antama viesti
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
Jos edella mainitut tiedot eivat nay suoraan laakityslistalta tai uusimispyynndsta, on potilastietojar-
jestelman naytettava vahintdan nama tiedot ladkkeen maaraajalle ennen ladkemaaraysten tallen-
tamista Reseptikeskukseen.
8.44 Laakkeen maaraajan on voitava avata uusimispyynndsta ladkemaarayksen yksityiskohtaiset tiedot. P KT 21, 22, 23
Uusimispyyntdjen kasittely
8.61 Laakkeen maaraaja voi kasitelld uusimispyynnon eli hyvaksya, hylata tai palauttaa uusimispyyn- P KT 21
non.
8.62 Ladkemaarayksen uusimispyynto voidaan kasitella (hyvaksya, hylata, palauttaa), vaikka se kohdis- P KT 21, 22, 23
tuisi l1ddkemaarayksen vanhaan versioon. Kasittely (hyvaksyminen, hylkays tai palautus) tulee aina
kohdistaa ladkemaarayksen uusimpaan versioon.
8.63 Laakemaaraykseen kohdistuvaa uusimispyynta ei voi kasitella, jos: P KT 21, 22, 23
o |38kemaarays on lukittu (lukitus on purettava ennen kasittelya)
o ladkemaarayksen voimassaolotila on lopetettu tai mitatoity
8.64 Jos ladkemaarayksessa on uusimiskielto, 1ddkemaaraykseen kohdistuva uusimispyyntd voidaan P KT 21, 22, 23
silti hyvaksya tai hylatd mutta ei palauttaa.
8.65 Apteekin tallentamaa puhelinladkemaaraysta ei voi uusia. Muita apteekin tallentamia laakemaa- P KT 19, 20, 21,
rayksia voi kasitella kuten terveydenhuollon tallentamia 1ddkemaarayksia 22,23
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Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

8.66 Sairaala-apteekkiladkemaarayksen voi uusia samoin kuin muut ladkemaaraykset. Apteekit ja Oma- P KT 20, 21, 22
Kanta eivat |ahetad sairaala-apteekkiladkemaarayksiin liittyvia uusimispyyntoja.

8.67 Potilastietojarjestelma lahettaa palautetuksi ja hylatyksi merkityista uusimispyynndista kasittely- P KT 23
viestit Reseptikeskukseen. Hyvaksymisesta ei laheteta kasittelyviestia vaan laaditaan uusi laake-
maarays.

8.68 Potilastietojarjestelma mahdollistaa ainoastaan jarjestelmaan haetun tai jarjestelmassa luodun ky- P KT23
seiselle toimintayksikélle kohdistetun uusimispyynndn hylkdamisen tai palauttamisen.
Uusiminen

8.81 Uusimalla laadittu ladkemaarays ei poikkea muilla tavoin laaditusta ladkemaarayksesta. Potilastie- P KT 22
tojarjestelman tulee kasitella uusimalla laadittua 1ddkemaaraysta samojen sisaltdvaatimusten mu-
kaisesti, kuin muitakin 1ddkemaarayksia.

8.82 Kun uusimispyyntd hyvaksytdan, potilastietojarjestelma kopioi uuden 1ddkemaarayksen pohjaksi P KT 22

tiedot vanhalta 1ddkemaaraykseltd, lukuun ottamatta vaatimuksessa 3.44 lueteltuja tietoja.

Laakkeen maaraajaa tulee huomauttaa kopioimatta jatetyista tiedoista vaatimuksen 3.45 mukai-

sesti.
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

8.83

Jos ladkemaarayksen Valmisteen laji on 1=Myyntiluvallinen lddkevalmiste, 2=Laaketietokannassa
oleva perusvoide, 3=Laaketietokannassa oleva kliininen ravintovalmiste, 4=Maaraaikainen erityis-
lupavalmiste tai 9=Vaikuttavan aineen nimelld maaratty 1adke, maarattavan laakkeen tiedot on pai-

vitettava Laaketietokantaa vastaaviksi.

