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Summary

The Socia Insurance Ingtitution initiated on 7 August 2000, upon the presentation of the Ministry of Social Affairsand
Health, a project to investigate the technical implementation of an electronic prescription of medicines. The subproject
A defined the information content of an electronic prescription and assessed the provisions and regulations related to the
prescription and needs for amendments to them, and put forward proposals for necessary measures. The subproject B
studied the models of electronic prescription, the necessary information technology and its possible piloting. The project
groups consisted of the representatives of the Social Insurance Institution, the National Agency for Medicines, the
Association of Finnish Pharmacies, the University Pharmacy, the Finnish Medical Society Duodecim, the Hospital
Districts of Kymenlaakso, and Helsinki and Uusimaa, the Finnish Medical Association and the Ministry of Social
Affairs and Health. The subprojects co-operated closely and drew up a common report on the survey. In addition, the
project had a steering group chaired by Director Pekka Morri from the Social Insurance Institution.

It is proposed in the report that electronic prescription should be implemented observing a uniform, nation-wide model
based on a centralised prescription database. The main components of the proposed model are: 1) the patient’s consent
covering the whole chain of processing the prescription, in force for the time being, 2) the reception database to which
physicians, dentists and veterinarians have aright to send prescriptions produced from the data system and signed
electronically, and from which any pharmacy chosen by the client is entitled to pick the prescription in order to deliver
the medicine, 3) a strict identification procedure meeting the requirements of the Personal Data File Act for dealing with
sensitive information, and advanced el ectronic signature in accordance with the Electronic Signatures Act, through
which the writer and the origin of the prescription as well as the notes made by the pharmacy can be ensured in
accordance with the provisionsissued in virtue of the Health Care Professionals Act and the Medicines Act and aslaid
down in the Sickness Insurance Act, 4) standardised information content of the prescription and open interfaces to the
systems of health care and pharmacies, 5) checking the right of physicians, dentists and veterinarians to practise their
respective professions and to write prescriptions in the registers of the National Authority for Medicolegal Affairs and
the registers kept by the Ministry of Agriculture and Forestry, and 6) use of updated basic data based on the information
given by authorities about the pharmaceutical products when the prescription is written and delivered and in other
phases of its processing. The proposalsincluded in the report presuppose some amendments to the related legislation
and regulations for authorities concerning the prescription and delivery of medicines.

It is proposed in the report that the described model of action should be tested. As regards piloting, in particular the
most important qualities of the new system should be tested, including the consent procedure, links to the basic systems,
the general procedures in processing prescriptions at the doctor’ s reception, in the pharmacy and the Social Insurance
Institution, electronic signature, other technology, databases and technical functions related to them, agreement
procedures in the administration of the database, and data security.
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Kansanelakelaitokselle

Sosiadli- ja terveysministerio esitti 15.6.2001 péivatyssa kirjeessddn, ettda Kela asettais
yhteisty6ssa L adkel aitoksen kanssa sahkdisen |adkemadrayksen teknista toteutusta selvittéavan
projektin ja pyysi samala muita keskeisid toimija ja viranomaistahoja nimeamaan
edustajansa tyoryhmien jaseniks ja asiantuntijoiksi. Projektissa tuli selvittéd sdhkoiseen
|a8kemadraykseen liittyvat sddnndkset ja madrdykset, niiden muutostarpeet ja tehda
ehdotukset tarpeellisista toimenpiteistd. Tata koskevan vamistelun vastuutahona olis
Ladkelaitos. Toisena osakokonaisuutena tuli selvittéd sdhkoisen ladkemaardyksen
toimintamallit, tarvittava tietotekniikka ja sen mahdollinen pilotointi. Tééa koskevan
vamistelun vastuutahona olisi Kansanelékelaitos. Tyon aikana tuli kuulla tarpeellisessa
maarin my0s muita tahoja, kuten sahkoisen ld8kemadrayksen toteuttamisesta kiinnostuneita
yrityksiaja yhteisoja. Selvitystyon oli méara valmistua vuoden 2001 loppuun mennessa.
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Projektin organisointi

Sosiadi- ja terveysministerion kirjeen mukaisesti perustettiin séhkodisen 188kemadrayksen
teknisté toteutusta varten projekti (Kelan hallitus 7.8.2001). Sen tehtévéksi méaariteltiin edella
mainittujen selvitysten laatiminen huomioonottaen koko kéasittel yketjun toimivuus, tehokkuus
ja turvallisuus seka eri toimijoiden tarpeet. Projektin ohjausryhmén puheenjohtajana toimi
johtgja Pekka Morri Kelasta ja jaseniné olivat alla mainitut eri tahojen nimedmét edustajat.
Ensimmaisessd osaprojektissa médriteltiin  sahkoisen |a8kemaadrayksen tietosisdltd seka
arvioitiin |agkemaaraykseen liittyvat sédnnokset ja maaraykset, niiden muutostarpeet jatehtiin
ehdotukset tarpeellisista toimenpiteista. Vetgana toimi yliproviisori Hanna-Maija Koponen-
Piironen Ladkelaitoksesta. Toisessa osaprojektissa selvitettiin sdhkoisen |aékemaarayksen
toimintamallit, tarvittava tietotekniikka ja sen mahdollinen pilotointi. Vetgana toimi atk-
suunnittelupdallikkd Markku Kiiski Kelasta. Projektiryhmiin nimetyt jasenet ja asiantuntijat
on lueteltu adla. Markku Kallio L&&kariseura Duodecimistd ja Kari Harno Helsingin ja
Uudenmaan sairaanhoitopiirista kutsuttiin ryhmien pysyviks asiantuntijoiksi. Osaprojektit
ovat toimineet tiiviissa yhteistydssa ja laatineet yhteisen raportin.

Projektin ohjausryhma

PekkaMorri
Synnéve Amberla
Ermo Haavisto
Terhi Hermanson
TarjaHoli
RaijaHovi
Veikko Hyténen
AnjaKairisalo
Martti Kekomaki
Elise Kivimaki
MaijaKleemola
Jari Kokkonen
Mauno Konttinen
Santero Kujala
Risto Lumento
Eija Pelkonen
Sirpa Peura

Reijo Purasmaa
Sinikka Rajaniemi

Projektiryhma

Juha Antila
Hanna Halsvaha
Kari Harno
Sirkka Hartikainen
AnneKallio
Markku Kallio
Petri Kemppainen

Kela, puheenjohtga

Suomen Kuntaliitto

Kymenlaakson sairaanhoitopiiri

STM sosiaali- jaterveyspavel uosasto
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
Kela

Kela

STM vakuutusosasto

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri
Kela

tietosuojaval tuutetun toimisto

Y liopiston Apteekki

Stakes

Suomen Laakariliitto

Kela

L adkelaitos

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Apteekkariliitto

Kela

Y liopiston Apteekki

Kela

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri
Kela

Kymenlaakson sairaanhoitopiiri
L&akariseura Duodecim

Kela
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Markku Kiiski Kela

Hanna-Maija Koponen-Piironen La&kelaitos

ArjaMyllynpda STM sosiadli- jaterveyspavel uosasto
Sami Paaskoski Suomen Apteekkariliitto

Lauri Pelkonen STM vakuutusosasto

Sirpa Peura Suomen Apteekkariliitto

Sinikka Rajaniemi Kela

Pirkko Sihvonen Kela

RajaVasara Kela

Arto Virtanen Suomen Laakariliitto

Projektiin nimetyt asiantuntija

Jari Hakkola L &8kariseura Duodecim

Kauko Hartikainen Suomen Kuntaliitto

Ulla Idanpdan-Heikkila Stakes

Petri Jarvinen Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
MaijaKleemola Tietosuojavaltuutetun toimisto
Pekka Ruotsalainen Stakes

Tyodskentelyn yhteydessa kuullut muut asiantuntijat

ArjaHelin-Salmivaara Rohto-projekti

Marjut Haméa dinen Suomen El&inlaakariliitto

[Ikka Kunnamo La&kariseura Duodecim

Nina Lepisto Vakuutusyhtioiden Keskusliitto
EilaLindfors Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
Tuire Mikola Satakunnan Makropilotti

Erkki Palva Laakelaitos

Jarmo Reponen Oulun yliopistollinen sairaala

L eena Rasénen Maa- ja metsdtal ousministerio
Tauno Sinisalo Suomen Hammasl 88kériliitto
Pirjo Uusitalo Tapaturmavakuutuslaitosten liitto
Harri Vertio Terveyden edistdmisen keskus ry

Projektin tyoskentely

Tyo6skentelyn ailkana projektiryhman edustgjia vieraili Kotkan keskussairaalassa, Karhulan
terveyskeskuksessa ja Nummelan terveysasemalla tutustumassa tydskentelytapoihin ja
kaytettyihin menetelmiin reseptien kasittelyssd. Ryhmén edustgjia tutustui myds Suomen
Apteekkariliiton yllapitamaan |aéketietokantaan ja Linnea-apteekkiohjelmistoon Y liopiston
apteekissa.

Reseptinkasittelyyn liittyvien ohjelmatuotteiden toimittgjien nékokulmien kartoittamiseksi
lahetettiin 24.8.2001 kysely 29 potilagjérjestelmétoimittgjille. Kyselylla hankittiin samalla
tietoa reseptinkasittel yohjel mistojen toiminnasta ja levinneisyydesta. Kyselyyn vastasi 20 yri-
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tystd. Ohjelmistotoimittgjille jarjestettiin lisdksi 3.10.2001 Kelassa tiedotus- ja kuulemistilai-
suus, johon osallistui 17 henkil6a 12 yrityksesta.

Projektiryhma esitteli  yleisperiaatteita ja ehdotusluonnosta ohjausrynmélle 18.9. ja
25.10.2001. Lopullisessa esiselvitysraportissa on otettu huomioon ohjausryhméalta saadut
tésmennykset ja korjausehdotukset.

Saatuaan esiselvitystyon pddtokseen projektiryhma jattéa kunnioittavasti osaprojekteista laati-
mansa yhtei sen muistion Kansanel 8kelaitokselle.

Helsingissa 26 paivana marraskuuta 2001

Juha Antila Hanna Halsvaha
Kari Harno Sirkka Hartikainen
AnneKallio Markku Kallio
Petri Kemppainen Markku Kiiski
Hanna-Maija Koponen-Piironen ArjaMyllynpda
Sami Paaskoski Lauri Pelkonen
Sirpa Peura Sinikka Rajaniemi
Pirkko Sihvonen RaijaVasara

Arto Virtanen

Tiedoks Ladkelaitos
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1. Johdanto

Vuonna 2000 Suomessa tehtiin noin 17 miljoonaa sairausvakuutuslain perusteella korvattavaa
|&8keostoa, jotka perustuivat 27 miljoonaan reseptiin. Néiden liséksi kasiteltiin noin 10 mil-
joonaa muuta reseptia, joissa ladkkeen hinta @ ylittényt korvattavuuden omavastuurajaa tai
jotka muuten eivét olleet korvattavia. Kaikkia suomalaisia koskettavan reseptijarj estelman toi-
minnan turvaaminen ja luotettavuus tulevaisuuden sahkoisessd ympéristossa on strateginen
kysymys seka potilaan etta kaikkien muiden |&é8kemaéraysketjussa toimivien kannalta.

Sahkoisella 1a8kemaarayksella tarkoitetaan voimassa olevien maaraysten mukaan ladkarin,
hammasld8kérin tal elanlédkarin tietojarjestelméasta apteekin tietojarjestelmaan vélitettévaa
|a8kemaaraysta (STM:n maarays 1999:50, Ladkelaitoksen madrdys 4/1999, maa- ja metsé
talousministerion paétos 16/EEO/1996). Tassa selvityksessa sdhkdisella reseptill & tarkoitetaan
|a&karin, hammasl é&kérin tai eldinlédkérin tietoj arjestel mésta tuotettua reseptid, joka siirretdan
séhkoisesti  allekirjoitettuna, salattuna ja muuttumattomana tietoverkkoja kayttéen
toimittamista varten apteekkien reseptinkasittel yjarjestelmiin.

L 88ketietojen sahkoista kasittel ya ja sahkoista reseptia on yritetty kehittda useissa eri projek-
teissa viimeks kuluneen vuosikymmenen aikana. Projektit ovat paaosin olleet jonkin kaupal-
lisen osapuolen vetdmié lukuun ottamatta K ansanel ékelaitoksen toimikorttikokeilua 1990-|u-
vun alussa. Syksylla 2000 suoritettiin kéytannon kokeiluja eréén ohjelmavalmistgjan ja aptee-
kin valilla Reseptit siirtyivét 188kérilta apteekkiin, mutta kokeilussa kaytettya |aékarin sdh-
koista tunnistustapaa el kuitenkaan voitu hyvaksya ladkarin omakétista allekirjoitusta vastaa-
vaks eika perustaks sairausvakuutuslain mukaiselle |aékekorvaukselle. Ladkemadrayksista
jouduttiin tuottamaan suorakorvausta varten normaalisti allekirjoitetut paperiversiot.

Vuonna 1998 kaynnistettiin usean eri toimijatahon — mukana myds STM — yhteistyona alueel -
linen terveydenhuollon tietoteknologian kehittdmishanke Satakunnan Makropilotti. Sen yhte-
na tavoitteena oli elektronisen lédkemadrayksen kehittdminen. Tdhén e kuitenkaan paasty,
koska kehittémistyon tueks tarvittavaa kansallista normistoa e ollut. Sahkoisté reseptia kos-
keva selvitystyo on siten luonteva jatko Satakunnan Makropilotin Laakitystietojen késittely
-hankkeelle.

Keskeisia esteitda muidenkin sdhkdiseen reseptiin liittyvien hankkeiden etenemiselle on ollut
selkeiden normien ja standardien puuttuminen mm. séhkoisesta allekirjoituksesta, joka var-
mistaisi reseptin 188karin kirjoittamaksi. Ongelmallista kokeiluissa on ollut myos se, etta toi-
minnan yleiset ehdot ovat puuttuneet. Séhkoista allekirjoitusta koskeva lakiesitys (HE 197/
2001) on annettu eduskunnalle 26.10.2001. Lakiehdotuksessa méaritelty kehittynyt séhkdinen
allekirjoitus rinnastetaan perinteiseen kasin tehtyyn allekirjoitukseen.

Kokeiluissa e ole mydskaan aina riittavasti otettu huomioon |d8kemaaraysketjun kokonai-
suutta ja kaikkien toimijoiden tarpeita. Potilaan oikeuksiakaan ei ole riittavasti huomioitu.
Puutteena on erityisesti ndhty potilaan helkentynyt mahdollisuus valita itse kéyttdmansa ap-
teekki jokaisella asiointikerralla. M &arittelemétta ovat lisdks sadnnot reseptitietojen kertymi-
selle tiedostoihin ja kertyneiden tietojen kayttdoikeudet ja -tavat. Kysymyksid ovat liséksi
aiheuttaneet tietosuojan toteutuminen, eri toimittajien ohjelmien yhteensopivuus, valtakunnal-
lisen toteutusmallin puuttuminen, teknisten méaéritelmien riittdméattomyys seka tekniseen
tietoturvaan liittyvét avoimet seikat.
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Toimintatapojen selkiyttamisekss STM valmisteli vuoden 2001 alussa yhteistyossa Kelan,
Ladkelaitoksen ja Suomen Apteekkariliiton kanssa sdhkoista reseptia koskevaa ohjetta, josta
pyydettiin lausunnot useilta eri tahoilta. Lausunnoissa todettiin, etté ohjeluonnos ei sindlldan
ole vielariittéva, silla keskeisten toimintaperiaatteiden kartoittamisen lisaksi sahkoisen resep-
tin toteuttaminen edellyttéa monien jarjestelman toteuttamiseen liittyvien teknisten kysymys-
ten selvittamistd. Useimmissa saaduista lausunnoista tallaisen selvitystyon tekemisté pidettiin
tarpedllisena, jopa valttdméttomana. Lausunnoissa korostettiin myods yhtenaisten valtakunnal-
listen maéritysten tarvetta. Uselssa lausunnoissa katsottiin, etta Kelalla on sairausvakuutuksen
toimeenpanijana ja suorakorvaustoi minnasta vastaavana laitoksena viimekadessa vastuu sah-
koiseen reseptiin liittyvan toiminnan kehittamisesta ja ylldpidosta.

Kelassa 1.6.2001 pidetyssa sahkoista reseptid kasitelleessd seminaarissa, jossa olivat |asna
kaikki keskeiset toimija- ja viranomaistahot, pidettiin valtakunnalliseen ratkaisuun téhtdavaa
selvitysty6ta térkeéna Tahan katsottiin sisaltyvan sdhkdisen reseptin toiminnallisten, lainsdé-
danndllisten ja teknisten edellytysten selvittamista ja erilaisten toteutusvaihtoehtojen kartoitta-
mista ottaen huomioon koko kéasittelyprosessi ja sen eri toimijoiden tarpeet. Térkea tehtava
olisi sdhkdiseen reseptiin liittyvien séadosten ja médaraysten arviointi seké& mahdollisten muu-
tostarpeiden selvittdminen ja ehdotusten laatiminen. S8hkdisen reseptin k&yttoonoton katsot-
tiin edellyttévan myos reseptin tietosisalloin yksisdlitteista teknistd méarittelya. Edellytykset
sairausvakuutuskorvausten suorittamiselle sdhkoisen reseptin perusteella tulis myos varmis-
taa.

2. Sahkoisen reseptin kartoituspr ojekti
2.1 Proj ektin asettaminen

Selvitystyon kaynnistdmiseksi STM esitti 15.6.2001 péivétyssa kirjeessaan, ettd Kela asettaisi
yhteistydssa L éakel aitoksen kanssa sahkoisen |adkemaarayksen teknista toteutusta selvittavan
projektin. Projektissa Ladkelaitoksen johdolla arvioitaisiin séhkoiseen |&8kemaédraykseen liit-
tyvét sddnnokset ja maaraykset, selvitettéisiin niiden muutostarpeet seka laadittaisiin ehdotuk-
set tarpeellisista toimenpiteista. Kelan johdolla selvitettéisiin sahkoisen |88kemaarayksen
vaihtoehtoiset toimintamallit, tarvittava tietotekniikka ja sen mahdollinen pilotointi. Tyo to-
teutettaisiin toimijatahojen yhteistyond, kahdessa erillisessg, toistensa kanssa tiiviissa vuoro-
vaikutuksessa ja padosin yhteisin henkilOresurssein toimivassa projektissa. Ty6ta ohjais ja
koordinoisi reseptiketjun keskeisista toimija- ja viranomaistahoista koostuva ohjausryhma.
Selvityksen yhteydessa kuultaisiin myos |adkemaardysketjun muita toimijoita mukaan lukien
reseptitietojen kasittelyyn osallistuvien tietojarjestelmien toimittgjat. Esiselvitystyon tulisi
valmistua vuoden 2001 loppuun mennessa. Mahdolliset paétokset projektin jatkotoimista, mu-
kaan lukien sdhkdisen reseptin mahdollinen pilotointi, tehtéisiin esiselvityksen valmistuttua.

2.2. Projektin organisointi

STM:n kirjeen mukaisesti sahkoisen |188kemaarayskaytannon kartoittamista varten perustettiin
projekti. Sen tehtavaks maariteltiin edella mainittujen selvitysten laatiminen huomioon ottaen
koko kasittel yketjun toimivuus, tehokkuus ja turvallisuus seké eri toimijoiden tarpeet. Tyo tuli
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tehda yhteistytssa Ladkelaitoksen seka Kelan suorakorvaussopimusosapuolten Suomen Ap-
teekkariliiton ja Yliopiston Apteekin kanssa. Lisaks projektiin kutsuttiin Stakesin, Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen, tietosuojavaltuutetun toimiston, Suomalaisen lédkériseura
Duodecimin, Kymenlaakson seka Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirien, Suomen L&
kériliiton, Suomen Kuntaliiton sekéd STM:n sosiaali- ja terveyspalveluosaston ja vakuutus-
osaston edustgjat. Kaikki mukaan pyydetyt organisaatiot nimesivét projektiin edustajansa.

Projektin ohjausryhman puheenjohtajana toimi johtaja Pekka Morri Kelasta ja jasenina olivat
mukana olevien tahojen nimedmét edustajat. Osaprojektissa A médriteltiin sahkoisen reseptin
tietosisalto seké arvioitiin reseptiin liittyvét sdéannokset ja maaraykset, niiden muutostarpeet ja
tehtiin ehdotukset tarpeellisista toimenpiteista. Vetgana toimi yliproviisori Hanna-Maija
Koponen-Piironen Laékelaitoksesta. Osaprojektissa B selvitettiin séhkdisen reseptin toiminta-
mallit, tarvittava tietotekniikka ja sen mahdollinen pilotointi. Vetgana toimi atk-suunnittelu-
paallikkd Markku Kiiski Kelasta. Markku Kallio Duodecimista ja Kari Harno Helsingin ja
Uudenmaan sairaanhoitopiirista olivat projektiryhmien pysyvina asiantuntijoina. Osaprojektit
toimivat tiiviissa yhteistydssa. Kaytannon tyoskentely eteni osaprojektien yhteisissa kokouk-
sissa. Lopputuloksenaoli yksi yhteinen selvitysraportti.

2.3. Projektin ohjausryhma

PekkaMorri
Synnbéve Amberla
Ermo Haavisto
Terhi Hermanson
TarjaHoli
RaijaHovi
Veikko Hyténen
AnjaKairisalo
Martti Kekomaki
Elise Kivimaki
MaijaKleemola
Jari Kokkonen
Mauno Konttinen
Santero Kujala
Risto Lumento
Eija Pelkonen
Sirpa Peura

Reijo Purasmaa
Sinikka Rajaniemi

24. Projektiryhma

Juha Antila
Hanna Halsvaha
Kari Harno

Sirkka Hartikainen

Kela, puheenjohtaja

Suomen Kuntaliitto

Kymenlaakson sairaanhoitopiiri

STM, sosiadli- jaterveyspalveluosasto
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
Kela

Kela

STM, vakuutusosasto

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri
Kela

Tietosuojavaltuutetun toimisto

Y liopiston Apteekki

Stakes

Suomen Laakariliitto

Kela

Laakelaitos

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Apteekkariliitto

Kela

Y liopiston Apteekki

Kela

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri
Kela



AnneKallio
Markku Kallio
Petri Kemppainen
Markku Kiiski
Hanna-Maija K oponen-Piironen
ArjaMyllynpda
Sami Paaskoski
Lauri Pelkonen
Sirpa Peura
Sinikka Rajaniemi
Pirkko Sihvonen
RajaVasara
Arto Virtanen
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Kymenlaakson sairaanhoitopiiri
L 88kéariseura Duodecim

Kela

Kela

Ladkelaitos

STM, sosiadli- jaterveyspalveluosasto
Suomen Apteekkariliitto

STM, vakuutusosasto

Suomen Apteekkariliitto

Kela

Kela

Kela

Suomen Laakariliitto

2.5. Projektiin nimetyt asiantuntijat

Jari Hakkola

Kauko Hartikainen
Ulla Idanpdan-Heikkila
Petri Jarvinen
MaijaKleemola

Pekka Ruotsalainen

L 88kéariseura Duodecim

Suomen Kuntaliitto

Stakes

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
Tietosuojavaltuutetun toimisto
Stakes

2.6. Tyoskentelyn yhteydessa kuullut muut asiantuntijat

ArjaHelin-Salmivaara
Ilkka Kunnamo
Nina Lepisto
EilaLindfors
Tuire Mikola
Erkki Palva
Jarmo Reponen
L eena Réasédnen
Tauno Sinisalo
Pirjo Uusitalo
Harri Vertio

2.7. Projektin tydskentely

Rohto-projekti
Suomen El&inl&8kariliitto
L&akariseura Duodecim
Vakuutusyhtididen Keskusdliitto
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
Satakunnan Makropilotti
Laakelaitos
Oulun yliopistollinen sairaala
Maa- ja metsétal ousministerio
Suomen Hammasl é&kériliitto
Tapaturmavakuutuslaitosten liitto
Terveyden edistdmisen keskus ry

Projektiryhma kokoontui epavirallisesti enssimmaéisen kerran 1.6.2001. Projektikokouksia
pidettiin tydskentelyn aikana yhteensd 24 kertaa. Projektin ohjausryhma kokoontui kaksi
kertaa. Kukin projektiryhmaan osallistuva huolehti oman taustaorgani saationsa asiantuntijoi-
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den ja sidosryhmien ndkemysten ja mielipiteiden selvittamisesta ja valittamisesta projektin
kéyttoon.

Tyo6skentelyn aikana projektiryhmén edustgjat vierailivat 17.7.2001 Kotkan keskussairaalassa
ja Karhulan terveyskeskuksessa ja 25.7.2001 Nummelan terveysasemalla tutustumassa tyds-
kentelytapoihin ja k&ytettyihin menetelmiin reseptien kasittelyssa. Ryhman edustgjat tutustui-
vat Suomen Apteekkariliiton ylldpitdmaén |88keti etokantaan 23.8.2001 ja Linnea-apteekkioh-
jelmistoon 24.8.2001 Y liopiston Apteekissa.

Reseptinkasittelyyn liittyvien ohjelmatuotteiden toimittgjien nékokulmien kartoittamiseksi
lahetettiin 24.8.2001 kysely yhteensd 29 potilagjéarjestelméatoimittgjille. Kyselylla hankittiin
samalla tietoa reseptinkasittel yohjelmistojen toiminnasta ja levinneisyydestéd. Kyselyyn vas-
tasi 20 yritystd. Ohjelmistotoimittgjille jérjestettiin lisdksi 3.10.2001 Kelassa tiedotus- ja kuu-
lemistilaisuus, johon osallistui 17 henkil6d 12 yrityksesta. Kyselyssa ja kuulemistilaisuudessa
esiin tulleet nakokohdat on huomioitu esisel vityksessa.

Ruotsissa on Apoteket Ab:n kaynnistamana sdhkdisen reseptin kehittamishanke. Projektiryh-
ma& on saanut informaatiota hankkeen etenemi sesta.

3. Sahkoisen reseptin kehitystilanne
3.1. Sahkoisen reseptin hankkeet Suomessa
Kelan toimikorttikokeilut 1989-1993

Kelaryhtyi kokeilemaan toimikorttiteknologiaa heti, kun se oli teknisesti ja kaupallisesti mah-
dollista. Kokeilujen tavoitteena oli testata toimikortin soveltuvuutta asiakaskortiks ja tiedon-
siirtovalineeksi organisaatioiden valilla Lisdks haluttiin testata toimikortin monikayttéomi-
naisuuksia yhdistaméalla siihen erilaisia sovelluksia. Kokeilut aloitettiin 15.5.1989 ja |opetet-
tiin 31.5.1993. Kokeilupaikkakuntina olivat Helsinki, Tampere ja Turku. Kokeiluihin liittyi
myds Kelan tutkimus- ja kehitysyksikon suorittama mukana olleiden henkil6iden kysel ytutki-
mus.

Kokeilusovellukseksi valittiin reseptin kasittely ja sairausvakuutuksen l&8kekorvaukset, johon
liittyy useita toimijoita ja monenlaisia erityistilanteita. Reseptitietoja siirretéén 188karin,
apteekin ja Kelan vélilla ja koko tapahtumaketju etenee asiakkaan ohjauksessa. Toiminto-
ketjuun sisdltyy asiakaspalvelutilanteita ja rahaliikennettd. Reseptitietoihin liittyy korostuneita
tietoturvavaatimuksia. Toimikorttien monisovellusominaisuuksien testaamiseks  osaan
kokeilukorteista liitettiin yhteistydssd mukana olevien pankkien kanssa joitakin pankkiauto-
maattien kayttoon liittyvia toimintoja.

Kohderyhméksi valittiin Kelan toimihenkil6ita ja lisdksi otannalla noin 5 000 Kelan kustanta-
massa omal éékarikokeilussa mukana olevaa henkil6d. Heille valmistettiin henkil 6kohtainen
toimikortti. Kortti luovutettiin potilastoimistossa asiakkaalle hdnen normaalin | 88kéri ssékayn-
tinsd yhteydessa. Luovutuksen yhteydesséa potilas allekirjoitti suostumuksen kokeiluun osal-
listumisesta ja hanta informointiin suullisesti ja kirjallisesti kokeilun sisdllosta ja tavoitteista.
Omaladkareilla oli kaytettavissaan mikrotydasema, jota kayttéaen heidan kirjoittamansa resep-
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tit talletettiin potilaan toimikortille. Asiakas vei reseptiin sisdltéavan toimikorttinsa johonkin
kokeilussa mukana olevista apteekeista, jossa reseptitiedot luettiin kortilta toimittamista
varten. Ladketurvallisuuden vuoks toimikorttireseptiin liittyi aina normaali paperiresepti,
joka toimi virallisena reseptind ja johon varsinaiset toimittamismerkinnét tehtiin. Kokeilussa
mukana olevien laékéarikeskusten ja apteekkien tietojarjestelmiin tehtiin toimikortin kasittelyn
edellyttdmat muutokset.

Kokellussa olivat sen eri vaiheissa mukana Kelan tytterveysasema, |88kérikeskus Tampereel-
lajakaks Turussa, kymmenen |é&karid javiis apteekkia. Kokeilun aikana kirjoitettiin toimi-
korteille yhteensi noin 7 000 reseptid, joista korttia kayttéen apteekeissa toimitettiin noin
2 000. Kokeilu onnistui toimikorttitekniikan osalta odotusten mukaisesti. Kaytetyt reseptinkir-
joitusohjelmat eivét kaikilta osin kuitenkaan olleet soveltuvia sujuvaan toimikorttireseptien
kasittelyyn. Myoskaan tydasemat ja varusohjelmat eivét suorituskyvyltéén ja ominaisuuksil-
taan olleet t&ysin kokonaan uudenlai sen toimintatavan vaatimusten tasolla. Reseptien siirtami-
nen toimikortilla l&é&kéarin ja apteekin valilla toimi kokeilusovelluksena, mutta sen tarkoituk-
senmukai suuteen reseptinkasittel yn kokonai sratkai suna suhtauduttiin suurin varauksin.

Muita sahkdisen reseptin hankkeita Suomessa

La&kemadrayksen sahkoinen toimittaminen mahdollistettiin Suomessa vuonna 1995 STM:n
maarayksessa ladkkeiden maarddmisesta seka Ladkelaitoksen madrayksessa |aékkeiden toi-
mittamisesta. Maarayksissa on mahdollistettu toiminta yleisella tasolla ottamatta kantaa yksi-
tyiskohtaisesti sahk6iseen méaaraamiseen ja toimittamiseen.

STM, kauppa- ja teollisuusministerio, Tekes, Kansanelékelaitos, Tyoterveyslaitos, Stakes ja
Suomen Kuntaliitto kdynnistivat vuonna 1998 alueellisen kokeilun, jonka tarkoituksena oli
hyodyntéé kuntien, kuntayhtymien, yritysten ja muiden tahojen kanssa uutta tietoteknol ogiaa
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen kehittamisessd. Kokeilualueeksi valittiin Satakunta,
jahanke nimettiin Makropilotiksi.

Satakunnan Makropilottiin sisdltyi myos Ladkitystietojen kasittely -hanke, jossa selvitettiin
mahdollisuuksia elektronisen |ddkemaarayksen kayttoonottoon. Hankkeen ongelmaks muo-
dostui kuitenkin tarvittavan normiohjauksen puute seka hankkeen sidonnaisuus tietylla alueel-
la sovellettavaks menettelytavaksi. Projektissa el edetty pilotointiin, ja se pé&éttyi vuoden
2000 lopussa. Se tuotti kuitenkin runsaasti kirjallista dokumentaatiota, jota on voitu hy6-
dynt&a valtakunnallisen menettel ytavan suunnittel ussa.

Sahkdisen reseptin kehittdmista ovat kokeilleet myos yksittaiset kaupalliset toimijat, mutta

kunnallisen ohjeistuksen puute, mika on kaytannossa estanyt niiden kehittymisen toimiviksi
jérjestelmiksi.

3.2. Sahkoisen reseptin hankkeita muissa maissa

Useissa Euroopan maissa suunnitellaan sahkdisen reseptin ratkaisumallgja. Keskeiset ongel-
mat ovat samat eri maissa. Suurin kysymys ndyttéd olevan sopivan toimintatavan |6ytéaminen.
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Joissakin maissa on selvitetty mahdollisuutta valittaa resepti |agkarilta apteekkiin henkil 6koh-
taisen toimikortin avulla tai vaihtoehtoisesti kéyttéen reseptitiedon véalittdmiseen palvelin-
laitteistoa 188kérin ja apteekin tietojarjestelmien valilla. Useissa maissa merkittdvana tavoit-
teena sdhkdisen reseptin kehittelyssa on ollut rationaalinen 188kkeiden maaraaminen. Laaké-
reiden kaytt6on on suunniteltu reseptien kirjoitusohjelmia, joista on yhteys potilaan lé&kitys-
tietoihin.

Tanskassa séhkoéinen resepti on ollut k&ytdssa jo usean vuoden gjan. Noin 65 % resepteista
véalitetéén sdhkoisesti. Tanskassa |88kemadraykset valitetddn sdhkodpostin tapaisina viesteina
koneelta koneelle eli |a8kari 18hettéa reseptin suoraan potilaan haluamaan apteekkiin. Suunnit-
teilla on siirtyminen keskitetyn reseptitietokannan kayttéon. Apteekki puol estaan |ahettéa kor-
vauksia varten tiedot resepteista levykkeella vakuutuslaitokseen. Jarjestelmé on valtakunnal-
linen ja kommunikointiin on laadittu standardit, jotka perustuvat Euroopan Edifact -standar-
deihin. Annos ja indikaatiotekstit on koodattu. Jéarjestelman sertifiointi perustuu lakiin. Laaka-
reillé ja apteekeilla on kdyttssa yhteinen perustiedosto |aékkeista eli ns. 188ketietokanta. La&
ketietokanta on viranomaisten tuottama, ja se paivitetdan viikoittain. El&inlagkareiden resep-
teista kerdtaan tiedot apteekkien kautta Tanskan ladkel aitoksen VETSTAT-tietokantaan.
Englannissa valtio on ollut kiintedsti mukana kehittdmassa kansallista jérjestelméd, jonka eri
vaihtoehtoja pilotoidaan vuosien 2001 ja 2002 aikana. Pilotointi on mahdollistettu Englannis-
sa syyskuussa 2001 voimaantulleella lainmuutoksilla. S&hkdisen reseptin kayttd on mahdollis-
ta vain hyvaksytyissa pilottiprojekteissa. Pilotoinnissa testataan keskuspalvelinpohjainen jér-
jestelmé, [a8karilta suoraan tiettyyn apteekkiin Internetin kautta vélittyva tieto seka koodisuo-
jattu tieto, jossa on 188kérin sahkoinen allekirjoitus. Pilotoinnin jélkeen tulosten ja arvioinnin
perusteella pédtetddn valtakunnallisesta jarjestelméstd, jonka arvioidaan olevan kéytdssa
vuonna 2004.

Alankomaissa on kéytdssa Tanskan kaltainen malli, jossa |88kéri |ahettda reseptin séhkoposti-
na tiettyyn apteekkiin. Toiminta pohjautunee 1&hinna paikallisiin sopimuksiin |88kareiden ja
apteekkien kesken.

Saksassa on alustavasti suunniteltu joko toimikorttia tai levyketta tiedon siirtovélineena tai
palvelinpohjaista keskitettya jérjestelméd. Ruotsissa suunnitellaan séhkdisen reseptin kayttéon
ottamista. Alustavien tietojen mukaan Ruotsissa otettaneen kayttoon valtakunnallinen palve-
linpohjainen jarjestelma, johon |&8kéarit valittavéat kirjoittamansa |adkemaaraykset. Jarjestelma
on tarkoitus ottaa kayttéon ldhivuosina. Ruotsissa, erityisesti Tukholman alueella kaytetdan
lagjasti Karoliinisessa instituutissa kehiteltyd reseptien kirjoitusohjelmaa Janus. Tama
ohjelma tarjoaa tyovalineet |88karille atk-reseptin kirjoittamiseen. Ohjelma on suunniteltu
hel pottamaan 1&8karin ty6ta ja auttamaan |adkéaria rationaalisessa |aékkei den maaraamisessi.
Reseptinkirjoitusohjelman apuna on useita erilaisia lisdohjelmia, jotka helpottavat ja tukevat
|a8kkeen madraamista.

Muiden maiden sahkoisia reseptin mallegja el voida sellaisenaan soveltaa Suomen oloihin.
Esim. Tanskan mallissa resepti muutetaan paperireseptiksi 188ketta apteekista toimitettaessa,
joten kaytdssa on vain osittain sahkoinen resepti. Sahkopostin tavoin valitettava resepti el
mahdollista potilaan vapaata oikeutta valita itse apteekkinsa. Suomessa maarétéan yleisesti
muista maista poiketen yhdelle reseptille koko vuoden pitkaaikaislédkitys. Tama ja osatoimi-
tusten mahdollistaminen on huomioitava suomal ai sessa toi mintatavassa.
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3.3. Kansainvalinen standar di sahkoiselle reseptille

Sahkoisen reseptin tietosisalldlle laaditaan parhaillaan kansainvalista | SO-standardia. Standar-
di on osa suurempaa kokonaisuutta, jossa standardoidaan terveydenhuollossa kaytettévien
sirukorttien tietosisdlto. Vaikka tdman standardin perusteena on sirukortti, on standardi sovel-
lettavissa myds muilla sahkoisilla menetelmillé valitettaviin resepteihin. Standardi méérittelee
tietosisallon eiké juurikaan puutu tekniseen toteutukseen. 1SO-standardi ei velvoita toimijoita,
mutta sen noudattaminen on suositeltavaa. Tyoryhma on seurannut |SO-standardin
vamisteluprosessia, ja standardiehdotuksen sisdlté on huomioitu tietosisdltoehdotuksessa.
Y hteensopivuus 1SO-standardin kanssa varmistetaan myos tietosisallon teknisessd mééritte-
lyssa

4. Reseptinkasittelya koskevat saadokset
4.1. Potilaan oikeudet

Terveydenhuollon toiminnassa potilaista laaditut tai heité koskevat muut potilasrekisteriin tal-
letetut asiakirjat ja tiedot muodostavat arkaluonteisia tietoja sisaltavan henkildrekisterin. Poti-
laan yksityisyyden ja henkil 6tietojen suojaa koskevien séénndsten tarkoitus on turvata luotta-
muksellisen hoitosuhteen syntyminen ja potilaan yksityisyyden séilyminen.

Euroopan parlamentti ja neuvosto on antanut direktiivin 95/46/EY yksilGiden suojelusta hen-
kilotietojen kasittelyssa ja naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta. Direktiivin tavoitteena on,
ettd jasenvaltiot turvaavat henkilttietojen kasittelyssa yksildille heidan perusoikeutensa ja
-vapautensa ja erityisesti heidan oikeutensa yksityisyyteen. Suomessa direktiivi on saatettu
voimaan 1.6.1999 voimaan tulleella henkiltietolailla. Myds Suomen perustuslaissa yksityis-
elaman suoja on yks kansalaisten perusoikeuksista. Perustuslain 10 8:ssa on sdddetty, etta
henkil 6tietojen kasittel ystd tulee saétéé lain tasoisesti. Terveydenhuollon potilastietojen kasit-
telya ohjaavat yleidakeina henkilttietolaki (523/1999) ja laki viranomaisten toiminnan
julkisuudesta (621/1999). Keskeisin terveydenhuollon henkil6tietojen kasittelya koskeva eri-
tyislaki on laki potilaan asemasta ja oikeuksista (potilaslaki, 785/1992).

Potilaslain 6 8:ssd sdadetéén potilaan itsemaéraamisoikeudesta. Lain 6 8:n 1 momentin mu-
kaan potilasta on hoidettava yhtei symmarryksessa hanen kanssaan. Potilaslain 12 8:n mukaan
terveydenhuollon ammattihenkilon tulee merkita potilasasiakirjoihin potilaan hoidon jérjestd-
misen, suunnittelun, toteutuksen ja seurannan turvaamiseksi tarpeelliset tiedot. Potilasasiakir-
joilla tarkoitetaan potilaslain 2 8:n 1 momentin 5 kohdan mukaan potilaan hoidon j&rjestami-
sessa ja toteuttamisessa kaytettavia, laadittuja ta saapuneita asiakirjoja taikka teknisia tallen-
teita, jotka sisdltavat hanen terveydentilaansa koskeviatai muita henkil6kohtaisia tietoja.

Potilaslain 13 8:n 1 momentin mukaan potilasasiakirjoihin sisdltyvét tiedot ovat salassapidet-
tavia Lain 13 8:n 2 momentin mukaan terveydenhuollon ammattihenkil 6 tai muu terveyden-
huollon toimintayksikossa tyoskenteleva taikka sen tehtévia suorittava henkilé e saa ilman
potilaan kirjalista suostumusta antaa sivulliselle potilasasiakirjoihin sisdltyvia tietoja. Jos
potilaalla el ole edellytyksid arvioida annettavan suostumuksen merkitystd, tietoja saa antaa
hénen laillisen edustgjansa kirjallisella suostumuksella. Sivullisella tarkoitetaan tassa laissa



23

muita kuin asianomaisessa toimintayksikossa tai sen toimeksiannosta potilaan hoitoon tai
siihen liittyviin tehtaviin osalistuvia henkil6itd. Potilaslain 13 8:n 3 momentissa sé&detéan
poikkeuksista, jolloin potilasasiakirjoihin sisdltyvia tietoja voidaan antaa ilman potilaan suos-
tumusta. Pa8asiassa ndin voidaan menetelld vain, jos tiedon antamisesta tai oikeudesta saada
tietoja on sd&detty laissa erikseen.

Potilasasiakirjojen laatimisesta sekd niiden ja muun hoitoon liittyvan materiaalin séilyttami-
sesta annetun STM:n asetuksen (99/2001) 12 8:n mukaan kaikki annetut |é8kemaéraykset, sai-
rausomat seka laékarinlausunnot ja muut todistukset tulee merkita potilaskertomukseen
niiden antamisgjankohdan mukaisesti. Asetuksen 3 8:n 3 momentin mukaan potilasasi akirjo-
jen késittel yssa tulee noudattaa henkilGtietolain 5 §:ssi saédettya huol ellisuusvel voitetta siten,
ettd potilassuhteen luottamuksellisuus ja potilaan yksityisyyden suoja turvataan. Asetuksen
3 8:n 4 momentin mukaan potilasasiakirjat tulee laatia ja séilytté4 sellaisia vélineitd ja mene-
telmi& kayttéen, ettd asiakirjoihin siséltyvien tietojen eheys ja kaytettavyys voidaan turvata
tietojen sdilytysaikana.

Potilasasiakirjojen laatimisesta ja niiden séilyttdmisestd annetun asetuksen 21 8:n mukaan
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 8:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetusta potilas-
asiakirjoihin sisédltyvien tietojen luovuttamisesta tulee tehda potilasasiakirjoihin merkinta
Merkinnasta tulee kayda ilmi, milloin ja mita tietoja on luovutettu, kenelle tiedot on luovutet-
tu, kuka tiedot on luovuttanut sekd, onko luovutus perustunut potilaan kirjalliseen, suulliseen
tal asiayhteydesta ilmenevadn suostumukseen vai lakiin. Potilasasiakirjoihin tehdddn myos
merkinta potilaan tahdonilmauksesta, jolla hén on kieltanyt tietojensa luovuttamisen.