Jos valmiste on poistunut Laaketietokannasta, tulee jarjestelman ohjata kayttajaa valitsemaan ti-

lalle toinen samat vaikuttavat aineet sisaltava valmiste tai, jos sellaista ei ole, hylkdamaan uusimis-

pyynto.

P

KT 22

8.84

Uusimisen yhteydessa ladkkeen maaraajan on voitava tarvittaessa muuttaa ladkemaarayksen tie-

toja lukuun ottamatta:
e vaikuttavien aineiden tietoja

e reseptin lajia.

KT 22

8.85

Kun uusitaan ladkemaaraysta ladkejatkumossa, johon liittyy lopettamismerkinta, on kayttajan voi-
tava valita, sailytetdanko lopettamismerkintad ennallaan, muutetaanko lopettamismerkinnan tietoja

vai poistetaanko lopettamismerkinta.
Lopettamismerkinta sailytetaan, muutetaan tai poistetaan:

o kayttétapauksen 22 Uusi ladkemaarayksia kasittelysdanndn K4 mukaisesti

KT 22
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2.9 Tarkistus- ja huomiomerkinnat

Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:

27 Tee laakityslistan ajantasaisuuden tarkistusmerkinta

28 Tee laakityksen tarkistusmerkinta

29 Tee laakehoidon arviointimerkinta

31 Tee huomiomerkinta

33 Kasittele huomiomerkinta

v6.0.0

54 (63)

mista).

Huom. vaatimuksessa 9.4 esitetty poikkeus.

olevat ladkkeet (mahdolliset 1ddkkeen luovutuskiellot voivat rajoittaa kaikkien 1adkkeiden palautu-

Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy
9.1 Kayttajan tulee voida laatia 1dadkehoidon tarkistusmerkintd THL-Laakitystarkistuksen tyyppi -koodis- P KT 27, 28, 29
ton mukaisilla arvoilla.
9.2 Tarkistusmerkinnalle liitetdan kaikki perushaussa palautuvat tarkistushetkellad potilaan kaytdssa P KT 27, 28, 29
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9.3 Tarkistusmerkinnalle ei saa liittda |adkejatkumoita, joiden uusin (uusin-tila = True) ladkemaarays P KT 27, 28, 29
on tilassa lopetettu tai mitatoity.

9.4 Kun kayttajana on laakari ja han on laatimassa ladkehoidon osa-arviointia, tulee potilastietojarjes- P KT 29
telman mahdollistaa arviointiin sisaltyvien ladkkeiden valinta. Talloin tarkistusmerkinnalle liitetdan
vain valitut |adkkeet. Muissa tapauksissa valintaa ei voi tehda.

9.5 Laakehoidon tarkistusmerkintdihin liittyvat lisdarviointia tai toimenpiteita edellyttavat huomiot seka P KT 27, 28, 29,
mahdolliset ehdotukset Iaakityksen muutoksista kirjataan tarkistusmerkintaan liittyvina erillisina 31
huomiomerkintéina. Talléin huomiomerkinnat tulee laatia tarkistusmerkinnan yhteydessa ja merkin-
nat tulee tallentaa yhdessa.

9.6 Tarkistusmerkintaa ja huomiomerkintaa ei voi kirjata kayttden pelkastaan potilaan nimea ja synty- P KT 27, 28, 29,
maaikaa. 31

9.7 Potilastietojarjestelman tulee mahdollistaa tarkistusmerkintdjen korjaaminen ja mitatéiminen. Kor- P KT 27, 28, 29
jaus tehdaan tuottamalla uusi versio ko. merkinnasta.

9.8 Potilastietojarjestelman tulee mahdollistaa huomiomerkintéjen mitatéiminen. P KT 31

9.9 Potilastietojarjestelman tulee estad huomiomerkinnan korjaaminen. Korvaava toimenpide on huo- P KT 31
miomerkinnan mitatdinti ja uuden merkinnan kirjaaminen.