Terveydenhuollon ammattihenkilGistéd annetun lain (559/1994) 15 8:n 2 momentin mukaan
terveydenhuollon ammattihenkil6l1& on velvollisuus ottaa huomioon, mité potilaan oikeuksis-
ta sdadetaan.

4.2. L adkkeen méaar ddminen
Oikeus ladkkeen maaraamiseen

Terveydenhuollon ammattihenkil 8isté annetun lain (559/2000) 22 §:n mukaan laillistettu 188
kéri paéttaa potilaan |adketi eteel lisesta tutkimuksesta, taudinmaérityksesta ja siihen liittyvasta
hoidosta. Vastaavasti laillistettu hammaslagkari pdéttda potilaan hammas d8ketieteel lisesta
tutkimuksesta, taudinmaérityksesta ja siihen liittyvasta hoidosta. Laillistetulla 188kérilla ja
hammasl 88kérilla on oikeus maarétd apteekista |88kkeita, 1a8karilla l88kinnallista tai |a8ketie-
tedlistéa tarkoitusta varten ja hammaslédkarilla hammaslddkinndlista ja hammaslddke-
tieteellista tarkoitusta varten, noudattaen, mita siita erikseen saddetddn tai maaratéén. STM
voi lain mukaan antaa tarvittaessa tarkempia maarayksi a ja ohjeita | d&kkei den maaraamisesta.

Ladkarin ammattia itsendisesti harjoittamaan oikeutetulla henkil 8l1a samoin kuin perustervey-
denhuollon lisdkoulutusta suorittavalla |a&karilla on oikeus maaréta | aékkeita. Terveydenhuol-
lon ammattihenkil6istéd annetun lain 22 8:n 3 momentin nojalla annetun 188kkeiden maéréé-
mista koskevan STM:n médrayksen (STM:n mé&drdyskokoelma 1999:50) mukaan perustervey-
denhuollon lisékoulutuksessa olevan on merkittava nimensa alle’LL’ tai 'L T’ tai 'ulkomailla
[a&karintutkinnon suorittanut’ seka liséks se virka, toimi tai tehtava, jota han hoitaa. Tilapéi-
sesti 1&8karin tehtavassa toimivalla | 88ketieteen kandidaatilla on oikeus maérata | aékkeita vain
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kyseisessd tehtavassa hoitamilleen potilaille ja vain sind aikana, jolloin hén hoitaa kyseista
tehtavda. Hanella el ole oikeutta maéréta 188kkeita itselleen. Hanen tulee merkita reseptiin
nimensa alle ’laéketieteen kandidaatti’ tai 'LK’ seka lisdksi se virka, toimi tai tehtava, jota
hén hoitaa. Vastaavat maarédykset on hammaslddkérin oikeudesta maaréta 1a8kkeitd hammas-
la&kinndllista tai hammasl é&ketieteel lista tarkoitusta varten.

Terveydenhuollon ammattihenkil 6rekisteri

Terveydenhuollon ammattihenkil6istéa annetun lain (559/1994) 24 a 8:n mukaan Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus pitda terveydenhuollon ammattihenkil6iden keskusrekisterid. Lain
2 8n 1 momentin mukaan terveydenhuollon ammattihenkil6ill& tarkoitetaan laillistettuja tai
luvan saaneita sek@ nimikesuojattuja ammattihenkil6itd. He ovat oikeutettuja toimimaan
asianomaisessa ammatissa ja kayttamaan asianomaista nimiketta. Lain piiriin kuuluvat mm.
la&karit, hammasl88kéarit, proviisorit ja farmaseutit, jotka kaikki ovat laillistettuja terveyden-
huollon ammettihenkil Gitéa

Terveydenhuollon ammattihenkil 6istd annetun lain 2 8:n 2 momentin mukaan laillistetun am-
mattihenkil6n tehtévia voi suorittaa myds asianomai seen ammattiin opiskeleva henkild. Opis-
kelijaan noudatetaan talldin soveltuvin osin, mité terveydenhuollon ammattihenkil sta sééde-
téan terveydenhuollon ammattihenkil 6ita koskevassa lai ssa.

Terveydenhuollon ammattihenkil 6iden keskusrekisteriin merkitéén terveydenhuollon ammat-
tihenkilGistéd annetun lain 24 a 8:n mukaan terveydenhuollon ammattihenkilGisté seuraavat
tiedot:

- nimi, henkilétunnus, kotiosoite, toimiminen itsendisena ammatinharjoittgjana, ammatin-
harjoittamisoikeus ja sen rgjoittaminen tai poistaminen, ammatinharjoittamislupa ja sen
peruuttaminen samoin kuin oikeus kayttda terveydenhuollon ammattihenkilon ammatti-
nimiketta ja sen kieltéminen seka tiedot ammatinharjoittamisoikeuden tai -luvan taikka
nimike-suojauksen perusteena ol evasta koul utuksesta;

- terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja laaninhalituksen ratkaisu, jossa terveyden-
huollon ammattihenkil Gn ammattitoiminnassa on todettu virheellisyyttd, laiminlyonteja tai
moitittavuutta seka tiedot ammattitoiminnassa saadusta varoituksesta, sakko- tai vankeus-
rangaistuksesta, viraltapanostatal virantoimituksesta pidattami sesta seka

- tiedot erikoidlddkérin ja erikoishammaslé&karin oikeudesta ja sen perusteena olevasta kou-
lutuksesta. Tarvittaessa rekisteriin merkitdan tiedot terveydenhuollon ammattihenkilon
tyOpaikasta sekd varaamisesta valmiuslan mukaista poikkeusoloihin vamistautumista
varten.

Edella ensimmaéi sessa kohdassa olevat tiedot poistetaan rekisteristéa 10 vuoden kuluttua siita,
kun Terveydenhuollon oikeusturvakeskus on saanut tiedon rekisterdidyn kuolemasta ja toi-
sessa kohdassa tarkoitetut tiedot pagsaantoisesti 10 vuoden kuluttua pddtoksen tai muun rat-
kaisun antamisesta
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L &éketieteen opiskelijat

Terveydenhuollon ammattihenkilGista annetun asetuksen (564/1994) 3 8:n mukaan |88ketie-
teen opiskelija, joka on suorittanut vahintéan neljddn ensimmaiseen opintovuoteen kuuluvat
opinnot jajolla suoritettujen opintojen perusteella on riittévéat edellytykset asianomaisen tehté-
van hoitamiseen, voi tilapéisesti toimia |88karin tehtavassa 188kéarin ammattia itsendisesti har-
joittamaan oikeutetun laillistetun ammattihenkil6n johdon ja valvonnan alaisena potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 2 8:n 4 kohdassa tarkoitetussa terveydenhuollon
toimintayksikdssa tai sosiaalihuoltolain (710/1982) 24 8:ssé tarkoitetussa sosiaalihuollon toi-
mintayksikdssd. Sama oikeus on vastaavat opinnot suorittaneella hammasl é8ketieteen opiske-
lijalla. Laaketieteen opiskelijoilla, jotka eivét ole suorittaneet lisensiaattitutkintoa, e ole opis-
kelunsa perusteella |a&karin ammatinharjoittamisoikeuksia. Tyonantaja voi kuitenkin harkin-
tansa mukaan ja edella mainitun asetuksen edell ytysten tayttyessa ottaa heita tilapai sesti méé-
ragjaks suorittamaan léékarin tehtavia. Tana aikana opiskelijalla on oikeus antaa |éékeméaé-
rayksig, mutta ainoastaan kyseisessa terveydenhuollon toimintayksikdssa hoitamilleen poti-
laille. Ulkomailla | 88ketiedettd tai hammasl &8keti edetta opiskelevalla henkil 611& on edell& tar-
koitettu oikeus, kun opiskelija on suorittanut asianomaisen lagkéri- tai hammasl dakarikoul u-
tuksen vahint&an neljaén ensimmaiseen opintovuoteen kuuluvat opinnot sekd Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen mahdollisesti méarédméat muut opinnot ja harjoittelun.

4.3. L adkemaar aysta koskevat sadnnok set

Reseptiladke ja resepti

STM:n méadrayksessa |adkkeiden madraamisesta reseptiladkkeella tarkoitetaan |agkettd, joka
voidaan toimittaa apteekista vain lé&karin tai hammasldakarin madrayksella Ladkemaarayk-
sellé tarkoitetaan |a&karin tai hammasladkarin apteekille antamaa maéraystd, jolla apteekki
toimittaa potilaalle |a8kkeen. Ladkemaarays voi olla alkuperdinen tai uusittu. L&8kemaarays
voidaan valittaa apteekkiin kirjallisesti, elektronisesti, faksilla tai puhelimitse. Ladkemaérays
on voimassa yhden vuoden sen maarddmis- tai uusimispaivasta [ukien. La8kkeen médraga voi
rgjoittaa |88kemadrayksen voimassaoloaikaa merkitsemalla |adkemaaraykseen ’per usum ad
XX XX XXXX

Resepti kirjoitetaan painetulle tai tietojarjestelmasta tulostuvalle |a8kemaarayslomakkeelle.
Lomakkeen vahvistaa sairausvakuutuslain 73 8:n perusteella Kela. Vahvistettava lomake
suunnitellaan yhteistytssa muiden viranomais- ja kayttg aosapuolien, kuten Ladkelaitoksen
seka apteekkegja jaladkéreita edustavien jarjesttjen, kanssa.

Resepti on arkaluontoista potilastietoa siséltéva potilasasiakirja, jonka sisdltamid tietoja el saa
luovuttaa ulkopuolisille ilman potilaan nimenomaista suostumusta. Apteekissa reseptin tiedot
talletetaan 1a&kelain 57 8:n ja |88keasetuksen 18 8:n perusteella reseptipaivékirjaan. Lisaks
apteekki tallettaa sairausvakuutuslain 30 a 8:88n perustuen reseptiin ja potilaaseen liittyvié
tietoja suorakorvaussopimuksen soveltamista varten.
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L aakemaarayksen uusiminen jaiterointi

L &8kkeiden maérdamista koskevan maardyksen mukaan |éékemadrayksen uusimisella tarkoi-
tetaan |a&karin ja hammaslaékarin apteekista jo toimitettuun 188kemadraykseen tekemaa mer-
kintda tai hanen henkiltkohtaisesti puhelimitse antamaansa ilmoitusta, jonka perusteella ap-
teekki voi toimittaa reseptin sisdltamat |88kkeet uudelleen. Ladkemaarays voidaan uusia enin-
tédn kolme kertaa. Uusimismerkinttjen tulee sisdltda vastaavat tiedot kuin kirjallisen 188ke-
maarayksen allekirjoittamisesta ja sel ventdmisesta on maarétty. Jos reseptia uusittaessa 188k-
keen mé&arda jaltai annostusta muutetaan, merkinta tasté tulee tehda seka | dékemaérayslomak-
keen etusivulle etta uusimiskohtaan. Muutokset on varmennettava nimikirjoituksella, nimen-
selvennyksdllaja pavamaardla

M &arayksella | 88kemaérayksen uudelleen toimittamisesta i iteroinnilla tarkoitetaan 188kkeen
maaragj an |adkemaaraykseen tekemadd merkintad, jonka perusteella |a8kemaarays voidaan toi-
mittaa maaragjoin uudelleen, kuitenkin enintéan kolmesti. Iteroinnilla voidaan saédella poti-
laalle kerralla toimitettavaa | é8kemadraa

Faksi- ja puhelinresepti

Laékkeiden maardamistd koskevassa médrayksessa telefax-ladkemadrayksella tarkoitetaan
|&&karin tai hammaslaékarin apteekkiin faksina ldhettdmaé reseptia. Telefax-laékemaaréys on
tarkoitettu vain poikkeustilanteisiin. Se rinnastetaan kirjalliseen |adkemaardykseen, joten sen
saa uusia ja iteroida. Puhelinlddkemérayksella tarkoitetaan 188kérin tai hammasléékarin
puhelimitse apteekkiin antamaa |édkemaaraysta. Puhelinméagrdys on annettava henkil kohtai-
sesti. Se sisdltda samat tiedot kuin kirjallinen 1&88kemaérdys, mutta sitd e saa uusia eika ite-
roida. Telefax- tai puhelinlddkemadrayksella el voi maarata séilytettavan reseptin edellyttavia
|a8kkeitd, ja potilaalla on madrayksen mukaan oikeus valita itse apteekkinsa.

Elektroninen resepti

STM:n la8kkeiden maérdamistd koskevassa madrayksessa on maéritelty myos elektroninen
|a8kemaarays. Sillatarkoitetaan |adkérin tai hammasl 88kéarin tietoj arjestel méasta apteekin tieto-
jarjestelmaan vélitettavaa reseptia. Maardyksen mukaan potilaalla on myds taloin oikeus itse
valita apteekkinsa. Elektronisella |&8kemadrayksella el voi méaréta |adkkeitd, jotka edellytté
vat séilytettavad | adkemaaraysta.

STM:n médrayksen mukaan 188kkeen madragja voi antaa |d8kemaédrayksen elektronisesti €li
vélittda sen suoraan tietoj arjestel mastaan apteekin tietojarjestelmaan. Elektroninen |88keméaé-
rays edellyttad, etté |ahettgja ja vastaanottaja ovat yksiselitteisesti tunnistettavissa. Se edellyt-
téd myos, etta |adkkeen méaarddan ja apteekin atk-jarjestelmét ja ohjelmistot on suojattu mah-
dolliselta vaarinkaytolta eli erityisesti ulkopuolisten paasylta ohjelmistoon.

Elektroninen |a8kemaardys rinnastetaan kirjalliseen lédkemadraykseen. Se sisdltéa siis samat
tiedot kuin kirjalinen |a8kemaérdys ja sen saa uusiatai iteroida.
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L &akemaarayksen tietosisaltd

Ladkkeiden madraamistd koskevan méadrdyksen mukaan kirjalliseen lédkemadraykseen on
merkittava seuraavat tiedot:

Potilaasta

- nimi

- syntymdaaikata henkil6tunnus
- dle 12-vuotiaan paino.

L 88kkeesta

- vakuttavan |88keaineen/-aineiden nimi tai |&8kevalmisteen nimi, kauppanimi, |é&&kemuoto,
vahvuus jaméaégratai 188kehoidon kestoaika

- apteekissa valmistettavan |aékkeen koostumus ja maara.

Kaytosta

- annostusohje, kerta-annos ja annosten lukumééra vuorokaudessa
- l&&kityksen tyyppi (tarvittaessatai s88nnollisesti)

- |a&kkeen kayttotarkoitus.

M aérag asta

- kirjoittamispaikkakunta ja paivamaara
- omakatinen allekirjoitus

- nimenselvennystai leima

- sairausvakuutusnumero 6-numeroisena
- oppiarvo tai erikoisala.

STM:n méarayksen mukaan 188kkeen kayttotarkoitus on merkittéava |laékemaaraykseen, ellei
sen pois jéttamiseen ole perusteltua syytd. Kayttétarkoitusmerkintd selventdd potilaan 188k-
keen kayttoa, ja sita tarvitaan myos |aékekorvausten ratkai semisessa. Ladkemadrdys on varus-
tettava merkinndlla ’sic’, jos lédkemaérayksen antgja ylittéd hyvaksytyssa val misteyhteenve-
dossa ilmoitetun annostusohjeen tai ex tempore -ladkevalmisteen annos ylittééa koostumuksel -
taan vastaavan |aékevamisteen annostusohjeen tai muun tunnetussa ldhdeteoksessa annetun
enimmai sannoksen.

4.4, L adkkeen toimittaminen
Oikeus ladkkeen toimittamiseen

Laékelain 38 8:n 1 momentin mukaan |é8kkeitd saadaan myyda véestolle ainoastaan 41 ja
42 8:ssa tarkoitetuista apteekeista ja 52 8:ssa tarkoitetuista sivuapteekeista ja | 88kekaapei sta.
Ladkelain 38 8:n 2 momentin mukaan eldinlédkéarin oikeudesta luovuttaa |88kkeita el&inl &g
kintéa varten séddetddn asetuksella. Eldinlaékareiden 188kkeiden luovutusta koskevat |188ke-
lain s88nnokset ovat parhaillaan uudistettavana sosiaali- ja terveysministeri0ssa.

L &&keasetuksen 18 8:n mukaan apteekissa on pidettava luettel oa |é8kemadrayksista siten kuin
Ladkelaitos tarkemmin méaréd. Saman pykdlén mukaan Ladkelaitos antaa mddrayksia ja oh-
jeitaladkkeiden toimittamisesta. Apteekin tulee pitda reseptipéivakirjaa toimittamistaan |aéke-
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maarayksista. Reseptipéivakirjaa on séilytettava paperimuodossa apteekissa viis vuotta. Ap-
teekkien atk-jarjestelmissa tietoa saa sdilyttda 13 kk. Taman lisdks apteekin tulee sdilyttéa
alkuperdisen reseptin vaativien l|aékkeiden |a&kemddrayksia ja huumausainereseptea
10 vuotta.

Menettely |aaketta toimitettaessa

Ladkelaitoksen antaman |88kkeiden toimittamista koskevan maadrayksen (Maérdys 4/1999)
mukaan |aékkeen maarégjien ja apteekkien farmaseuttisen henkil6ston tulee yhteistydssa var-

tettaessa resepti luovutetaan asiakkaalle takaisin, ellei toisin maaréta.

Resepti on voimassa vuoden sen maardamis- tai uusimispéivasta lukien. Poikkeustapauksissa
apteekki voi kuitenkin toimittaa asiakkaalle keskeytyméttoman 188kehoidon turvaavan |aéke-
maaran, jos on kyseessa pitkaaikainen ladkitys, jos reseptin vanhenemispaivasta on kulunut
enintddn yks kuukausi jajos |88kemaarayksessa on jaljella kyseista | 88ketta.

Apteekin tulee pyytaa |88kkeen maardgjalta selvennys tai oikaisu silloin, kun resepti on epé-
selva tai muuten puutteellinen. Reseptiin tulee tehdd merkinnét oikaisusta, selvennyksista ja
varmistuksista, ja proviisorin tai farmaseutin on varmennettava ne alekirjoituksellaan ja

paivamaaralla.

Ainakin osa |aékkeista tulee toimittaa siita apteekista, johon lédkemaarays on elektronisessa
muodossa, telefaxinatai puhelimitse annettu. Jos resepti uusitaan apteekin kautta puhelimitse,
on proviisorin tai farmaseutin varmistettava puhelinld8kemaérayksen vastaanottaminen alle-
kirjoituksellaan.

Resepti voidaan uusia enintdan kolme kertaa. Kun |88kem&arays uusitaan, mahdollisesti saa-
matta jaanytta |88ke-erdd e endd saa toimittaa. Vaikuttavan aineen nimella méaratyn ladkkeen
reseptiin on merkittéva toimitetun valmisteen nimi. Samoin, jos samalla kauppanimelld on
usean eri myyntiluvan haltijan |88kevalmisteita eika |d8kkeen maardgja ole ilmoittanut tietyn
myyntiluvan haltijan nimed, reseptiin on apteekissa merkittava toimitetun valmisteen myynti-
luvan haltijan nimi. Reseptin voimassaol oaikana voidaan potilaalle toimittaa vain yhté |agke-
valmistetta.

Ladkkeen toimittamista koskevan Laékelaitoksen madrayksen mukaan |a8kemadrdysl omak-

keeseen tulee merkité | 88ketta toimitettaessa seuraavat tiedot:

- toimittamispaivamaara ja apteekin leima

- laékkeen valmistaneen, luovutuskuntoon tarkistaneen ja luovuttaneen proviisorin jaltai
farmaseutin nimikirjaimet

- osittain toimitettuun |é8kemaaraykseen jaljelle jaanyt |88kemaéra

- kaytetyn apuaineen nimi jamaard, mikali |88kari e ole sitd merkinnyt ja

- |aé&kkeen hinta.

L 88kelaitoksen maarayksen mukaan apteekin on varmistettava tarvittaessa reseptin oikeelli-
suus. Erityistd huomiota tulee kiinnitta& reseptin oikeellisuuteen toimitettaessa vadrinkayttoon
soveltuvaa |adketta. Sahkoista reseptiatal telefax- tai puhelinld8kemaérdysta toimitettaessa on
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varmistuttava Sitd, etta lahetta ja vastaanottaja ovat tunnistettavissa. Resepti on
salassapidettéva asiakirja, jonkatietoja el saaluovuttaa asiaankuulumattomille henkiléille.

4.5, L dadkkeiden korvaaminen
Korvattavat valmisteet ja korvauksen maara

Sairausvakuutuslain (SVL) 5 8:n 1 momentin mukaan sairaanhoitona korvataan |88kéarin méa-
rédmét |aékkeet seka vaikean sairauden hoitoon tarpeelliset, |a&karin magréamét ja apteekista
tal sairaalasta hankitut kliiniset ravintovalmisteet ja niita vastaavat tuotteet seka |88karin méé-
rédmét, |88ketehtaan tai apteekin vamistamat ja apteekista hankitut pitkdaikaisen ihotaudin
hoitoon kaytettéavat perusvoiteet. Sairausvakuutuslain 5 b 8:n mukaan sairaanhoitona korva-
taan hammasl 88karin maéraamat |88kkeet. Korvattava |aéke on tarkemmin mééritelty sairaus-
vakuutuslain 5 a 8:ssd. Korvaamisen edellytyksend on muun muassa, etta |adkkeiden hintal au-
takunta on vahvistanut |88kkeelle kohtuullisen, korvausperusteeks hyvéksyttévan tukku-
hinnan.

Ladkekorvaugdrjestelmassd on kolme korvausluokkaa. Peruskorvaus on 50 prosenttia
50 markkaa ylittévasta maarasta kultakin ostokerralta. Erityiskorvausluokkia on kaksi, niissa
korvaus on joko 75 tai 100 prosenttia 25 markkaa ylittavasta madrasta kultakin ostokerralta.
Peruskorvausluokkaan kuuluu myoés ns. merkittavien ja kalliiden 188kkeiden ryhméa. Néiden
|a&kkeiden korvaaminen edellyttéa aina potilaskohtaista erillisselvitystéd. Ladkekustannusten
ostokertakohtaisen omavastuun lisdksi 1a8kekustannuksilla on myds vuotuinen omavastuurga,
jonka ylittavalta osalta tarpeelliset 188kekustannukset korvataan kokonaan. Omavastuun méa-
réén tehddan vuosittain indeksitarkistus. Vuonna 2001 omavastuuraja on 3 449,74 markkaa.

Ladkarin maaraamat |aakkeet

Sairausvakuutusasetuksen 1 8:n mukaan |&8kérin antamana hoitona pidet&an hoitoa, jonka on
antanut henkil 6, jolla on oikeus harjoittaa |88ké&rintointa Suomessa. Vastaavasti pidetéan ham-
masladkarin antamana hoitona hoitoa, jonka on antanut henkild, jolla on oikeus harjoittaa
hammasl 88kérintointa Suomessa. Ladkekorvauksen suorittaminen edellyttaa, etta |&8kkeen on
maarannyt terveydenhuollon ammatti henkil 6istéa annetussa | aissa tarkoitettu 188kkeen méaéraéa:
miseen oikeutettu [88kari tai hammasl 88kari.

Korvauksen hakeminen

Sairausvakuutusasetuksen 14 8:n 2 momentissa séddetéén, etta hakiessaan korvausta sairaan-
hoidosta taikka raskaudesta tai synnytyksesta aiheutuneista kustannuksista vakuutetun on esi-
tettéva luotettava selvitys kustannuksista, tarpeellinen selvitys sairaudesta, raskaudesta tai
synnytyksesté seké toimiston tarpeelliseksi katsoma muu selvitys. Tamé koskee myos |88ke-
korvauksia. Koska sairausvakuutuslain 5 8:n nojalla korvataan vain 188karin maaréamia 188k-
keitd, korvaushakemuksia késiteltéessa tarvitaan tieto alkuperai sesta |&88kemaarayksesta
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Korvausta on haettava kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun lédkekustannukset on maksettu.
Lisdkorvausta suurista, vuotuisen omavastuurgjan ylittavista [88kekustannuksista on haettava
kuuden kuukauden kuluessa sen kalenterivuoden paattymisestd, jonka aikana oikeus lisdkor-
vaukseen on syntynyt.

Suorakorvausmenettely

Jos apteekki on perinyt asiakkaalta hanelle sairausvakuutuslain mukaan tulevan korvauksen
maaralla alennetun hinnan, voidaan korvaus sairausvakuutuslain 30 a 8:n mukaan maksaa
hakemuksetta apteekille sen antamaa tilitysta vastaan. Sairausvakuutuslain mukainen suora-
korvausmenettely on ollut voimassa vuodesta 1970 |ahtien. Kela on tehnyt Suomen Apteekka
riliiton seka Yliopiston Apteekin ja Kuopion yliopiston apteekin kanssa runkosopimuksen
suorakorvausmenettel yn soveltamisesta. Runkosopimus sisdltéa maérayksid menettel ytavois-
ta, joita apteekit noudattavat luovuttaessaan asiakkaille korvattavia vamisteita. Sopimus
sisdtéa myos madrayksia tilityksen laatimisesta Kelale ja sen maksamisesta apteekeille. Lé&
kekorvausratkai sut tehdaén Kelan toimistossa apteekkien toimittamien tilitysten perusteella.

4.6. Elainlaakintda koskevat sdannok set
Elainladkarinammatin harjoittaminen

Eléainl&8karinammatin harjoittamisesta annetun lain (29/2000) 2 8:n mukaan oikeus harjoittaa
elainlddkarin ammattia on vain sillg, joka on taman lain mukaisesti eléinladkariks laillistettu
tal jolla on taman lain mukainen vdliakainen oikeus elanld8kérinammatin harjoittamiseen.
Vain taman lain mukaan elainlddkéarinammattia harjoittamaan oikeutettu henkil® saa paéttéa
eldimen elainlééketieteellisesta tutkimuksesta, taudinmaarityksesta seka tahan liittyvasta hoi-
dosta ja l&8kityksesta.

Elainlaakarirekisteri

El&inl&8karinammatin harjoittamisesta annetun lain 32 8:n mukaan maa- ja metsdtalousminis-
terio pitaé elainl88karirekisteria el &inlédkarinammatin harjoittajista. Rekisteriin merkitéén

1) déinladkarinammatin harjoittgjan nimi, henkilétunnus, tunnusnumero, laillistamispéiva ja
mahdolliset erikoistumistiedot,

2) tyopaikka- ja yhteystiedot seka toiminta itsenéd send ammatinharjoittajana,

3) aika, jolloin eldinlaéketieteen opiskelijalla on oikeus valiakaisesti harjoittaa elainlégkarin
ammattia,

4) aika, jolloin ammatinharjoittgja lain 8 8:n nojala véliakaisesti tarjoaa elanléadkari-
palveluja,

5) ammatinharjoittamisoikeuden véliaikainen rgjoittaminen tai kieltdminen ja

6) toistaiseks voimassa oleva ammatinharjoittamisoikeuden ragjoittaminen tai kieltéaminen.

Edella mainitut tiedot poistetaan rekisterista vuoden kul uttua asianomai sen kuolemasta.
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Elainladkkeiden maaraaminen ja luovuttaminen

El&inl&8karinammatin harjoittamisesta annetun lain 10 8:n mukaan el&inl&8karinammatin har-
joittajalla on oikeus maaréta apteekista ladkkeita edinlaédkinndlista tai eldinlaéketieteellista
tarkoitusta varten. Tarkemmat séannokset |188kkei den madraamisesté kyseiseen tarkoitukseen
antaa tarvittaessa maa- ja metsatalousministerio. Ladkkeiden myymisesta ja muusta luovutta-
misesta eldinlddkérille ladketukkukaupasta sdddetéddn ladkelaissa (295/1987). Elain-
|a8ketieteen opiskelija, joka harjoittaa eldinlddkérin ammattia, on velvollinen merkitsemaan
Kirjoittamaansa | é8kemaaraykseen sen viran, toimen ja tehtévan, jota han hoitaa.

Ladkkeiden kaytosta, luovutuksesta ja maaraamisesta el & nlaékinnassa annetun maa- ja metsé-
talousministerion pddtoksen (16/EEO/1996) 2 8:n mukaan |88kkeiden maaraamisella tarkoite-
taan |aékkeen maardamista apteekista eldimen omistgjalle tai hatijalle elémen sairauden hoi-
toon tai ehkdisyyn kaytettdvaks seka ladkkeen madrdamista apteekista laékerehun valmista-
jalle la&kerehun valmistukseen kaytettavaksi. Ladkemadrayksella tarkoitetaan elainldakarin
kirjallisesti, elektronisesti, faksillatai puhelimitse apteekille antamaa médraysta, jonka perus-
teella apteekki toimittaa |d8kkeen eléimen omistajalle tai haltijalle taikka |&é&kerehun valmista-
jalle. Pa&dtos on uusittavana, ja uusi séados tulee voimaan maa- ja metséatal ousministerion ase-
tuksena samaan aikaan kuin 188kelain muutos.

Elainlaakarin reseptin tietosisaltd

Maa- ja metsdtalousministerion |&8kkeiden kaytostd, luovutuksesta ja médraamisesta el &inl&a-
kinnassa annetun asetuksen mukaan elé@nlaakarin reseptissé on oltava seuraavat tiedot:

- eldmen omistgjan tai haltijan nimi ja osoite

- dainlgi jaeldmen tai el&inryhmén tunnistetiedot

- |a&kevamisteen kauppanimi, [a&kemuoto, vahvuus ja médra

- 1&88kkeen kayttotarkoitus

- ohjeet |a8kkeen kaytosta sisdltéen annostusohjeen, kerta-annoksen suuruuden, annostelu-
tiheyden jal&8kekuurin pituuden

- tuotantoel@mille tarkoitettujen varogjallisten |dékkeiden osalta |d8kkeen varoaikatiedot

- reseptin kirjoittamispaikkakunta ja péivamaara

- ednldakarin tunnusnumero, omakatinen allekirjoitus seka nimenselvennys tai leima

- elanldakarin oppiarvo.

Liséks eldinlaéketieteen opiskelijat ovat velvollisia merkitsemaan kirjoittamaansa reseptiin
sen viran, toimen tai tehtévan, jota he hoitavat.

Elainlaakarin potilasasiakirjat

El&inlé&karinammatin harjoittajan on ammatinharjoittamista koskevan lain 15 8:n mukaan
laadittava ja séil ytettéva tutkimiaan ja hoitamiaan eldimi& koskevat potilasasiakirjat siten kuin
maa- ja metsdtalousministerio tarkemmin s&&t88. Maa- ja metsétalousministerion potilasasia-
kirjojen laatimisesta ja séilyttamisesta antaman asetuksen (6/EEO/2000 ) 3 §&:n mukaan poti-
laskortistoon on merkittava eldimille annettu tai maarétty hoito 188kityksineen seka toimen-

piteen paivamaara ja sen suorittgja.
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5. Reseptinkasittelyprosess
5.1. L ddkkeen maaraaminen

M &arétessaan |adketta potilaalle [88kari selvittda potilaan muun 188kityksen interaktioiden ja
paallekkaisen laakityksen valttamiseksi. Lisaks tarkistetaan, mité |88kkeita potilas on aiem-
min kayttanyt vaivaansa ja miten |a&kkeet ovat auttaneet. Usein potilas e muista kaikkia ny-
kyisia tai aiemmin kayttémiaan 188kkeita. Ladkitys voidaan joskus tarkistaa potilaan mahdol-
lisesti mukana olevista resepteistd. Taman menettelyn heikkoutena on, ettei aina voida
varmistaa, ovatko kaikki reseptit tallella ja mukana. Ladkari voi myos tarkistaa oman organi-
saationsa maaréamét |a88kkeet potilasasiakirjoista, mutta tietojen etsiminen erityisesti sairaa-
loiden paperisista potilaskertomuksista on varsin ty6lasta. Potilaat saavat resepteja useista eri
organisaatioista (terveyskeskus, erikoissairaanhoito, tyoterveyshuolto ja yksityisl&dkarit),
joten kaikki tiedot eivét ole |aakarin kaytossa. Ladkkeiden yhteisvaikutusten tarkistus on ndin
k&ytannon tilantei ssa usein vai stamaétta puutteel lista.

Ladkkeen valitseminen

Jos valittu 188ke on |&8karille tuttu, han e vattaméatta tarvitse lisitietoa |88keval misteesta.
Tarvittaessa ladketiedot (mm. indikaatiot, annostus, kontraindikaatiot, interaktiot) haetaan
Pharmaca Fennicasta. Siitéd on kaytdssa paperiversio, CD-ROM-versio sekd mm. Duodecimin
Terveysportissa julkaistu Internet-versio. Pharmaca Fennica ja sitd paivittéva lisdosa ilmesty-
vét kerran vuodessa. Tiedot elainld8kevamisteista julkaistaan vuosittain Fennovet Oy:n ko-
koamassa Suomen eldinlagkkeet -kirjassa. Lisdks maa- ja metsdtalousministerio yllapitéa
|uettel oa tuotantoel &imille hyvaksytyista | 88keai nei sta.

Reseptin kirjoitus

Paperiresepti kirjoitetaan yleensa tilanteessa, jossa |88kérilla el ole kdytdssdan reseptinkirjoi-
tusohjelman siséltévaa potilastietojarjestelmaé. Tyypillisesti néin on erikoissairaanhoidossa ja
pienilla yksityisilla |é8kariasemilla. La8kari hakee reseptiin tiedot |88kkeen vahvuudesta sekéa
pakkauskoosta Pharmaca Fennicasta. Reseptiin kirjataan potilaan nimi ja syntymaaika, 188k-
keen nimi, vahvuus ja pakkauskoko, annostusohje, hoidon kesto seké indikaatio. Ladkari Kir-
joittaa reseptin kasin tai kirjoituskoneella, leimaa ja alekirjoittaa sen. Han antaa reseptin poti-
laalle vastaanotolla tai j&ttéa esimerkiks terveyskeskuksen kansliaan potilaan haettavaksi. Pu-
helin- ja faksireseptia kdytetéén yleensa silloin, kun laékityksen tarve todetaan potilaan soitta-
essa ladkarille. Ladkkeen valinta tapahtuu samoin kuin edell&. L&8kéri soittaa reseptin potilaan
toivomaan apteekkiin ja antaa tarvittavat tiedot puhelimessa. Telefax-l88kemaérays kirjoite-
taan paperireseptin tavoin ja lahetetddn faksina apteekkiin. Uusimista varten asiakas tal ap-
teekki toimittaa reseptit potilastoimistoon. Ladkéri sanelee tai kirjoittaa tiedon annetusta
reseptista potilaskertomukseen.
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Valtaosassa Suomen terveyskeskuksista seka tyoterveysasemista on kaytossa sahkoinen, re-
septinkirjoitus arjestelman sisaltava potilastietojarjestelma, jollal88kéri tekee atk-reseptinsé.

La&ake valitaan ohjelman omasta |&8keti etokannasta, jonka kattavuus ja ajantasaisuus on erit-
téin vaihtelevaa. Usein |a&ketietokannan paivittdminen on annettu jokaisen ladkarin itsensa
huolehdittavaksi. Tietokannat siséltavét yleensa tietoja ld8kevalmisteista, vahvuuksista ja pak-
kauskoosta. Sen sijaan annostusohjeita (aikuiselle tai 1apselle painokilojen mukaan), indikaa-
tioita ja muita vastaavia tietoja e |0ydy. Nama tiedot |88kari hakee tarvitessaan Pharmaca
Fennicasta. Ladkéri tulostaa reseptin kahtena kappal eena (reseptiosa ja laskuosa), leimaa, ale-
kirjoittaa ja antaa potilaalle toimitettavaks apteekkiin. Padosassa jarjestelmia reseptitieto
vdlittyy automaattisesti myos potil askertomukseen.
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5.2. Reseptin toimittaminen
Reseptien vastaanotto
Asiakas tuo reseptin mukanaan

Asiakasta palveleva farmaseutti tai proviisori kay |8pi asiakkaan kanssa resepteistd, mité 188k-
keitéa niissa on, mita |aakkeita niista otetaan ja minka verran. Samassa yhteydessa tarkistetaan
reseptien voimassaolo, mahdolliset uusinnat, annostusohjeet ja toimitusmerkinnat seka erityis-
merkinnét. Korvattavia |88kkeita toi mitettaessa toimitettava enimméai smaéra lasketaan annos-
tusohjeen perusteella. Korvattuna |aéketta voidaan toimittaa enintéén kolmen kuukauden ku-
lutusta vastaava maard. Erityiskorvattavien l|adkkeiden osdta tarkistetaan toimitus-
merkinndista edellisen toimituksen gjankohta, silla erityiskorvattuna |déke voidaan toimittaa
vasta, kun edellinen toimitettu eréd on kulutettu l&hes loppuun. Lisdks |a8ketta maarétessdan
la&kari on saattanut merkita reseptiin toimittamista ohjaavia merkintéja (iterointi, toi-
mitusval).

Reseptin vastaanottotilanteessa kiinnitetéan huomiota myds mahdolliseen padll ekkéi slédkityk-
seen seka uusimista vaativiin resepteihin.

Mikali kysymyksessd on geneerinen |adkemaarays (l&8ke on maarétty vaikuttavan aineen
nimelld) tai mikali 1&8kari e ole merkinnyt reseptiin 188kevalmisteen myyntiluvan haltijaa ja
samalla kauppanimella on markkinoilla usean eri myyntiluvan haltijan valmisteita, apteekin
selvitetéén asiakkaalle, sovitaan toimitettavasta valmisteesta ja tehddan asianmukaiset mer-
Kinnat reseptiin.

Asiakkaalta pyydetddn ndhtavéksi Kela-kortti, josta kirjataan henkil6tunnus ja mahdolliset
erityiskorvauksiin oikeuttavat sairauden numerot. Mikali ostokerran maksaa jokin muu taho
kuin potilas esim. vakuutusyhtid, tarkistetaan | askutustiedot.

Jos reseptissa on epasel vyyksig, otetaan puhelimitse yhteys 1&8kariin.

Asiakkaan resepti uusitaan puhelimitse apteekissa

Reseptin uusimistarve ilmenee kaytannossa reseptien tarkistuksen yhteydessa. Reseptin uusi-
miseen liittyy kdytéannossa aina jokin erityistilanne tai -tarve, esim. pitkéaikaisen laékityksen
keskeytyminen, kun ladkéari on toisella paikkakunnalla. Apteekki ottaa puhelimitse yhteytta
|a&kkeen médranneeseen ladkariin, ilmoittaa potilaan perustiedot (nimi, syntymaaika) ja
reseptin perustiedot (1&8kkeen nimi, vahvuus, kokonaisméaéra, annostusohje) seka muut tilan-
teeseen liittyvét tiedot. Jos 188kari uusii reseptin, tehdaén apteekissa lomakkeeseen vastaavat
merkinnét, jotka varmistetaan reseptin uusineen proviisorin tai farmaseutin allekirjoituksella
Taman jalkeen resepti palaa normaaliin késittely- ja toimitusprosessiin.
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Asiakkaalla on puhelinresepti apteekissa

Tietyissa tilanteissa ladkari on maarannyt reseptin puhelimitse apteekkiin. Puhelinreseptin
kasittely etukateen vaihtel ee apteekkikohtaisesti, mutta paésaantdisesti puhelinreseptin tiedot
syGtetddn apteekin tietojérjestelmaan, tulostetaan puhelinreseptilomake ja reseptin vastaan-
ottanut henkil6 varmentaa reseptin nimikirjoituksellaan. Asiakkaan tullessa apteekkiin kirja-

uudelleen.

Reseptin kasittely

Reseptin vastaanottamisen ja tarkistamisen jlkeen tiedot syotetéén apteekin tietojarjestel-
maan.

Reseptin kasittelya varten apteekeilla on kayttssaan 188kevamisteiden tiedosto, joka sisdltéa
tiedot myyntiluvallisista, markkinoilla olevista |&8kevalmisteesta (nimi, vahvuus, pakkaus-
koko, ATC-koodi, vnr-numero), vaimisteen korvattavuudesta, korvausperusteista tukkuhin-
nasta, el-korvattavien valmisteiden tukkuhinnoista, lé8ketaksan mukaisista vahittéaismyynti-
hinnoista seka |adkkeen madraamiseen ja toimittamiseen liittyvista ehdoista. Tiedot kerdtdan
viranomaisilta, la8keyrityksilta sekd tukkuliikkeista. Tiedot paivittyvat apteekeissa kaksi
kertaa kuukaudessa. Tiedostoa yll&pitavéat jasenilleen Suomen Apteekkariliitto seka Yliopis-
ton Apteekki.

Toimitettava |aéke valitaan 1&8keva misteiden tiedostosta. Jarjestelméan syotetdan toimitetta
vien pakkauksien méaara, annostusohje sekéa mahdolliset lisétiedot.

L 88kekorvausten laskentaa varten syotetéén korvauslgji. Jos kysymyksessa on jo aiemmin toi-
mitettu erityiskorvattava resepti, syotetdan liséksi edellisen toimituksen gankohta ja toimi-
tettu madra. Erityistapauksessa syOtetédn muita tietoja, kuten omavastuuosuuksien maarg,
lapsi-merkintd seka tietoja muuttuneesta annostusohjeesta. Lisdks syotetédan reseptin maaréa-

mispdivamaara, 188karin nimi ja sv-numero.

Annettujen tietojen perusteella jarjestelma hinnoittelee reseptin lisédmalla |aékkeen hintaan
toimitusmaksun ja laskemalla sairausvakuutuslain mukaisen korvauksen. Reseptin syo6ttéon
liittyy automaattisia tarkistuksia: henkil6tunnus, 188kkeen hinta, korvattavuus. Liséks jarjes-
telmé& ilmoittaa toimitettavaan val misteeseen mahdollisesti liittyvastd maéraémisehdosta.

Reseptin sy6ton péatteeks tulostetaan ohjeliput, hinnoittelulipukkeet sekad ostokerran hinnoit-
telun ja korvausten yhteenveto. Reseptipaivakirjaan tulostuvat reseptin tiedot.

Jos la&kéri on antanut puhelinreseptin tai resepti on uusittu apteekissa puhelimitse, [&8kari on
saattanut ottaa asiakkaalta palkkion. Ladkarinpalkkion suorakorvauskasittely tehdaén aptee-
kissa ostokerran kasittelyn yhteydessé ja palkkio peritéén asiakkaalta |&8kkeita luovutettaessa.
Ladkarinpalkkiot tilitetdan |aékareille erikseen sovitun menettel ytavan mukai sesti.
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Toimittamisen valmistelu

Farmaseutti tarkistaa toimittamisen edellytykset (reseptien kelpoisuus), toimitettavien valmis-
teiden, annostusohjeiden seka hinnoittelun ja korvausten oikeellisuuden. Ohjeliput kiinnite-
téaén valmisteisiin, resepteihin merkitadan toimitettu |aékemaara seka luovutuskuntoon tarkista-
neen ja ladkkeen luovuttaneen proviisorin jaltai farmaseutin nimikirjaimet. Osittain toimitet-
tuun reseptiin merkitéan jaljelle jadnyt |adkemadra.