9.10 Tarkistusmerkinnan korjauksen ja mitatéinnin on kohdistuttava ko. merkinnan uusimpaan versioon. P KT 27, 28, 29

9.11 Huomiomerkinnan mitatéinnin on kohdistuttava ko. merkinnan uusimpaan versioon. P KT 31

9.12 Tarkistusmerkinnan korjaus tai mitatdinti ei saa kohdistua mitatoéityyn merkintaan. P KT 27, 28, 29
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9.13 Huomiomerkinnan mitatointi ei saa kohdistua mitatdityyn merkintaan. P KT 31
9.14 Tarkistusmerkintdjen korjauksessa ei saa muuttaa potilaan tietoja, tarkistuksen/huomiomerkinnan P KT 27, 28, 29
tekijan tietoja tai tarkistus-’/huomiomerkinnan ajankohtaa.
9.15 Jos tarkistusmerkinta mitatéidaan, myds siihen liitetyt huomiomerkinnat tulee mitatéida. P KT 27, 28, 29
9.16 Tarkistusmerkinnan voi korjata tai mitatéida vain siina toimintayksikdssa (saman rekisterinpitajan P KT 27, 28, 29
alla tydskenteleva henkild), missa merkinta on laadittu.
Huomiomerkinnan voi mitatdida vain siina toimintayksikdssa (saman rekisterinpitajan alla tydsken- P KT 31
televa henkild), missa merkintad on laadittu.
9.17 Tarkistusmerkintaa ja siihen mahdollisesti liittyvid huomiomerkintdja tulee kasitelld yhtend kokonai- P KT 27, 28, 29,
suutena. Jos yhta naista korjataan tai mitatdidaan, tulee kokonaisuudesta tuottaa uusi versio. Ver- 31
sioinnista ohjeistetaan tarkemmin FHIR-maarittelyissa.
9.18 Kayttajan tulee voida laatia laakehoidon huomiomerkinta ja sille tulee kirjata huomion aihe THL - P KT 31
Huomion aihe -koodiston mukaisilla arvoilla. Huomiomerkinta tulee voida laatia yksinaan tai niin,
etta se liittyy tarkistusmerkintdan (vaatimus 9.5)
9.19 Tarkistus- ja huomiomerkinnéilla tulee olla tietosisaltémaarittelyiden mukaiset tiedot. Potilastietojar- P KT 27, 28, 29,

jestelman on tarkistettava merkinnan pakolliset tiedot ja muodollinen oikeellisuus ennen lahetysta
Reseptikeskukseen. Tietosisallét perustuvat Termetassa julkaistuihin tarkistus- ja huomiomerkintd-

jen tietosisaltoihin ja FHIR maarittelyyn.

31
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9.20 Kayttajan tulee voida tallentaa tarkistus- ja huomiomerkintd Reseptikeskukseen. Potilastietojarjes- P KT 27, 28, 29,
telma huomauttaa kayttajad mahdollisista virheista ennen tallentamista Reseptikeskukseen. Henki- 31
I6kohtaista allekirjoitusta ei vaadita.
9.21 Kayttajan tulee pystya kuittaamaan huomiomerkinta kasitellyksi. Kuittaus tulee pystya perumaan P KT 33

mitatéimalla huomiomerkinnan kuittausmerkinta, jolloin huomiomerkintd muuttuu kasittelematto-

maksi.




Kanta

Kela/ THL

Laakityslista vaatimusmaarit- 58 (63)
JULKINEN  tely (potilastietojarjestelma)
Vaatimukset

3.11.2026 v6.0.0

2.10 Itsehoitovalmisteen kayton kirjaaminen

Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:

34 Kirjaa itsehoitovalmisteen kayton tiedot

35 Kirjaa itsehoitovalmisteen kayton lopettamismerkinta

Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

10.1 Potilastietojarjestelman tulee mahdollistaa itsehoitovalmisteen kaytén merkinnan kirjaaminen ja P KT 34
sen mitatdinti. Henkildkohtaista allekirjoitusta ei vaadita.

10.2 Itsehoitovalmisteen kaytdn merkinnan voi kirjata kayttaja, jolla on vahintdan Laakityslistan katselu- P KT 34
kayttajan oikeudet.

10.3 Itsehoitovalmisteen kirjaajalle naytetdan Laaketietokannan sisallosta valittavaksi ne valmisteet, joi- P KT 34
den Reseptistatus on 0 (itsehoitovalmiste).