Laakkeen toimittaminen asiakkaalle

Farmaseutti tarkistaa toimitettavat valmisteet, merkitsee reseptiin nimikirjaimensa ja péivé
maéraleiman seka kay |8pi valmisteet ja niiden oikean ja turvallisen kdyton yhdessa asiakkaan
kanssa. Asiakas maksaa ladkkeensa. Mikdli 188kkeet ovat asiakkaalle korvattavia, mutta kor-
vausta el ole voitu suorittaa apteekin kautta essm. Kela-korttia e ole esitetty, annetaan asiak-
kaalle korvauksen hakemiseen tarvittavat asiakirjat.

Jos kysymyksessd on ensimmaista kertaa toimitettu resepti, josta asiakas on saanut korvauk-
sen, reseptilomakkeen laskuosa arkistoidaan jatkokéasittel ya varten.

Huumausai nereseptit seké reseptit, joilla on toimitettu séilytettévan |&8kemaarayksen edellyt-
tavialadkkeita jadvét apteekkiin, jossa niita sailytetdan 10 vuotta.

Kun |a&ke on toimitettu asiakkaalle, ostokerta kuitataan toimitetuksi apteekin tietojéarjestel-
maan joko maksutapahtuman yhteydessa (kassajarjestelmia kayttavéat apteekit) ta mychem-

Laskutus

Tietojarjestelmaan toimitetuiksi kuitatut ostokerrat jakautuvat seuraavasti: @) e muualta las-
kutettavaa, potilas maksanut itse kaiken; b) Kelalta laskutettavat ostokerrat; ¢) muualta lasku-
tettavat ostokerrat.

Kelalta laskutettavista ostokerroista muodostetaan apteekissa siirtotiedosto tavallisimmin 2—
3 kertaa viikossa. Siirtotiedostot toimitetaan Kelan toimistoon véhintéan kerran viikossa le-
vykkeill§, joita seuraa paperinen saate (yhteenveto laskutuseristd). Samassa yhteydessa toimi-
tetaan toimistoon ns. pinkat, jotka sisdltavét alkuperdisten reseptien laskuosat kuittaugérjes-
tyksessa.

Kunkin kalenterikuukauden laskutuserista tehdaan viela yhteenvetotiedosto paperisine saattel-
neen (kuukausitilitys). Tilityksessa havaitut puutteet tai virheet kdynnistévat omat prosessinsa
apteekin ja Kelan toimiston valilla. Aika ajoin apteekin tietoj arjestel méasta listataan noutamat-
tomat ostokerrat. Luettelon perusteella varmistetaan ostokertojen kuittautuminen laskutusta
varten.

Muualta laskutettavia ostokertoja ovat |ahinna sosiaalivirastoilta, tydpaikkakassoilta ja vakuu-
tusyhtidilta laskutettavat ostot. Laskutus suoritetaan 1-2 kertaa kuukaudessa.
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Kirjanpitovel voitteet ja raportointi viranomaisille

Apteekeissa pidetddn kulutuskirjanpitoa erdistd pddasiassa keskushermostoon vaikuttavista
|&8kkeistd, alkoholeista ja varsinaisista huumausaineista. Tietojérjestelmdt muodostavat
néiden valmisteiden toimituksista oman apurekisterin.

Apteekit raportoivat Ladkelaitokselle kuukausittain toimittamistaan varsinaisista huumausai-
neista. Apteekin tietojarjestelmélla tuotettava raportti toimitetaan paperitul osteena postitse.

Eri viranomaistahoilla on laissa séadetty oikeus saada sal assapitovelvollisuuden estdmétta tie-

- Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
- l&ninhallitukset

- maa jametsdtal ousministerio

- L&&kelaitos

- potilasvahinkolautakunta

- poliisi (vain maaraedellytyksin).

Tietoja pyytava taho osoittaa apteekeille kirjalisen pyynnon tietojen saamisesta. Tietoja voi-
daan pyytda apteekista toimitetuista tietyn laékarin resepteista tai tietylle potilaalle toimite-
tuista resepteista. Tavallisimmin tiedustelut koskevat p&dasiassa keskushermostoon vaikutta-
via l88kkeitd, mutta viime aikoina enemman myos muita |a8kkeitd. Reseptiotoksen gjanjakso
on yleensa 1-3 kk, joskus my6s esim. yksi vuosi. Raportti tuotetaan apteekin tietojarjestelman
avulla reseptitietokannasta jaltai seurattavien l88kkeiden rekisteristd. Riippuen apteekin kay-
t6ssa olevasta tietojarjestelmésta ja laittei stokapasiteetista voi muutamaa kuukautta vanhem-
pien tietojen raportointi olla kaytanndssa mahdotonta ilman manuaalista etsintaa reseptipéivé
Kirjasta.
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Reseptin kasittely apteekissa

L&skari soittaa
puhelinreseptin

Asiakastulee
apteekkiin

Alkuperéinen

Uusittava resepti recenti

Puhelinresepti

Soitto
|&8karille, resepti

Tarvittaessa soitto
|agkarille

Reseptin
tarkistus

Kylld&—————p»{ Resepti kunnossa

tietojen tarkistus
(Kela-korti), laskutus-
tietojen

tarkistus

Reseptipaivakirja

Reseptin tarkistus,
"kollaus"
L adkkeen Resepti- ja
luovutus ostokertati edot

I

M aksaminen
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5.3. L adkekorvausten kasittely Kelassa

L 88kekorvauksista padosa maksetaan suorakorvauksina apteekkien kautta. N&issakin tapauk-
sissa padtoksen asiakkaan oikeudesta |88kekorvauksiin tekee Kela. Apteekkien suorakorvauk-
sen ulkopuolelle jaaneet korvaukset asiakkaat hakevat jakikéteen Kelan toimistoista. V uotui-
sen omavastuurgjan ylittavien 1&8keostojen lisakorvaukset (ns. kattokorvaukset) on aina haet-
tava Kelan toimistosta.

Kela saa tiedot apteekin suorakorvauksena antamista sairausvakuutuskorvauksista koneelli-
sesti vahintéan kerran viikossa. Suorakorvaustietoihin sisdltyvét tiedot niistd ostokerroista,
joista korvausta on maksettu apteekin valityksella. Ostokertoihin taas sisdltyvat henkil6-,
resepti- ja korvaustiedot. Levykkeen mukana toimitetaan alkuperéisten reseptien laskuosat.

Suorakorvaustiedot siirretéén Kelan tietokantaan. Siirron yhteydessa tiedot tarkistetaan ohjel-
mallisesti, minké seurauksena osa ostokerroi sta tulee toimiston tarkistettaviksi.

Tilitysten késittelyyn toimistossa kuuluu tarkistettavien tapausten selvittdminen ja korvausten
oikeellisuuden tarkistaminen. Virheellisiin ostokertoihin tehdéén korjausesitykset, joista kuul-
laan apteekkia. Apteekilla on mahdollisuus antaa vastineensa méaéraajassa. Kuulemisajan paé-
tyttya tilitykseen tehdaén tarvittavat korjaukset. Ennen kunkin kuukauden tilityksen maksa-
mista tarkistetaan, ettd apteekin toimittama kuukausitilitys vastaa tietokannassa olevia tietoja
jaettd kaikki apteekin toimittamat erét ovat mukana tilityksessa.

Kelassa suorakorvaukset késitelldan, ratkaistaan ja maksetaan apteekeille apteekkitilitysten
kasittelyjarjestelmaléa. Korvaukset maksetaan apteekille kerran kuukaudessa. Apteekki saa
yhteenvedon maksetuista maarista. Tilitykseen liittyva tositeaineisto arkistoidaan ja séilyte-
téén Kelassa kolme vuotta.

Jos asiakas e saa |adkeostosta korvausta apteekissa, apteekki antaa hanelle korvauksen hake-
mista varten selvityksen Kelan hyvaksymallalomakkeel la seké kassakuitin.

Asiakkaan tai muun kustannusten maksajan hakiessa |88kekorvausta Kelan toimistosta kor-
vaushakemukset kasitelldan ja maksetaan sairaanhoitokorvausten kasittelyjérjestelmalléa
Tiedot tallentuvat Kelan sairaanhoitokorvaustietokantaan.

Tietokantaan tallennettujen laékekorvaus- ja reseptitietojen perusteella seurataan vakuutettu-
jen vuosiomavastuiden tayttymistd, tuotetaan asiakkaille ilmoitukset omavastuun tayttymises-
ta seka kasitellaan kattokorvaushakemukset. Ladkeostojen tarpeellisuuden selvittdmisessa
kaytetédn ohjelmallisesti hyvaks tietokantaan tallennettuja reseptitietoja. Kattokorvausten
kasittelyn varmistamiseks ostokerta- ja reseptitietoja séil ytetdan tietokannassa 20 kuukautta.

L d8kekorvausten kasittelyj arjestel mien aputietokantoina kdytetddn mm. seuraavia Kelan tieto-
kantoja

- henkil 6- ja vakuuttamistiedot

- erityiskorvausoikeustiedot

- terveydenhuollon ammattihenkil 6st6 (1&8karit, hammasldakarit ym.)

- |a&ketietokanta (pohjana Suomen  Apteekkariliiton |&88kevalmisteiden tiedosto)
korvausvakiot.
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Apteekkitilitysten kasittely Kelan toimistossa

Resepti
apteekkiin

Suorakorvaus
apteekista

Hakemus
toimistoon

Kylla

v

Levyke, pinkkaja Luku tai tietojen Sirto ei
saate toimistoon | €——— onnistu, pyydet&an
L apteekista uus levyke

Levykkeen luku ja
tietojen siirron
tarkistus (SHKY)

Pinkkojen
arkistointi

Lisaselvityksen
hankkiminen
apteekista

Tietojen Sirto
tietokantaan ja tietojen
tarkistus

Vakuutetun
omavastuukertyma
yli vuotuisen
kattosumman

Ostokerrat

Ostokertojen
adiatarkastus

Tilityksen kéasittely
ja
tarvittaessa
tietojen korjaus

Tilitystietojen
arkistointi

K oonti —p  Maksaminen |—»

Apteekin
reskontra

Tilitystietojen toimittaminen
apteekille ja levykkeiden
palauttaminen
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6. Nykytilan arviointia
6.1. Laakarin ndkdkulma

Merkittdva osa terveyskeskuksista kayttaa tall & hetkella atk-reseptin mahdollistavia potilastie-
tojarjestelmia. Naissa jarjestelmissa reseptit tulostetaan paperille ja siirretéén uudelleen késin
apteekissa apteekkien tietojarjestelmiin. Sairaaloissa e vield ole samassa maarin kayttssa
sahkoisia potilastietojarjestelmid. On myds paljon muita sellaisia terveydenhuollon toimipaik-
koja, joissa kyseisia ohjelmistoja e ole kaytettavissa ja reseptit tuotetaan perinteisin tavoin.
Vaikka resepti voitaisiin tuottaa koneellisesti, eri syista kaikki |a&karit eivat halua kirjoittaa
resepteja koneellisesti. Ladkarikunta suhtautuu kuitenkin pdéosin myonteisesti reseptien kir-
joituksen siirtymiseen atk-pohjaiseksi ja toivoo, etta prosessi etenisi. Kokonaan sdhkdinen re-
septi néhdaén atk-pohjai sen reseptiprosessin luontevaksi jatkumoksi.

L&8kareiden tyossa |&8kkeiden médraaminen, potilaan tutkimuksen jalkeen, on keskeinen osa
tehtavista. Lisaksi on huomioitava, etta merkittéva maéra resepteista kirjoitetaan tilanteissa,
joissa potilas e ole vastaanotolla. Nain voidaan menetellg, kun |d8kkeen tarve ilmenee poti-
laan ottaessa yhteytta muulla tavoin: puhelimitse, sdhkopostitse tai tuomalla reseptin uusitta-
vaks joko vastaanotolle tai apteekkiin. Lagkityksen tarve on tdlaisissa tilanteissa aina var-
mistettu muullatavoin kuin kliinisesti tutkimalla.

Reseptin kasittelyyn kuluu paljon |éékareiden tybaikaa. Atk-pohjainen reseptinkirjoitusohjel-
misto on koettu helpotuksena sielld, missé se on saatu toimivana kayttéon. Sahkdiset potilas-
tietojarjestelmét sisdltavét téllaisia ohjelmistoja. Tietotekniikan hyvaksikdytté mahdollistaa
virheellisten ja epéselvien reseptien médran vahenemisen. Reseptit syntyvéa myods nopeam-
min. Samoin on helpompi vertailla mahdollisia |éékehoitovaihtoehtoja. Reseptinkirjoitusoh-
jelmien tukena on erilaisia | 88ketietokantoja, joiden tiedon taso ja gjantasaisuus ovat télla het-
kella hyvin kirjavia.

Tarkeda on, ettd |a8kettd méarétessa el tapahdu virheitd. Virhemahdollisuuksia esiintyy talla
hetkell& ainakin seuraavissa tilanteissa: kasin kirjoitettu resepti tai sen uusimismerkinnét ovat
epaselvia, resepti on kirjoitettu puutteellisesti, resepti tai sen uusiminen on jaanyt dokumen-
lekkaisen laakityksen ja interaktioiden vélttdminen el aina onnistu. Potilastietojarjestelmasta
tulostetun atk-reseptin hyvéna puolena on helppolukuisuus ja huonona puolena sen helppo
vaarennettavyys. Myos puhelinresepti on tietoturvaltaan heikko.

6.2. Apteekin nakokulma

Nykytilanteessa informaatio kulkee |&&kérin ja apteekin tietojarjestelmien vélilla ainoastaan
paperimuodossa. Tasta aiheutuu padallekkaista tyota esim. reseptin kirjaamisen ja kasittelyn
yhteydessd, koska l&&karin tietojarjestelmasté tulostettu resepti kirjataan uudestaan apteekin
tietojarjestelmaan.

L 88kkeen toimittamisen yhteydessa annettavaan informaatioon voi sisdltya ladkkeen kayttéon
liittyvan informaation liséks viestegjd hoitavalta ladkarilta Tyypillissimmilld8n kysymyksessa
on esim. kehotus saapua kontrollikaynnille |a&kekuurin jélkeen. Y htendista viestintétapaa ja
-vdlinetté el télla hetkella ole kdytossa.



K oska kokonaisvaltaista tietoa potilaan |aakityksestd on vain harvoin saatavissa, on apteekissa
vaikea todeta mahdollinen paéllekkaislddkitys (polyfarmasia) ja lé8kkeiden yhteisvaikutukset.
Kéaytannossa niihin voidaan kiinnittéa huomiota vain samassa ostokerrassa toimitettavien re-
septien perusteella.

Valtaosa | d8kekorvauksista maksetaan vakuutetuille suorakorvausmenettel yna apteekin kaut-
ta. Tapahtumien lukumaérdan suhteutettuna ongelmatilanteita on vahan. Ongelmat liittyvéat
padosin Kela-kortteihin ja niiden merkint6ihin. Jos asiakkaan oikeus sairausvakuutuskorvauk-
seen pystyttaisiin tarkistamaan Kelasta, tilanne paranisi olennaisesti.

Apteekkien ja Kelan valilla on toimiva, koneelliseen tiedonvalitykseen perustuva laskutus) ar-
jestelmé. Alkuperaisten reseptien laskuosat toimitetaan kuitenkin edelleen ns. pinkkoina le-
vykkeiden mukana. Sahkoéinen resepti antaisikin mahdollisuuden pitkalla téhtamella siirtda
apteekkien ja Kelan valinen suorakorvausmenettel yn paperittomaan aikakauteen.

6.3. L adkemaadr aysten epaselvyydet

Nykyinen paperireseptikaytantd on ollut apteekin kannalta paésdantoisesti toimiva ratkaisu.
Suurimpina ongelmina ovat kasin kirjoitettujen reseptien epaselvyyksien aiheuttamat ongel-
mat seka reseptien sisdllossd ilmenevét puutteet. Ongelmatilanteet selvitetdan apteekissa
puhelimitse |&8karin kanssa. Tapaukset viivastyttavét |88kkeen toimittamista, 88rimmilléén ne
vaikuttavat |88keturvallisuuteen ja aiheuttavat virhetoimituksia. Tala hetkelld on jo monilla
|&8kéareilla kéytossd ohjelmistot, joilla he pystyvét tuottamaan selkeitd atk-reseptejd, mutta
ndiden jarjestelmien ongelmana ovat |aéketietokannan (vanhentunut ja epétarkka tieto) ja
reseptinkirjoitusohjelmistojen puutteet, jotka ovat vaarantaneet potilasturvallisuutta (l&a8kari
maaraa vahingossa vaaran | dakkeen tai vadran annostuksen).

Resepteissa esiintyvien epaselvyyksien laatua ja maaréd on viimeks tutkittu vuonna 2000
(lhantola-Vormisto Arja: Ladkemadrayksissd edelleen virheitd, Suomen Apteekkarilehti
5/2001, 18-22). Tutkimus suoritettiin 593 apteekissa (76,5 % yksityisista apteekeista), ja se
kattoi 489 634 |adkemaaraysta. Joustavaa toimittamista haittaavia epaselvyyksia havaittiin
12 718 tapauksessa (2,6 % resepteistd). Suurimmat epaselvyydet liittyivat 1a8karin allekirjoi-
tukseen, nimenselvennykseen, leimaan ja sv-numeroon. Toiseks suurin ryhma olivat |88ke-
turvallisuuteen vaikuttavat epaselvyydet. Huomattava osuus epaselvyyksista liittyi liséksi
potil astietojen epaselvyyksiin jalapsen painon puuttumiseen.

L&8keturvallisuuden kannalta hankalia |&é8kemaarayksia oli tutkimuksessa 3 105 €eli 0,6 % re-
septeista. Eniten oli vahvuuteen liittyvia epdselvyyksia (puuttuva tai vaara vahvuus) ja toi-
seksi eniten oli 1&8kkeen annostel uohjeeseen liittyvia ongelmia.

Tutkimuksessa havaittiin liséksi, ettd atk-laékemaaraykset ovat tuoneet esille uudentyyppisia
virheitd. Annostusohjeet olivat useammin puutteellisia atk-188kemaarayksissa kuin késin kir-
joitetuissa. Vaaria tai Pharmaca Fennicasta poikkeavia annostusohjeita oli enemman kuin
kasinkirjoitetuissa resepteissa. L&dkkeen annostelukertojen maard saattoi puuttua, tai 188ke-
maaraykseen olivat tulostuneet kaikki erityyppiset |aakkeen annostusohjeet.

Resepteihin liittyvien epaselvyyksien ja virheiden selvittelyyn kului keskim&arin kuusi mi-
nuuttia vaihteluvalin oltua yhdesta minuutista kolmeen tuntiin. Tutkimuksessa ilmenneiden



3105 ladketurvallisuuden kannalta kriittisen laékemaarayksen selvittelyyn kului seitseman

tysta.

Paperireseptien vadrenntkset ovat lisdéntyneet viime vuosina. Vuositasolla vaarenndsten
maéraksi on arvioitu 700-1100 kpl. Useimmissa tapauksissa vaarennetyilla resepteilla yrite-
téén saada vaarinkayttoon soveltuvia ladkkeitd. Tavallismpia vadrenndstyyppeja ovat koko
reseptin ja uusimismerkintdjen vaarentaminen seka ld8kkeen mééran muuttaminen. Vaaren-
noksia varten vastaanotoilta varastetaan tyhjia reseptilomakkeita seka |aékareiden ja hoito-
yksikdiden leimasimia. Uutena ilmiond ovat kokonaan vaarennetyt atk-reseptit. Atk-reseptit
ovat sikdli ongelmallisia, etté ainoa tekijd, josta reseptin aitous voidaan paételld, on 188kérin
omakétinen alekirjoitus.

6.4. Valvontavir anomaiset

Viranomaisten tehtdvana on valvoa, etta 1&8kkeiden maarddminen ja toimittaminen on asian-
mukai sta ja noudattaa méadrayksia. Vavonnassa kéytetaan tarvittaessa | 88kemaarayksiin liitty-
vaatietoa. Ladkareiden ja hammaslédkareiden ammatinharjoittamista valvoessaan Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus ja la@ninhallitukset seuraavat |88kemaérayskaytanttja pyytamalla
apteekeista tietoja kyseessa olevien |aékarel den médraamista resepteistd. Maa- ja metsital ous-
ministeri® pyytéa vastaavia tietoja eldinléékareistd. Ladkelaitos seuraa varsinaisten huumaus-
aineiden maarddmista kuukausittain apteekkien toimittamista reseptitiedoista. Tilastointia
varten ladkkeiden kulutustiedot kerétéan |adketukkukauppojen ladkemyynneistd, joten tata
tietoa viranomainen e keraa apteekkien lédkemyynneista.

7.  Tunnuslukuja

Suomessa toimitetaan vuosittain noin 37 miljoonaa reseptia. Naista 27 miljoonasta maksetaan
sairausvakuutuskorvausta. Eléinlaakereseptejd on noin 2 miljoonaa. Muita el korvata hinnan
jéadessi alle omavastuuosuuden tai ne eivdt muuten ole korvattavia. Pd&osan €li yli puolet
|a8kemaarayksista kirjoittavat terveyskeskusl 88kérit.

Seuraavat tiedot perustuvat paaosin sairausvakuutuslain mukaan korvatut reseptit sisdltaviin
Kelan tietoihin vuodelta 2000.

L 88kekorvaukset vuonna 2000.

Korvaukset 4,0 miljardiamk
Korvauksen sagjat 3,3 milj. henkiloa
Ostokerrat 17 milj. kpl
Reseptit 27 milj. kpl

Liitteessd on sairaanhoitopiireittaiset tiedot |&8kekorvauksista ja kustannuksi sta.
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Sairausvakuutuksen korvaamien reseptien mééraaminen vuonna 2000.

Erikoistuminen Ladkarei-  Reseptit/ Reseptien Osuus
TyOpaikka denméara |88kéari madra resepteista, %
Kaikki |88karit 18 599 1336 24 850 355 100,0
Erikoistuneet 11 259 1129 12 710 249 51,1
Terveyskeskus 1380 3669 5063 399 20,4
Muu 9879 774 7 646 850 30,8
Erikoistumattomat 7 340 1654 12 140 106 ggg
Terveyskeskus 2115 3788 8010933 16’ 6
Muu 5225 790 4129 173 '

Lisdks korvauksia on maksettu 112 000:sta hammasléédkéarien ja 851 000:sta |&&ketieteen tai
hammasl 88ketieteen opiskelijoiden kirjoittamasta reseptista. Tiedot perustuvat |aékéareille
|8hetettaviin |d8kemadrdyspal autej arjestel man aineistoon.

Toimitetut reseptit (suorakorvatut) vuonna 2000.

Reseptit yhteensa 25,8 milj. kpl
Alkuperaiset 11,2 milj. kpl
My6hemmin toimitetut,

alkuperaiset 0,4 milj. kpl
Puhelinmaéraykset 0,8 milj. kpl
Uusinnat ja osaostot 13,4 milj. kpl

8. Sahkoinen resepti
81  Masaritelma

Sahkoisella reseptill & tassa esisel vityksessa tarkoitetaan |88karin, hammasl 88kérin tai elainl &
karin tietoj arjestel mésta tuotettua reseptid, joka siirretdan sdhkdisesti allekirjoitettuna, salattu-
na ja muuttumattomana tietoverkkoja kayttéen toimittamista varten apteekkien reseptinkasit-
telyjarjestelmiin.

8.2. Suunnittelun lahtdkohdat

Tietojenkasittelyn kehittymisen painopiste on viime vuosina selkeasti ollut tietoverkkojen
kayttssa ja sdhkdisen asioinnin kehittamisessa. Viime vuosien aikana verkkopalvelujen kehit-
témiseen kohdistuneet epérealistiset odotukset ovat vahentyneet. Jéljelle on vahitellen jdanyt
toiminnan terve perusta. Sahkdisten pavelumuotojen avulla voidaan kehittdd jo olemassa

prosessien kannalta optimaaliseen suuntaan.
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Ladkkeiden maaradmisen menettelytavat eivét ole juuri muuttuneet. Ladkari arvioi potilaan
oireiden ja tehtyjen tutkimusten perusteella |&8kehoidon tarpeen, tarkoitukseen parhaiten
soveltuvan laékeaineen/valmisteen ja sen annostuksen seka maaréa potilaalle tarvittavan
maéran |adkettd. Ladkari kirjoittaa |&88kemaarayksen késin tai tuottaa tietojarjestelmalla pape-
rilomakkeen ja allekirjoittaa sen. Téta taydentévat puhelin- tai telefaxreseptit, joita kdytetdan
vain rgjatuissa tilanteissa ja tietyilla ehdoilla. Seuraava luonnollinen askel kehityksessa on
selvittéa mahdollisuudet hyodyntda tietoverkkoja ja sahkdisen asioinnin periaatteita myos
reseptien kasittel yssa.

Sahkdisen reseptinkéasittelyjarjestelman tavoitteena on hyddyntéa 188kérin tietojarjestelmiin
talletettuja 188kitystietoja reseptitiedon siirrossa toimintoketjussa eteenpéin yhdenmukaisesti,
systemaattisesti ja turvallisesti siten, ettd kaytdnnon tyovaiheista jéisi pois kaikki tarpeeton
tietojen uudelleen kirjaaminen. Reseptiin liittyvia prosessgja arvioitaessa voidaan mahdolli-
sesti 10ytda kokonaan uudenlaisia toimintatapoja ja mahdollisuuksia, joilla voidaan parantaa
mattava, ettéd kysymyksessa on arkaluontoinen tieto, jolloin potilaan suostumus ja toiminnan
muu lainmukai suus on ehdoton edellytys kaikille suunnitelluille uusille toimintamuodoille.

Sahkdinen resepti vastaa perustoiminnoiltaan perinteista paperireseptid. Sahkoinen resepti el
kuitenkaan korvaa mitéén olemassa olevia ladkkeen madraamistapoja. Jatkossakin potilas
saisi aina halutessaan kirjallisen reseptin. Tavoitteena on luoda menettel ytavat, joilla resepti
voidaan valittéd sdhkoisesti |8akkeen maarag alta apteekille seka | 88kkeen korvaamista varten
tarvittavat tiedot edelleen Kelaan. Kun séhkoiselle reseptille saadaan valtakunnallisesti yhte-
naiset toimintatavat, jotka turvaavat potilaan oikeudet sek& nopeuttavat reseptinkésittelya ja
sddstavat tyotd, sahkoisesta reseptistd tulee joustava ja turvallinen vaihtoehto tavanomaiselle

paperireseptille.

8.3. Tavoitteet sahkdiselle reseptille
Potilaan oikeudet ja palvelutaso turvattava

Paperireseptia kaytettédessa potilas saa aina itse reseptin haltuunsa. Reseptitiedot ovat koko re-
septin voimassaolon gjan potilaan ndhtévissa ja han voi itse paéttda reseptin kaytosta. Sahkoi-
sessa reseptissa tiedot madrétysta 1adkkeesta siirtyvét sahkdisesti reseptitietokantaan, jolloin
fyysinen yhteys potilaan ja hanen reseptinsa valilla katkeaa. Koska reseptit sisdltavét arka-
luontoisia potilaan terveystietoja, on tietojen tallentamiseen reseptitietokantaan ja tietojen
edelleen vdlittamiseen oltava aina potilaan suostumus. Suostumuksen tulee tayttaa kaikki sille
asetettavat juridiset ja siséllolliset vaatimukset. Potilaalla on aina oikeus halutessaan saada
|a8kkeen maardgjaltakirjallinen informaatio hanelle sdhkoisesti maaratyista |88kkei sta.

Sahkoisen reseptin kéyttd e saa heikentéa potilaan oikeuksia ja taméanhetkista palvel utasoa.
Keskeiseks osaksi potilaan oikeuksia ja palvelutasoa on katsottu vapaa apteekin valintaoi-
keus. Potilaan pité4 voida noutaa |88karin madréamét |aakkeet mista apteekista tahansa. L&dk-
keen noutamista el saa missaén vaiheessa rgjata johonkin tai joihinkin apteekkeihin. Taman
oikeuden merkitys korostuu pitk&aikaislagkitysta kayttavilla potilailla, jotka hankkivat maaré-
tyn lé8kemaaran osaostoina. Potilas e voi aina varmuudella etukéteen tietédd, mista apteekista
han hankkii seuraavan |&&ke-erén.
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Sahkadisen reseptin kéyttd el saa muutenkaan huonontaa potilaan saamaa tai kokemaa palvelu-
tasoa missadn reseptiin liittyvissa toiminnoissa. Muutoksen tavoitteena on tuoda uusi vaihto-
ehtoinen toimintapa entisen lisaks.

Sahkdinen resepti perustuu reseptin kirjoittajan ja apteekin tietojarjestelmien valiseen tiedon-
siirtoon. Potilas e tarvitse mitééan teknisia véalineita séhkoista reseptia kaytettdessa. Mikali
sahkoinen henkilokortti yleistyy, voi potilas kayttda sita tietojensa tarkastami seen reseptitieto-
kannastatai suostumuksen antamiseen sahkoisesti.

Pyrittava yhtenaiseen, selkedan, valtakunnalliseen ratkaisuun

Ratkaisun yhtendisyydella ja valtakunnallisuudella pyritééan siihen, ettda Suomessa olis kay-
téssd vain yks sahkoisen reseptin peruskonsepti, jota reseptinkirjoitusohjelmat noudattaisivat.
Y htendinen ratkaisu parantaisi ja selkiyttéisi kokonaisuuden hallintaa reseptinkasittelyyn liit-
liittd8 omaan tuotteeseensa sahkdisen reseptin kirjoitusosio. Yhtendinen ratkaisu helpottais
my6s apteekkien tietojarjestelmien kehittamis- ja yllapitotyotd, koska kaikki sahkoiset reseptit
noudattaisivat samaa tietosisdltda ja toimintamallia. Samoin yhtendinen ratkaisu turvais
asiakkaan aseman seka Kelan ja apteekkien vélisen ladkeostojen suorakorvausarjestelman
jatkuvuuden ja kehittamisen.

IIman yhtenaista valtakunnallista ratkai sua pdadytaan tilanteeseen, jossa eri jarjestelmétoimit-
tajat kehittdvéat omia sahkoisen reseptin ratkaisujaan, joiden yhteensopivuutta valtakunnalli-
sesti el kukaan valvo. Seurauksena voi ennen pitk&a olla joukko eritasoisia paikallisia ryhmit-
tymi§, jotka tuottavat keskendan erilaisia resepteja. Tama saattaa heikentda potilaan oikeuksia
ja potilasturvallisuutta seka johtaa reseptitietojen hallitsemattomaan kasittelyyn. Liséksi sisadl-
|6llisesti erilaisten reseptien vastaanottaminen tuottaa apteekeille vaikeuksia. Taldin myos
Kelan |a&kekorvaug érjestelméan asettamat vaatimukset jouduttaisiin arvioimaan kunkin ohjel-
man osalta erikseen.

Jarjestelman oltava aukoton, tehokas, turvallinen ja joustava

L d8kkeiden madraamiseen liittyy potilaan kannalta arkaluontoisia tietoja. Tallaisia tietoja k&
sittelevén jarjestelman taytyy olla teknisesti mahdollisimman aukoton, luotettava ja turvalli-
nen. Jarjestelmdlle & riitd, ettd se on asiantuntijoiden arvioiden mukaan luotettava ja turvalli-
nen. Toiminnan on myds oltava potilaan kannalta uskottava. Potilaan on voitava luottaa jar-
jestelmaan ja siihen, etta tietoja kéytetdan maéritellyn kéyttotarkoituksen mukaisesti ja tiedot
ovat turvassa asiattomalta kaytolta. Toisaalta toiminnan sujuvuuden kannalta olisi [0ydettava
ratkaisut, jotka eivét haittaa kiireisen potilastyon ja asiakaspalvelun rutiingja eri vaheissa
Jarjestelman olisi myos kyettéava kohtuullisessa méérin joustamaan ennalta arvaamattomissa
ké&ytannon tilanteissa ja muutosten yhteydessa.



Pyrittéva reseptien virheettomyyteen

Sahkdisen reseptin virheettbmyytté parannetaan poistamalla manuaalisia tyévaiheita tietojen
siirrosta laakarilta apteekkiin. Samalla poistuvat kasialan vaikeal ukuisuudesta johtuvat virhe-
tulkinnat ja ongelmat. Reseptien virheettomyytta parannetaan kayttédmalla standardoitua sah-
koisen reseptien tietosisdltoa ja |88kéareiden ja apteekkien yhteistd, gantasaista |88ketieto-
kantaa.

Toteutuksen oltava sdadosten, ohjeiden ja standardien mukainen

Ratkaisun tulee perustua voimassa olevaan lainsdadantoon sekd annettuihin maérayksiin ja
ohjeisiin. Keskeiset naistd perusnormeista ovat henkilGtietolaki, laki potilaan asemasta ja
oikeuksista ja sairausvakuutuslaki. Ensin mainituissa méaritelléén edellytykset reseptitiedon
kaltaisen arkaluonteisen tiedon kasittelylle. Uusi toimintamalli vaatii kuitenkin joitakin muu-
toksia nykyisiin normeihin, kuten ladkkeiden maaréamista ja toimittamista koskeviin méaé-
rayksiin. Myos sahkoisen reseptin tietosisallon méérittelysta valmistellaan parhaillaan kan-
sainvélisia standardeja, jotka tulee ottaa huomioon.

Jarjestelman hallinnoinnin oltava viranomaistoiminnan luonteista

Reseptitietoihin kohdistuu runsaasti erilaista mielenkiintoa. Tieto siitd, mita |&dkkeita, millai-
silla annostuksilla ja millaisille henkil6ille seka ketka 188kkeitd méaréévat on taloudellisesti
arvokasta mm. ladketeollisuudelle sen mainonnan suuntaamiselle ja kohdentamiselle. Tieto
henkil6n |&&kityksesta voi antaa paljastavan kuvan hanen terveydentilastaan. Jarjestelman luo-
tettavuuden ja uskottavuuden kannalta on pidettava |ahtool etuksena, ettd sahkoisen reseptijar-
jestelmén ja sen yhteydessa syntyvien tietokantojen yllgpitédmisen tulee olla viranomaistoi-
mintaa. Samalla on varmistuttava siita, ettei reseptitietojen kaupallinen hyddyntdminen ole
mahdollista misséan tilanteessa.

Sairausvakuutusain mukainen suorakorvaus mahdollistettava

Keskeinen tavoite uudelle sahkoiselle reseptijarjestelmalle on, etté asiakkailla tulee edelleen
olla mahdollisuus saada sairausvakuutuslain mukainen korvaus |éékeostosta jo apteekissa
nykyisten paperireseptien tapaan. Suorakorvausmahdollisuuden puuttuminen pakottaisi asiak-
kaat hakemaan lé8kekorvauksensa Kelan toimistosta. Tallainen vaihtoehto on epétyydyttava
asiakkaan, apteekin ja Kelan kannalta. Suorakorvaugjérjestelma luotiin jo vuonna 1970. Suo-
rakorvaustoiminnan jatkuminen ja kehittyminen myos tulevassa séhkoisten palvelujen ympé-
ristéssa on kynnyskysymys erilaisia vaihtoehtoja ja niiden vaikutuksia arvioitaessa.

Sahkdinen resepti e saa liséta potilaan |dékekustannuksia eiké vaikuttaa potilaan oikeuteen
saada korvausta. Samaan ostokertaan voi sisdltyd sekd sahkoisesti etta perinteisilla paperi-
resepteilla maéaréttyja |88kkeita.
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Teknisen toteutuksen perustuttava olemassa oleviin ratkaisuihin

Sahkoisen reseptin oletetaan perustuvan nykyisin kéytdssa olevien ratkaisujen jajarjestelmien
hyddyntamiseen ja jatkokehittémiseen Tarkoituksena el ole kehittéa kokonaan uusia sovelluk-
siatai teknisiaratkaisuja. Tama merkitsee yhtaalta sitg, etta reseptin sahkoinen alekirjoitus on
sahkaoisesta allekirjoituksesta annettavan lain mukainen ja kehittyneen sdhkoisen allekirjoituk-
sen tasoinen ja etta tietoliikenteen salauksessa ja muissa tekniikoissa noudatetaan valtionhal-
linnon antamia terveydenhuollon tietojen kasittelyyn soveltuvia suosituksia ja maarayksia.
Toisaalta tdma periaate merkitsee, etta tavoitteena on luoda sahkoisen reseptin kasittelyyn
rajapinnoiltaan avoin toimintamalli, jonka kuka tahansa ohjelmistotoimittaja voi liittéd omaan
tuotteeseensa omien asiakkaidensa kaytettavaks.

Kehitystydssa pyrittava huomioimaan kaikkien toimijoiden tarpeet

Sahkadisen reseptin kayttdon ottaminen perustuu padosin reseptiketjun toimijoiden vapaaehtoi-
siin padtoksiin. Paétos uuden jarjestelman kayttéonotosta syntyy varmimmin, jos uudesta ty6-
tavasta saadaan toiminnallisia hyotyj& joko omassa toiminnassa tai omaa toimintaa |8hei sesti
sivuavassa toimintaketjun tyévaiheessa. Oman toiminnan koettu sujuvuuskaan e saisi huo-
nontua. Reseptiketjussa on monta osapuolta, joten lisdarvon tuottaminen kaikille osapuolille
el oleitsestdan selvaa

Sahkadisen reseptijarjestelman kayttéonotolla voidaan myos edistda jarkevaa |aékkeiden méa-
raamisté ja kayttoa, 1aékehoidon tavoitteiden toteuttamista seka terveydel lisesti etté taloudelli-
sesti tarkoituksenmukai sesti.

8.4. Sahko6isen reseptin ominaisuuksia

Paperiresepti voidaan uusia kolme kertaa |88kemaérayslomakkeeseen tehtavilla merkinndill&
Sahkoinen resepti poikkeaa paperireseptistd muun muassa siten, ettd kerran tuotettuun sahkaoi-
seen reseptiin el koskaan lisdta uusimismerkintdjé. Sahkoinen resepti el muuta reseptin uusi-
misen toimintatapoja, vaan resepti voidaan edelleen uusia ilman vastaanottokayntié kuten pa-
periresepti. Kéytannon tilanteissa ladkari voi hakea edellisen reseptin uuden reseptin pohjaksi.
Kun 188kéri |dhettdd taman reseptin tietokantaan, syntyy kuitenkin kokonaan uus resepti,
josta tehdéén merkinta potilasasiakirjoihin. Maaréttéessa |88keval mistetta uudella séhkdisella
reseptilla edellisessd reseptissa viela jdjella olevaa ladkemd&ardd e voi enda toimittaa
apteekista. Aikaisemman reseptin on mitéatoidyttava tassi vaiheessa.

Paperisessa |d8kemadrdyslomakkeessa on tila kahdelle |88kevalmisteelle. Sahkoinen resepti
koostuu aina yhden 188keval misteen maaraysti edoista.

Sahkdinen resepti on olemassa vain sahkoisend. Sitd el voi missadn vaiheessa muuttaa paperi-
reseptiksi, koska késittelylogiikka monimutkaistuisi ja reseptin eri versioiden hallinta vaikeu-
tuisi merkittavasti.
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8.5. Sahkoisen reseptin kayttoa koskevat vaatimuk set

Vaikka sahkoisen reseptin kayttdonoton yhteydessa ei ole tarkoitus muuttaa mitéén kasin tai
atk-jérjestelmalla tuotetun reseptin toiminnallisia ominaisuuksia, sahkoisen reseptin kaytolle

tuksia. Niita voidaan tarkistaa pil otoinnista saatavien kokemusten pohjalta.

Maar&ajaa koskevat vaatimukset

Sahkoisen reseptin kirjoittamiseen sovelletaan nykyadn samoja méaarddj 84 koskevia sdannok-
sia kuin paperi-, puhelin- ja telefax-188kemaérayksen kirjoittamiseen. Kaytannossa sahkoinen
resepti kuitenkin poikkeaa muista siing, etta resepteja vastaanottavan ja kasittelevan tietojér-
jestelmén on varmistettava méaaragan henkildllisyys ja oikeus reseptin kirjoittamiseen. Séh-
koisesti, luotettavasti tunnistetun henkilén oikeus sahkdisen reseptin kirjoittamiseen voidaan
tarkistaa Suomessa toimivien |a8karien, hammaslaéékarien, eldinlédkérien ja elénlaédketieteen
kandidaattien rekistereistd, joiden tietoja yll&pitavét Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
sekd maa- ja metsétal ousministerio. Jos méarddjan tietoja e ole rekisterissa tai oikeutta resep-
tin kirjoittamiseen on rgjoitettu, sahkoisen reseptin lahettaminen on estettéva. Ladketieteen ja
hammasl 88ketieteen opiskelijoiden kirjoittamat reseptit jddvét jérjestelman ulkopuolélle,
koska heidan reseptinkirjoitusoikeuttaan el voida sahkoisen reseptin kirjoitustilanteessa tarkis-
taa. Sen sijaan eléinlaéketieteen kandidaatit voivat kirjoittaa séhkoisia resepteja, koska heidan
| 88kkeen maar&ami soikeutensa voidaan tarkistaa maa- ja metsatal ousministerion rekisterista.

Ké&ytannossa sdhkdisen reseptin voi edelld olevan huomioon ottaen kirjoittaa sv-numeron tai
elainldadkarirekisterin mukai sen tunnusnumeron saanut:

- Suomessa laillistettu ladkéari, hammaslddkéri ja eanldakari (laillistus kattaa myos
EU/ETA-maista Suomeen muuttavat)

- muu ulkomaalainen ladkéri ja hammasldakari, jolla on toimilupa (tai rgjattu toimilupa)
Suomessa

- eainladketieteen kandidaatti.

Maarégjan toimipiste e ragoita sdhkdisen reseptin kirjoittamista. Reseptinkirjoitusohjelman
ollessa kaytettavissa sdhkdisen reseptin kirjoittaminen on mahdollista myds koti-, kentté ja
ulkomaan oloissa.

Potilasta koskevat rajoitukset

Kun otetaan huomioon séhkoisen reseptin méérittely, sen toiminta tietojarjestelmien valisena
viestintévalineend seka potilaan varmaa yksilointia edellyttdvien sahkoisten toimintojen
(esim. potilaan tietojen katselu) kehittdmistarpeet, on potilaan yksiselitteinen tunnistaminen
jarjestelman luotettavan toiminnan kannata valttamatonta.

Sahkoinen resepti voidaan kirjoittaa potilaalle, jolle on Suomessa annettu henkil 6tunnus. Vas-
tasyntyneille jaulkomaalaisille, joillae ole henkilGtunnusta, e voida maarata |adketta sahkoi-
sesti. Koska pédosa sahkoisista resepteista tuotetaan potilastietojarjestelmistd, ei henkil6tun-
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nuksen liittdminen reseptiin yleensd vaadi maardgadta erityistoimenpiteitd. El&inlaékkeita
koskevat sahkoiset reseptit kirjoitetaan ilman yksil6ivaa tunnusta.