104 Itsehoitovalmisteen kayton merkintaa ei voi kirjata kayttaen pelkastaan potilaan nimea ja syntyma- P KT 34
aikaa.

10.5 Kun kayttaja valitsee Laaketietokannassa olevan valmisteen itsehoitovalmistemerkinnalle, valmis- P KT 34
teen laji on ladketietokannan mukainen valmisteen laji (1, 2 tai 3). Muussa tapauksessa valmisteen
laji on Laaketietokannan ulkopuolinen valmiste (6).
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

10.6

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). Kayttajan tulee pystya tarvittaessa muuttamaan arvoa.

P

KT 34

10.7

Itsehoitovalmisteen kayton kirjaukselle tulee aina kirjata tiedon lahde THL-Tiedon I&hde koodiston

mukaisesti.

KT 34

10.8

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

eri ladkejatkumon osatunniste).

KT 34

10.9

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 34

10.10

Jos kayttdja muuttaa itsehoitovalmisteen tietoja (esim. annostusta), han laatii uuden merkinnan
kaytdssa olevan itsehoitovalmisteen l1adkejatkumoon. Talldin potilastietojarjestelma kopioi kaytéssa
olevan ladkkeen tunnisteen ja Iddkejatkumon osatunnisteen muuttumattomina alkuperéaiseltd mer-

kinnalta.

KT 34

10.11

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

daan toistaiseksi ATC-koodin perusteella.

KT 34
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Nro

Kuvaus

Tarkeys

Liittyy

Kayttajan tulee silloin valita:
e muuttaako han kaytdssa olevan itsehoitovalmisteen tietoja (esim. annostusta tai nimea)

o potilastietojarjestelma liittda itsehoitovalmisteen aiempaan ladkejatkumoon ja muo-
dostaa saman kaytdssa olevan itsehoitovalmisteen ja ladkejatkumon osatunnis-
teet kuin pohjana olevalla itsehoitovalmisteella (tunnisteet kopioidaan muuttumat-
tomina).

o jos vastaavia ladkejatkumoita on useita, kayttaja valitsee, mihin niista uusi itsehoi-

tovalmiste liitetaan
e |isdako han rinnakkaisen itsehoitovalmisteen

o potilastietojarjestelmd muodostaa uuden rinnakkaisen laakejatkumon, jossa on
sama kaytdssa olevan ladkkeen tunniste kuin pohjana olevalla itsehoitovalmis-

teella, mutta eri 1ddkejatkumon osatunniste.

10.12

Itsehoitovalmisteen merkinnalla on kaytdssa tilat voimassa, paattynyt, mitatoity ja lopetettu (ei ole

voimassaoloaikaa eikd Reseptikeskus muuta voimassaolotilaa vanhentuneeksi).

KT 34

10.13

Itsehoitovalmisteen merkinnalle ei voi kohdistaa uusimispyyntéja eika lukituksia.

KT 34

10.14

Potilastietojarjestelman tulee estaa itsehoitovalmisteen merkinnan korjaaminen. Korvaava toimen-

pide on merkinnan mitatointi ja uuden merkinnan kirjaaminen.

KT 34

10.15

Itsehoitovalmisteen mitatdinnin voi tehda vain voimassa -tilaiselle itsehoitovalmisteen merkinnalle.

KT 34
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Nro

Kuvaus
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10.16

Potilastietojarjestelman tulee mahdollistaa itsehoitovalmisteen kaytdn lopettamismerkinnan kirjaa-

minen ja lopettamismerkinnan mitatdéiminen itsehoitolddkkeen merkinnalle, vastaavasti kuin l1aake-

maaraykselle.

o Itsehoitovalmisteen kaytdn lopettamismerkintaa ei voi korjata (versioimalla). Jos paattymis-
merkinta on virheellinen, se mitatéidaan ja/tai laaditaan uusi merkinta.

e Itsehoitovalmisteen kaytdn lopettamismerkinnan muutokset tehdaan laatimalla uusi paatty-

mismerkinta. Uusi paattymismerkintd kumoaa aiemman paattymismerkinnan.

Henkildkohtaista allekirjoitusta ei vaadita.