Reseptia koskevat vaatimukset ja rajoitukset

Kaikki tavalliset reseptit voidaan kirjoittaa séhkoisesti. Padasiassa keskushermostoon vaikut-
tavien alkuperdisen reseptin vaativien |adkkeiden sahkoistd maarddmista e ole mahdollistettu
nykyisissd médrayksissd. Kun myds naiden reseptien vélittdminen sdhkdisesti mahdolliste-
taan, poistuu tarve sdilyttéa resepteja apteekeissa. Reseptit on séilytetty apteekeissa véarin-
kaytosten estdmiseksi. Naiden reseptien sisdltédman tiedon tulee kuitenkin olla valvontaviran-
omaisten kaytdssa tulevai suudessakin esimerkiksi erillisessa arkistossa reseptiti etokannassa.

Sahkdisesti e voi kirjoittaa
- pro auctore -reseptia
- |&&ketilausta

- huumausainereseptia
- pohjoismaista reseptia.

9. Sahkoisen reseptin teknisen toteutuksen vaihtoehtoja
Sahkoposti/sanomavalitysresepti |aakéarilta apteekkiin

Resepti toimitetaan salattuna ja varmennettuna sdhkdpostiviesting/sanomana |aakarilta tiet-
tyyn apteekkiin, josta on sovittu reseptia kirjoitettaessa. Apteekki tallentaa reseptin jatkotoi-

mituksia varten.

Sahkdpostiresepti

—©
LAAKARI ASIAKAS
APTEEKIN VALINTA

TIETOJARJESTELMA

RESEPTI
VARMISTETTUNA
SAHKOPOSTI-
VIESTINA

l TOIMITUS
VALITTU
—
|

ASIAKAS

Vahvuuksia:

- Ratkaisu mahdollistaa useita erilaisia tietojarjestel mératkaisuja, koska se e
periaatteessa rajoita milléén tavalla kaytettavia tyotapojaja vaineita

- Jarjestelméan kaynnistamiskustannukset ovat pienet, koska ldhes kaikilla
apteekeilla ja |adkareill&/188kéariasemilla on kaytettéavisséan Internet-yhteys
ja sdhkoposti.
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Mahdollisia ongelmia:

- L&&kérin tunnistaminen.

- Potilaan on valittava apteekki vastaanottotilanteessa. Ratkaisu e turvaa asiakkaan oikeuk-
siavalita apteekkinsa.

- Osatoimitusten kéasittely voi tapahtua vain samassa apteekissa, koska reseptia e voida
tulostaa. Ratkaisu e turvaa asiakkaan oikeuksia.

- Séhkopostin tietoturva riittdmaton.

- Tietosisdlloén yhdenmukaisuuden sdilyminen eri jarjestelmien vélilla voi tuottaa gjan mit-
taan ongelmia.

- Ladkekustannusten suorakorvausmahdollisuutta ei ole. Ladkarin allekirjoitusta ei voi var-
mentaa K el assa.

- Sahkaisen reseptin monistamista/monistumista ei voida kontrolloida.

Ratkaisu e turvaa asiakkaan oikeuksia apteekin valintaan eilka mahdollista |88kekustannusten
suorakorvausta potilaalle.

Johtop&&tds on, ettei ratkaisumalli sovellu sdhkdisen reseptin valtakunnalliseksi kokonais-
ratkai suksi.

Toimikorttiresepti

Kaikilla kansalaisil|a ol etetaan olevan Kela-korttia vastaava sahkdinen henkil kortti. V astaan-
otollaresepti talletetaan [&8karin sdhkdisella allekirjoituksella varmennettuna asiakkaan toimi-
kortille. Apteekin jarjestelma lukee toimikortilta reseptin tiedot |88kkeen toi mittamista varten.
Apteekki tallettaa toimitustiedot toimikortille.

Toimikortti resepti

' '
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|
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|
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Vahvuuksia:

- Vatakunnallinen asiakaskohtainen kansalaiskortti luo edellytykset sdhkoisten palvelujen
|agjamuotoi seen kehittamiseen.

- Apteekkien valintaoikeus toteutuu.

- Suostumusten tms. antaminen voidaan teknisesti toteuttaa luotettavasti toimikorttia
kayttaen.
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- Reseptitietokanta hgjautettu toimikorteille, jolloin tiedot ovat aina potilaan hallussa.
- Van yks vatakunnallinen tietosisalto- ja ratkaisumalli turvaa eri tietojarjestelmien
valtakunnallisen yhteensopivuuden.

Mahdollisia ongelmia:

- Toimikorttien hankinta-, jakelu- ja yll8pitokustannukset ovat huomattavat.

- Vatakunnalista toimikorttijérjestelmaé on vaikea taloudellisesti perustella pelkastdan
reseptinkasittel yll&.

- Korttethin liittyvat yllgpitotoiminnot vaativat oman organisaationsa ja omat tietojérjestel-
mansa.

- Toimikortin tietosisallon yll 8pito ja varmistaminen on kaytanndssa mahdotonta.

- Suorakorvausmahdollisuus vaetii erityigarjestelyja. Ladkarin sdhkdinen alekirjoitus on
vain toimikortilla potilaan mukana. Miten varmennetaan sahkoisen allekirjoituksen aitous
suorakorvausprosessissa.

- Toimikortin késittelyn hitaus (varauksin). Tiedonsiirto kortilta tietojarjestelmiin on nykyi-
sin melko hidasta.

- Toimikortin kortin tilankayttd (varauksin). Kaytannon muistikoko lienee 32 kilotavua.
Kéaytannossa saattaa esiintya tilanteita, joissa potilaan voimassa olevat |188kemaéraykset
eivat mahdu toimikortin muistiin.

- Kaikki reseptitieto on sidottu korttiin. Kortin unohtaminen ja hdviaminen saattaa aiheuttaa
erilaisiaongelmia

Ratkaisu on teknisesti toteutettavissa ja turvaa asiakkaan oikeudet apteekin valintaan, mutta el
mahdollista tyydyttavélla tavalla suorakorvausmenettel yn toteuttamista apteekissa.

Johtop&étos on, ettel ratkaisumalli sovellu sahkoisen reseptin valtakunnalliseksi kokonaisrat-
kaisuksi.

Eri jarjestelmista koostuva ratkaisu

Sahkoisia resepteja tuotetaan eri valmistgjien tarjoamilla erilaisilla ja erillisilla ratkaisuilla
Jokainen jarjestelma hoitaa kayttgjien tunnistamisen ja varmennuksen parhaaks katsomallaan
tavala

M onij&rjestelmaratkai su

O— O
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Vahvuuksia:

- Vahtoehto mahdollistaa useita erilaisia tietoj érjestel mératkai suja.
- Tehdyt ratkaisut ovat lisdosia kdyttssa oleviin ratkaisuihin: pienet kehittamiskustannukset.

Mahdollisiaongelmia:

- Eri sovellusten mahdollinen tekninen yhteensopimattomuus saattaa gjan mittaan lisdta
apteekkien ohjelmistojen yll&pitotyota.

- Ratkaisumalli edellyttda toimiakseen tekniikan ja tietosisallon koordinoitua perusratkai sua.
Kuka koordinoi?

- Potilaan on valittava apteekki niista apteekeista, johon 188kéri voi 18hettéd reseptin. Rat-
kaisu e turvaa asiakkaan oikeuksia.

- Osatoimitusten késittely voi tapahtua vain samassa apteekissa. Ratkaisu e turvaa asiak-
kaan oikeuksia.

- Syntyy useita paéllekkasid/rinnakkaisiajarjestelmia.

- Kéaytdssa on useita erilaisia varmennemenetel mia

- L&&kekustannusten suorakorvausmahdollisuutta el ole. L&gkarin allekirjoitusta e voi
varmentaa.

- S&hkoisen reseptin monistamista/monistumista el voida valvoa.

Ratkaisu e turvaa asiakkaan oikeuksia apteekin valintaan eik& mahdollista |&8kekustannusten
suorakorvausta potilaalle.

Johtopé&étos on, ettei ratkaisumalli sovellu sdhkdisen reseptin valtakunnalliseksi kokonais-
ratkai suksi.

Viitetietokantamalli

Tieto, etté potilaalle on kirjoitettu sdhkdinen resepti, talletetaan yhteen tai useampaan viitetie-
tokantaan. Varsinaiset yksityiskohtaiset 1&88kemaaraystiedot talletetaan sahkoisesti alekirjoi-
tettuna reseptin kirjoittaneen organisaation perustietojarjestelmaan, josta apteekki noutaa sen
toimittamista varten. Ladkkeen toimittamistiedot talletetaan perusjarjestelmaan.

Viiteti etokantaratkaisu

‘4’
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Ominaisuuksia:

- Ratkaisu perustuu yhteen valtakunnalliseen tai useaan alueelliseen viitetietokantaan.
- Perustietojarjestelmératkai sut séilyvéat ennallaan.

- Turvaa asiakkaan oikeudet apteekin valintaan.

- Mahdollistaa sahkisen allekirjoituksen.

- Makropilotin kokemukset kaytett&vissa.

Mahdollisiaongelmia:

- Aluedlisesti hgautettujen jarjestelmien perusyll&pitokustannukset ovat suuremmat kuin
keskitetyssa j arjestel massa.

- Toimitustietojen talletus/osatoimitusten kasittely ym. edelyttdd merkittdvia muutoksia/
lisdyksia perugjérjestelmiin.

- Suorakorvausmahdollisuutta vaikeuttaa |88kérin allekirjoituksen varmentaminen perus-
jarjestelmasta saakka.

- Y hteensopimattomuus erilai sten/eritasoisten perusjérjestelmien kesken.

- Terveydenhuollon perugérjestelmien palvelugjat reseptitietojen noutoa varten eivét valtta-
métta ole samat kuin apteekin aukiol ogjat.

- Vain osalla perusorganisaatioita on kaytossaan elektroninen potilaskertomus, johon resep-
tin vois talettaa — ratkaisu jéttéa kaytéannossa sairadat jarjestelman ulkopuolelle ainakin
alkuvaiheessa.

- Erilaisten jarjestelmien integraatiokustannukset ovat merkittavét ja tarvittava tydomaéra on
huomattava.

- Jarjestelmén vastausagjat, moninkertainen paivitysketju.

Lisda reseptinkésittelyprosessin teknisia tybvaiheita (viitetietojen paivitys, perusrekisterin
paivitys).

Ratkaisu on teknisesti toteutettavissa ja turvaa asiakkaan oikeudet apteekin valintaan. Toimi-
akseen se eddllyttaa kuitenkin epérealistisia yhteensopivuusvaatimuksia eri perugjarjestelmien
vdlille toimitustietojen kasittel yssa.

Johtopé&étos on, ettel ratkaisumalli sovellu sahkoisen reseptin valtakunnalliseksi kokonaisrat-
kaisuksi.

Postipalvelin

Reseptit talletetaan tilapéisesti ns. postipalvelimelle, josta apteekki noutaa reseptin toimitusta
varten. Haun jalkeen resepti poistuu palvelimen tietokannasta. Perusreseptit séilytetdan perus-
jarjestelman tietokannoissa. Mitdan uutta henkilGtietorekisteria el tassa vaihtoehdossa synny.

Jarjestelméa el mahdollista osatoimituksia, vain kertareseptit.

Postipal velinratkaisu

—©
LAAKARI ASIAKAS
TIETOJARJESTELMA -
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Ominaisuuksia:

- Jarjestelma perustuu yhteen keskitettyyn valtakunnalliseen postipal velimeen.
- Arkaluonteistatietoa siséltavid henkilorekistereita el synny.

- Muunnelmav viitetietokantaratkai susta.

- Mahdollistaa ja edell yttda toimiakseen yhden tietosi séltoratkai sun.

- Sahkoinen alekirjoitus mahdollista liittda reseptiin.

Mahdollisia ongelmia:
- Jarjestelmd el mahdollista osatoimituksia, vain kertareseptit.

Ratkaisu on teknisesti toteutettavissa ja turvaa asiakkaan oikeudet apteekin valintaan vain
ensimmaisella kayntikerralla.

Johtop&&tos on, ettel ratkaisumalli sovellu sdhkoisen reseptin valtakunnalliseksi kokonaisrat-
kaisuksi.

Keskitetty kasittely

Reseptit tallennetaan sahkoisella allekirjoituksella varmennettuna yhteen valtakunnalliseen
tietokantaan. Apteekki noutaa reseptitiedot |aékkeen toimittamista varten ja tallettaa reseptiin
toimitustiedot. Ladkekorvauksen ratkaisemista varten Kela hakee |a8kkeen maéraémista kos-
kevat tiedot tietokannasta.

Keskitetty tietokantaratkaisu

&) s ©

LAAKARI ASIAKAS
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Ominaisuuksia:

- Ratkaisu perustuu keskitettyyn valtakunnalliseen reseptitietokantapalvelimeen, jota kayt-
tavét kaikki 188kérit, apteekit jaKela.
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Rekisterin hallinnointi voidaan jarjestéa sopimuspohjaisesti tai perustamalla uusi 1akisaétei -
nen rekisteri.

Perustuu yhteen valtakunnalliseen tietojarjestel méaratkai suun.

Resepti alekirjoitetaan sahkoista alekirjoitusta kayttéen. Allekirjoitus talletetaan tieto-
kantaan.

Edellyttéa olemassa olevien reseptinkirjoitusohjelmien tietosisdllon, rgapinnan ja sdh-
koisen allekirjoituksen standardoinnin.

Asiakkaan oikeudet valita apteekkinsa toteutuvat.

Ainoa ratkaisu, joka mahdollistaa |88kkeiden osatoimitukset asiakkaan valitsemasta
apteekista.

Mikali jarjestelmaan luodaan |&8karille jaltai apteekille mahdollisuus ndhda potilaan aikai-
semmat reseptit, potilasturvallisuus parantuu ja toiminnalla edistetdan rationaalista
|a8kkeiden kayttoa (interaktiot, paallekkainen [aakitys).

Ainoa ratkaisu, jolla reseptien monistaminen voidaan teknisesti estéa

Mahdollisiaongelmia:

Jarjestelméa on raskas yllapidettava, tietokannat ovat suuret, tapahtumia on toiminnan
|agj etessa paljon.

Jos reseptitietokanta toteutetaan sopimuspohjaisena tiedonvalitysmalling, tietokannan
yllapitda joutuu tekemaadn lukuisia sopimuksia, koska toimijoita on tuhansia. Jos valitaan
lakisaateisen reseptirekisterin malli, rekisterinpitgalla on vastuu kaikista tietojen luovu-
tuksista.

Asiakkaan suostumus tarvitaan erikseen myds siihen, jos |88kéri haluaa néhda ai kai semmat
|a&kitystiedot tai jos apteekissa katsotaan reseptitietokannassa olevia tietoja lagjemmin
kuin |88kkeen toimittaminen vaetii.

Ratkaisu on teknisesti toteutettavissa ja turvaa asiakkaan oikeudet apteekin valintaan kaikilla
kayntikerroilla. Toimiakseen kokonaismalli edellyttda yhteisten rajapintojen sopimista resep-
tin tietosisall6n ja sdhkdisen allekirjoituksen suhteen.

Johtopaatds on, etta ratkaisumalli sisdltéd kasitellyista vaihtoehdoista eniten séhkoisen resep-
tin valtakunnallisen kokonaisratkaisun aineksia.

Alueelliset reseptitietokannat

Reseptitiedot tallennetaan useampaan aueelliseen reseptitietokantaan, joilla on keskindinen
yhteys. Vaihtoehto on toiminnallisesti ja teknisesti hajautettu muunnel ma keskitetysta resepti-
rekisterista. Mallin edut eivét ole riittdvan suuret suhteessa kokonaisuuden hallinnan ja tekni-
sen monimutkai suuden aiheuttamiin lisdkustannuksiin. Hajauttamisella el ole mainittavaa vai-
kutusta potilaan saamaan palveluun. Potilas voi hakea |&8kkeen eri alueen apteekista, missa
resepti on kirjoitettu.

Johtop&étds on, ettel vaihtoehto sovellu valtakunnalliseksi kokonaisratkaisuksi.
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10. Sahkdisen reseptin etujaja haittoja

Tassa esitettdvét edut ja haitat perustuvat yleisiin edella kuvatun keskitetyn mallin pohjalta
arvioituihin sahkoéisen reseptin kayttdonoton vaikutuksiin. Monet eduista saavutetaan vasta
kun sdhkdinen resepti kattaa suuren osan resepteista.

Sahkadisen reseptin kayttoonotto mahdollistaa reseptiketjun toimijoiden tyon rationalisoinnin
jaluo edellytyksia toiminnan kehittdmiselle tulevai suudessa. Myos ladketurvallisuus paranee.
Edellytykset 188kkei den rationaaliseen maadraamiseen ja hankintaan paranevat ja reseptin vaa-
vausten hallintaan ja tarkoituksenmukaiseen kohdentamiseen potilaille. Keskeisend ongelma-
na ainakin akuvaiheessa on tyon lisdantyminen hallinnossa.

Potilas

Edut:

- L&adkérilla on paremmat edellytykset valita saatavissa olevista |édkkeistd asiakkaalle
hoidon, hinnan ja korvattavuuden kannalta paras vaihtoehto.

- Asiakkaalla sdilyy vapaus valita apteekki.

- Palvelu apteekissa nopeutuu.

- Reseptin kirjoitus- ja tulkintavirheiden mahdollisuus vahenee ja |&8keturvallisuus paranee.

- Voidaan vahentda eri |adkkeiden yhteisvaikutusta ja paéllekkaisesta |aékityksesta koituvia
haittoja, jos maaraavalla |d88karilla on mahdollisuus asiakkaan suostumuksella ndhda kaikki
sahkaiset reseptit.

- Ei tarvitse itse sdil yttéa reseptid, ei pelkoa reseptin katoamisesta.

Haitat:

- Tuttu reseptilomake jaa pois ja tilale tulee |adkemaaraysinfo. Paperit eivéat vahene, mutta
kayttotarkoitus muuttuu.

- Muutos voi aiheuttaa kysymyksia siitd, onko ladke maarétty vai ei, miten ja mistd se on
saatavissa, onko resepti uusittavissaja miten.

- Ladkevoi jaada hakematta, koska potilaalla el ole hallussaan reseptia.

- L&akityksen kokonaistilanteen hallintatapa muuttuu, mika voi erityisesti siirtymavaiheessa
tuottaa vaikeuksia.

- Teknisten héirididen ja ongelmien aiheuttamat riskit.

- Miten voi asiakkaana varmistua tietosuojasta?

Laakari

Edut:

- Allekirjoitus sahkoisesti.

- Mahdollisuus kéayttéa yhdenmukaista ja g antasai sta | 88kekantaa, johon voidaan liséta |a8k-
keiden maaraamista tukevia lisosa.

- Reseptilomakkeiden kasittely j&4 pois (tosin tulostettava potilaalle infosivu).

- Reseptin uusiminen helpottuu, paperiversion liikuttelu vastaanottoavustajalta |&8kareille ja
takaisin loppuul.

- Ajan saasto ja ld8keturvallisuuden parantuminen, jos 1&8kari voi tarkastella muita resepti-
tietoja asiakkaan luvalla.
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- Edellytykset rationaaliseen |188kkeiden maérdamiseen paranevat, jos |aakarilla on kaytet-
tévissdan gjantasai nen |d8ketietokanta hintoineen seka potilaan aiemmat |&&kitystiedot.
- Reseptien vaarentamismahdollisuudet vahenevét.

Haitat:

Reseptin tulostamisen tilalle tulee resepti-infon tulostaminen.

Yksi uusi reseptinkirjoitustapa lisaksi entisten rinnalle.

Sahkdinen allekirjoitus vaatii kortin, lukulaitteen ja ohjelmiston, mista tulee kustannuksia.
Reseptitietojen kirjaaminen omaan potilastietojarjestelmaan, jos integrointiael tehda.
Suostumusmenettel yn sisallyttdminen tyonkulkuihin.

Apteekki
Edut:

Reseptitiedot vamiiks konekielising, tyon sdastd useassa vaiheessa reseptien kirjaami-
sessa. Selvittelytyo vahenee.

Epaselvistd ja puutteellisista merkinndistd johtuvien tulkintavaikeuksien vaheneminen
(my0s atk-reseptissa).

Reseptivagrenndsten vaheneminen.

Yhdenmukainen |88ketietokanta |&&karin kayttdman kanssa, |88kemédraysten laatu
paranee.

Asiakaspalvelu ja |a8keturvallisuus paranevat, jos apteekissa on mahdollista tarkastella
asiakkaan luvalla muita resepteja. Antaa mahdollisuuden kokonaisvaltaisempaan asiakkaan
|&8keneuvontaan.

Sairausvakuutuskorvausten jalkiselvittely vahenee.

M ahdollistaa suorakorvausmenettel yyn liittyvien toimintojen rationalisoinnin tilitystietojen
valittamisessa Kelalle (esim. reseptien jéljenndskappal e den | 8hettéminen j84 pois).

Haitat:

Uus reseptinkirjoitustapa liséé entisten rinnalle.

Asiakkaiden informointitarve kasvaa

Sahkdinen allekirjoitus vaatii kortin, lukulaitteen ja ohjelmiston.

Saattaa ai heuttaa tarvetta my6s muiden uusien laitteiden ja ohjelmistojen hankintaan.
Muuttaa apteekin tyttapoja.

Saattaa vaatia muutoksia tyonkulkuun toi mitusmerkintdjé koskien.

Kela
Edut:

Turvaa suorakorvausmenettel yn toiminnan ja kehittamisen edellytykset.
Tilitystietojen oikeellisuuden jalkiselvittely vahenee.
Tukee rationaalista | 88kemadrayskaytantoa ja | é8kkeiden hankintaa.