P

KT 35

10.17

Potilastietojarjestelman tulee itsehoitovalmisteen kayton merkintaa mitatéitdessa huomioida erik-
seen myos mahdollisen jatkumoon liittyvan itsehoitovalmisteen kaytdn lopettamismerkinnan mita-

tointi (Reseptikeskus ei sitd automaattisesti mitatoi).

KT 34, 35

10.18

Jos kayttdja laatii uuden itsehoitovalmisteen merkinnan ladkejatkumoon, johon liittyy voimassa

oleva lopettamismerkinta, kumoutuu lopettamismerkinta samalla.

KT 35

10.19

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 35
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10.20 |Potilastietojarjestelman tulee estaa itsehoitovalmisteen kaytdn lopettamismerkinnan laatiminen, jos P KT 35
jatkumon viimeisimman merkinnan (Uusin-tila="True”) voimassaolotila on Lopetettu tai Mitatoity tai
jos merkinta ei ole ladkejatkumon viimeisin (Uusin-tila = "False”).

10.21 Potilastietojarjestelman tulee estaa itsehoitovalmisteen kaytén lopettamismerkinnan mitatointi, jos P KT 35
lopettamismerkinnan voimassaolotila on paattynyt.

10.22 Potilastietojarjestelma tuottaa itsehoitovalmisteen kayton lopettamismerkinnalle samat Kaytdssa P KT 35
olevan laakkeen tunnisteen ja Ladkejatkumon osatunnisteen kuin paattyvan jatkumon itsehoitoval-
misteella on.

10.23 Itsehoitovalmisteen kaytdn ja itsehoitovalmisteen kaytdn lopettamismerkinnan mitatdinnin yhtey- P KT 35
dessa mitatéitavan merkintdjen tiedot sailyvat muuttumattomana, lukuun ottamatta mitatéinnin teki-
jan tietoja seka asiakirjan versiotietoja.

10.24  |Jos itsehoitovalmisteen kayttd halutaan lopettaa heti, tulee lopettamismerkinnalle antaa lopetuspai- P KT 35
van lisaksi kellonaika, joka on tallennushetkeen verrattuna menneisyydessa.

10.25 |Itsehoitovalmisteen kaytdn merkinnalla ja itsehoitovalmisteen kayton lopettamismerkinnalla tulee P KT 34, 35

olla tietosisaltdmaarittelyiden mukaiset tiedot. Potilastietojarjestelman on tarkistettava merkinnan
pakolliset tiedot ja muodollinen oikeellisuus ennen lahetysta Reseptikeskukseen. Tietosisallot pe-
rustuvat Termetassa julkaistuihin ltsehoitovalmisteen kdytén merkinnan ja ltsehoitovalmisteen kay-

ton lopettamismerkinnan asiakirjarakenteisiin ja HL7 V3 CDA R2 sanomakuvaukseen.
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2.11 Osastolaakitys kaytdssa -merkinta

Vaatimukset liittyyvat kayttétapauksiin:
e 36 Tee osastolaakitys kaytdssa -merkinta

e 37 Lopeta osastolaakitys kaytdssa -jakso

Nro Kuvaus Tarkeys Liittyy

11.1 Potilastietojarjestelman tulee mahdollistaa osastolaakitys kaytdssa -merkinnan kirjaaminen |aaki- P KT36, 37

tyslistalle. Henkilokohtaista allekirjoitusta ei vaadita.

11.2 Osastolaakitys kaytdssa -merkinnalla tulee olla tietosisaltomaarittelyiden mukaiset tiedot. Potilas- P KT36, 37
tietojarjestelman on tarkistettava merkinnan pakolliset tiedot ja muodollinen oikeellisuus ennen |-
hetystd Reseptikeskukseen. Tietosisallét perustuvat Termetassa julkaistuun Osastolaakitys kay-

tossa -merkinnan tietosisaltéon ja FHIR ohjeistukseen.

11.3 Osastolaakityksen alkamis- tai paattymispaivan oletuksena voi olla kirjauksen tallennusaika, mutta P KT36, 37

kayttajan tulee pystya tarvittaessa muuttamaan sita.
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