Haitat:

Uus toimintamalli lisda entisten rinnalle.
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Valvontaviranomai set
(L&&kelaitos, Terveydenhuollon oikeusturvakeskus, maa ja metsdtalousministerio,
|&aninhal litukset, tietosuojaval tuutetun toimisto)

Edut:

- Yhdenmukaiset |&8ketiedot reseptien pohjana.

- Parantunut |88keturvallisuus.

- Kokonaistilanteen seuranta ja tilastointi helpottuvat, jos tiedot ovat saatavissa reseptitieto-
kannasta.

Haitat:
- Uus valvottava alue ja nékokulma liséa.

L &8ketietokannan perustieto-osan ylldpidon ja saatavuuden vaatima lisdpanostus.

Terveyskeskukset, sairaalat, |&aakariasemat

Edut:

- Mahdollistaa reseptien uusimiskaytannon ja edistdd muita |é8kemaarayskaytannon tarkoi-
tuksenmukaisia toimintoja.

- Potilastietojarjestelmaan liitettyna | édkemaaraystiedot kirjautuvat samalla potilaskertomuk-
seen.

- Reseptin tietosisdllon standardointi edistda osaltaan potilaskertomusten yhtendi stymista eri
jérjestelmissa

- Kaytettavissa yhdenmukainen ja gjantasai nen | 88keti etokanta.

Haitat:

- Kustannuksia sdhkdisen allekirjoituksen toteuttamisesta (kortti, lukulaite, ohjelmistot).

- Kustannuksia oman potil asti etoj &rjestel man integroinnista.

- Edellyttda aina atk-pohjai sta reseptinkirjoitus arjestel maa.

- Suostumusmenettel yn sisallyttaminen tyonkulkuihin.

- Laaketieteen ja hammasl 88ketieteen opiskelijat jaavét ulkopuolelle ellei reseptinkirjoitus-
oikeutta voida jatkossakaan tarkistaa.



11. Sahkdisen reseptin kasittely

11.1. Kagittelyprosessin kuvaus

POTILAS
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Suostumus/
peruutus

Potilastieto-
jarjestelma

Reseptin
kirjoitus-
jérjestdma

"HST"-
kortti

LAAKARI

Resepti-
informaatio

Kysely-
jarjestelma

L adke-

tiedot

Kélan korvaus- @

jérjestedlma

tietokanta
N —

Korvaus-

Potilaan
reseptitiedot

Otsikoiden numerot viittaavat edell& olevaan toimintakaavioon.

1. Suostumus ja suostumuksen peruutus

IImoittautuessaan vastaanotolle potilastoimistossa potilas antaa kirjallisen suostumuksensa

Toimitus-

informaatio-

Apteekki-
jarjestelma

"HST"-
kortti
FARMASEUTTI

reseptitietojen siirrolle valtakunnalliseen reseptitietokantaan ja niiden kéaytdlle |&8kkeen toimi-

tuksessa ja korvaamisessa. Potilas voi myos antaa suostumuksen hoitavalle |a&kérille katsoa

muita | 88kitystietojaan reseptitietokannasta. Suostumuslomake arkistoidaan potilastoimistoon
jatieto suostumuksesta tallennetaan terveydenhuollon yksikon potil astietoj érjestel maén. Hen-

kilon sdhkoisen tunnistamisen, essim. HST-kortin yleistyttyd suostumus voidaan antaa séhkoi-

sesti. Potilas voi halutessaan peruuttaa suostumuksen.
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2. Reseptin kirjoitus

Laakari kirjoittaa reseptin kayttéen potilastietojarjestelman reseptinkirjoitusosiota tai erillista
reseptinkirjoitusohjelmistoa. Ohjelmiston kaytdssa on valtakunnallisesti yhtendinen |aéketie-
tokanta. Lagkari allekirjoittaa sdhkoiset reseptit kayttden hyvaksyttya sahkoista alekirjoitusta.

Reseptinkirjoitusohjelmisto tuottaa séhkoiselle reseptille méaritellyn tietosisallon mukaisia re-
septitietueita, jotka | dhetetdan salattuina ja varmennettui na reseptitietokantaan. Reseptin |ahet-
rekisterista. Tietokantaan talletuksesta l8hetetddn kuittaus reseptinkirjoitusohjelmaan. Tiedot
Kirjoitetusta sdhkoisesta reseptista tallennetaan potilasasiakirjoihin joko automaattisesti tai
manuaalisesti kaytetysta jarjestelmasta riippuen.

3. Potilasinformaatio

Reseptinkirjoitusohjelma tuottaa automaattisesti paperisen potilasohjeen, josta ilmenee séh-
koisen reseptin keskeinen sisdltd. Ohje annetaan vastaanottokaynnilla aina, jos potilas sen
haluaa.

4. Reseptitietokanta

Sahkadiset reseptit tallennetaan keskitettyyn valtakunnalliseen reseptitietokantaan, johon kai-
killa Suomessa resepteja kirjoittamaan oikeutetuilla |é8kéreilla, hammasldékéareilla ja el@nlaa
kéreilld on oikeus |&hettda reseptejd. Apteekeissa toimivat laillistetut farmaseutit ja proviisorit
voival noutaa reseptit tietokannasta. Liséks Kansaneldkelaitoksella on oikeus varmistaa re-
septitietokannasta korvaukseen oikeuttavien |édkemaardysten tiedot.

5. Reseptin toimittaminen

Farmaseutti tai proviisori tunnistautuu jérjestelmadn kayttéen sdhkadista tunnistettaan. Kaytto-
oikeus varmennetaan kayttdjarekisterista. Apteekkiohjelmaan haetaan toimitettavan reseptin
tiedot reseptitietokannasta. Jos asiakas el pysty yksil6ima&an reseptid, haetaan ne sahkdiset re-
septit, joissa on viela ladketta toimittamatta, ja valitaan toimitettava |aéke. Farmaseutti tai pro-
viisori tallentaa reseptin toimitustiedot reseptitietokantaan ja allekirjoittaa ne sdhkoi sesti.

Toimituksesta annetaan pyydettaessa kirjallinen informaatio asiakkaalle.

6. Potilaan oikeus tarkastaa omat reseptitietonsa

Potilas voi kayda katsomassa hénesta reseptitietokantaan tallennetut tiedot rekisterinpitgan
luona. Myos potilaalle itselleen varataan jatkossa mahdollisuus omien tietojensa tarkistami-
seen reseptitietokannasta sahkoisell& henkil 6kortilla.
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7. Kelan korvaugjéarjestelma

Apteekki toimittaa Kelaan korvaustiedot alkuvaiheessa nykyisin menettelyin. Reseptin alku-
perdisyys varmistetaan reseptitietokannasta.

8. Ladketietokanta

Toiminnan tukena on viranomaistietoihin perustuva |aéketietokanta, joka siséltéé ajantasai set
perustiedot Suomessa myytavisté |dakkei sta.

11.2.  Suostumusja potilaan oikeudet

Laakari tarvitsee potilaan suostumuksen, kun hén ldhettdd sahkoisen reseptin valtakunnalli-
seen reseptitietokantaan. Potilaalle kirjoitettu resepti siséltéd hantd koskevia arkaluonteisia
terveystietoja, jotka ovat salassa pidettavid. Ladkkeen madrda@mistiedot ovat osa potilasasia-
kirjoja, jotka terveydenhuollon yksikdssd muodostavat henkilGtietolain mukaisen henkil6-
rekisterin. Arkaluonteisia tietoja luovutettaessa on oltava luovutusperuste, joka voi olla
potilaan suostumus tai 1akiin perustuva oikeus.

Nykylainsd&dannossé e ole olemassa sé8nndstd, jonka perusteella [88kari vois 18hettéd sah-
kdisen reseptin valtakunnalliseen reseptitietokantaan |aékkeen toimittamista varten ilman
potilaan suostumusta. Potilaslain 13 8:n 2 momentin seka henkilGtietolain 3 8:n 7 kohdan ja
12 8:n mukaan potilasasiakirjoja voidaan luovuttaa toiselle terveydenhuollon yksikdlle tai
muille sivullisille potilaan vapaaehtoisella, informoidulla, yksildidylla ja kirjallisella suostu-
muksella. Kaikkien edella mainittujen vaatimusten on toteuduttava suostumusta annettaessa.
Jos potilaalla e ole edellytyksid arvioida annettavan suostumuksen merkitystd, tietoja saa
antaa hanen laillisen edustajansa vastaavalla suostumuksella. Potilaalla on oikeus halutessaan
peruuttaa antamansa suostumus.

Myoskaan apteekki e voi lain perusteella |&8ketta toimittaessaan hakea reseptitietokannasta
potilaan reseptitietoja ja mahdollisia aikaisempien toimitusten tietoja ilman potilaan suostu-
musta.

vauksen ratkai semisessa tarvittavia tietoja. Tietojen saaminen edellyttda kuitenkin aina, etta
henkil6n korvaushakemus on tullut vireille tai on olemassa henkilon tahdonilmaisu korvauk-
sen hakemiseen, esimerkiksi silloin kun henkilé on esittanyt apteekissa Kela-kortin saadak-
seen |88kkeet korvauksella vahennettyyn hintaan.

L 8htokohtana on, etta potilas antaa terveydenhuollon toimintayksikossa, jossa resepti Kirjoite-
taan, ennen ensimmai sen sahkadisen reseptin kirjoittamista suostumuksen, johon sisaltyy suos-
tumus siihen, etta

- potilaale kirjoitettavat reseptit voidaan tall ettaa séhkoi seen reseptitietokantaan
- |a8kkeen apteekissa toimittava henkil 6 voi tarkistaa reseptitietokannasta |aékkeen mahdol-
liset aikaisemmat osatoi mitukset



- jos asiakas tai muu hanen puolestaan |agketta noutava henkilo e kykene yksiléimaan
kyseista |adkettd yksiselitteisesti, 188kkeen apteekissa toimittava henkild saa ndhda myos
potilaan muut sellaiset reseptitietokannassa olevat reseptit, jotka ovat kokonaan tai osittain
toimittamatta

- jos henkil6 haluaa laékkeesta sairausvakuutuskorvauksen, reseptia ja 188kkeen toimitta-
mista koskevat tiedot voidaan K el assa tarkistaa reseptiti etokannasta.

Jos potilaan suostumusta sahkdisen reseptin kayttéon e saada, hanelle annetaan aina kirjalli-
nen resepti. Suostumuksen voimassaol osta huolimatta potilas voi milloin tahansa saada yksit-
téisen, hanelle méaératyn kirjallisen reseptin ilmoittamalla siité vastaanotolla | &8kérille. Liittee-
nd on malli suostumuksesta. Mallissa on ol etettu, etta kdyttssa on sopimuksiin perustuva tie-
donvdlitysarjestelma.

Jos potilas erityisesti haluaa, 1a8kari voi salata kirjoittamiensa reseptien tiedot potilaan anta-
malla PIN-koodilla. Salaus merkitsee sitg, ettei resepteja voida apteekissa lukea ilman poti-
laan siella antamaa vastaavaa PIN-koodia. Néissa tapauksissa PIN-koodien hallinta on
kokonaan potilaan vastuulla.

Potilas voi halutessaan antaa terveydenhuollon toimintayksikdssa erikseen suostumuksen
siihen, ettéd yksikon hantd hoitavat 1&8karit voivat potilasturvallisuuden ja rationaalisen 188k-
keen kéayton parantamiseksi tarkistaa reseptitietokannasta myds hanen muut |aakitystietonsa.
Samoin han voi antaa apteekissa erikseen suostumuksen siihen, etta apteekkihenkil6kunta voi
nahda reseptitietokannassa olevia, muita kuin hanelle toimitettavan |aékkeen toimittamisen
kannalta valttamattomia tietoja, esim. tietoja muista resepteistad |adketurvallisuustarkoituk-
sessa.

Suostumuslomakkeet arkistoidaan potilastoimistoon ja tiedot suostumuksesta tallennetaan ter-
veydenhuollon yksikon potilastietojarjestelmadan. Tulevai suuden toimintatapana on ndhtévissa
kirjallisen suostumuksen rinnalla sdhkdinen suostumus esim. sdhkdista henkilokorttia kayt-
téen. Suostumuksen olemassaolo on edellytys sdhkdisen reseptin kirjoittamiseen.

Potilaalla on milloin tahansa oikeus peruuttaa antamansa suostumus ilmoittamalla siita suulli-
sedti tai kirjallisesti 188kérille tai terveydenhuollon toimintayksikoélle. Peruutus merkitsee sita,
ettei potilaalle sen jdlkeen endd madrata |88kkeitd sdhkoisesti tassa toimintayksikossa ennen
uutta suostumusta. Suostumuksen peruutuksesta on tehtava merkinté potil astietoj &rjestel méan.

El &inl88kkei den mééraamisté koskeva suostumus pyydetdan el&imen omistajatata haltijalta

11.3. Reseptin kirjoitus

Laakari kirjoittaa reseptin kayttéen potilastietojarjestelman reseptinkirjoitustoimintoa tai tar-
koitusta varten kehitettya reseptinkirjoitusohjelmistoa. Kaikkien séhkdisia resepteja tuottavien
reseptinkirjoitusohjelmistojen on tuotettava rakenteeltaan, tietosisdlloltéén ja koodistoltaan
samanlaisia reseptitietietueita. Taman varmistamiseksi sahkoisen reseptin kirjoituksessa kay-
tetddn yhteisid perustietoja ladkkeistd L&Skeannostuksen koodaamisesta ja sen merkitse-
misesta ja kaytosta sdhkoi sessa reseptissa ja potil askertomuksessa on kéynnissa selvitystyo.
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Laakari Kirjoittaa sdhkoiset reseptit kayttden EY -direktiivin (1999/93/EY) pohjalta séadettd-
van sdhkoisia allekirjoituksia koskevan lain mukaista sdhkdista allekirjoitusta. Laatuvarmen-
teeseen perustuva ja turvallisen alekirjoituksen luomisvélineen avulla tehty kehittynyt sah-
koinen allekirjoitus vastaa |88karin omakatista alekirjoitusta.

Reseptitiedot |18hetetddn sal attuina ja varmennettuina reseptitietokantaan. Ladkarin oikeus kir-
taan tallennuksesta |ahetetéén kuittaus reseptinkirjoitusohjelmaan. Tiedot kirjoitetusta sahkoi-
sesta reseptista tallennetaan potilasasiakirjoihin joko automaattisesti tai manuaalisesti kayte-
tysté jarjestelmasté riippuen.

Ladkari ndkee omassa yksikossddn kirjoitetut reseptit potilaskertomuksesta. Potilasturvalli-
suutta ja |88kkeiden méadraamisen ja kayton rationaalisuutta voidaan oleellisesti parantaa, jos
la&karilla on halutessaan, potilaan suostumuksella oikeus katsoa reseptitietokannasta muita
siella olevia potilaan reseptejd ja niiden osalta arvioida potil aan |88kitystilannetta.

11.4. Potilasinformaatio

Sahkadisen reseptin kirjoittaminen tuottaa automaattisesti potilasohjeen potilaalle annettavaksi.
Tuloste sisdltéa keskeiset tiedot kirjoitetuista resepteista. Potilaan kannalta on hyv, etta tiedot
ilmaistaan samassa muodossa kuin reseptilld, mutta ulkomuodon téytyy selkeésti erottaa
tuloste paperireseptista. Luonnos potilasohjeesta on liitteena.

11.5. Reseptitietokanta

Sahkadiset reseptit tallennetaan keskitettyyn valtakunnalliseen reseptitietokantaan, johon kai-
killa Suomessa resepteja kirjoittamaan oikeutetuilla |é8kéreilld, hammasldékéareilld ja elé@nléa
kareilla on oikeus l8hettéa resepteja. Vatakunnallista reseptitietokantaa voidaan yll&pitaa toi-
meksiantosopimuksiin perustuvana tiedonvalitysérjestelmand, jossa henkil étietolain mukaisia
rekisterinpitgjia olisivat jarjestelméssa mukana olevat eri toimijatahot, kuten |&aékkeen
maaradj at, apteekit ja Kela. Tama malli edellyttad, etta tietokannan yllapitda tekee toimeksi-
antosopimukset eri tahojen kanssa tietojen séilyttémisestd, séilytysgjoista, vastuista sekéa siita,
kukatietoja voi kayttéd ja milld edellytyksilla. Valtakunnallinen reseptitietokanta muodostuisi
eri toimijatahojen potilasrekisterien osioista, joiden tietoja e kuitenkaan voitaisi sekoittaa
keskenaan.

Jos perustetaan erillinen rekisteri, se edellyttéd uutta lainsd&dantéa. Lailla on séadettéava rekis-
terin kayttotarkoitus ja rekisterinpitga. Tassd mallissa vastuu rekisterinpidosta ja tietojen luo-
vutuksista on laissa méaritetylla rekisterinpitgjalla. Koska valtakunnallisessa mallissa rekiste-
rin kéyttgia olisi tuhansia, tulisi lakisdatei sen rekisterinpitdan tall6inkin sopia tietojen tallen-

rekisteréityjen oikeuksista jatietoturvallisuudesta.

Sahkadisen reseptin kasittelyjarjestelma on kokonaan uusi jarjestelma, jolle séhkoisen |a8kkei-
den maarddmisen yleistyminen asettaa huomattavat skaal autuvuusvaatimukset. VVuonna 2000
toimitettujen 37 miljoonan reseptin kasittely merkitsis oheistoimintoineen laskennallisesti
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tarutiinit ja lissks mahdollisesti tulevat asiakkaiden kyselyt ovat suuri haaste jérjestelman
kaytannon toteuttgjalle. Toiminnan luonne edellyttéé taattua toi mintavarmuutta ja |ahes ympé

Tyoryhma on pitanyt Kelaa sopivana reseptitietokantaj arjestelman yll8pitgjaksi, koska silla on
riittévat tekniset valmiudet seka lagjaa kokemusta reseptitietojen kasittel ysta |adkekorvaus ar-
jestelman kautta.

Reseptitietokannan sisalto
Varsinaiset reseptitiedot:

- reseptin yksilollinen tunniste

- reseptityyppi

- potilaan tiedot

- tiedot |a8kkeesta ja annostuksesta
- lisétiedot

- tiedot reseptin kirjoittgjasta

- la&kéarinpalkkiotiedot (Ia&kkeen maarddminen, kun potilas el vastaanotolla)
- toimitustiedot

- toimituksen status

- korjaustiedot

muutoshistoria.

- Terveydenhuollon oikeusturvakeskus / maa- ja metsdtalousministerio yllapitaa tietoja:
- |88karit
- hammasl é&karit
- eléinl8akarit
- elé@inl 88ketieteen kandidaatit

- apteekin henkil6kunta (toimipai kkakohtai sesti)
- rekisterinpitgayllapitéatietoja:

- kyselyoikeuden toteuttajat

- Kela
L okitiedostot

- periaate on, ettd kaikista reseptitietoihin katselu- ja kasittelytoimenpiteista tallennetaan
tieto lokiin (kuka, koska, mitd).
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Sulkulista

- tiedot reseptinkirjoituksen mahdollisista rajoituksi sta.

Arkistot
- erityissdddosten perusteella normaalia kauemmin séil ytettavét reseptitiedot.

Reseptitietokannan tietoja sédil ytetdan reseptin méarddmis-, toimittamis- ja korvaamisprosessin
edellyttama aika, jonka arvioidaan olevan 20 kuukautta.

11.6. Reseptin toimittaminen

Toimitettavan reseptin tiedot luetaan apteekissa reseptitietokannasta. Farmaseutti tai provii-
sori tunnistautuu jarjestelmaan kayttéen sahkoista tunnistettaan. Jos potilas e pysty yksildi-
maan reseptia, haetaan tietokannasta ne sahkoiset reseptit, joissa on viela |88ketta toimitta-
matta ja valitaan toimitettava |&8ke. Farmaseutin tai proviisorin ké&yttdoikeus varmennetaan

|a8kkeen edellisen toimituskerran tiedot. Reseptia kirjoitettaessa potilaan PIN-koodillaan
salaama resepti avataan apteekissa kayttéen potilaan antamaa PIN-koodia. Reseptin toimitus-
tiedot allekirjoitetaan sdhkoisesti ja siirretddn reseptitietokantaan. Tietokantaan tallennuksesta
lahetetdan kuittaus reseptinkésittelyjarjestelmadan. Reseptinkasittelyn |88ketietojen pohjana
ovat yhteisen |d8ketietokannan tiedot. Reseptitietoja kasitelld8n muutoin nykyisten apteekkien
toimintatapojen mukaisesti.

Kela-kortin esittaminen apteekissa on tarpeen, jotta apteekki voi luovuttaa |88kkeet omavas-
tuuhintaan. Téhan sdhkdinen resepti e tuo muutosta. Paperireseptia kaytettdessa Kela-kortin
esittdmisen on katsottu tarkoittavan, etté henkild haluaa sairausvakuutuskorvauksen apteekin
véalityksella Apteekissa voi saada |88kkeet suorakorvattuina myds silloin, kun henkil® toisen
henkilon puolesta noutaa |adkkeet ja esittéa taman reseptin ja Kela-kortin. Oikeustoimilain
mukaan valtuutus on vapaamuotoinen oikeustoimi. Valtuuttgja voi itse maaréata valtuutuksen
muodon ja sisallon. Jokapdivai sessa asioinnissa asemavaltuutus on yleisin, mutta térkeimmis-
sa tapauksissa valtuutuksen on oltava kirjallinen. Sahkaoista reseptia kéytettdessa on séil ytetta-
va mahdollisuus noutaa |a8kkeet apteekista toisen henkilén puolesta nykyiseen tapaan. Tilan-

netta helpottaa, jos |éékkeen noutajalla on mukanaan potilaan saama potilasohje.

Toimittaessaan vaarinkayttoon soveltuvan 188kkeen, joka on méarétty sahkoisella reseptilla,
tulee apteekin aina tunnistaa | 88kkeen noutaja luotettavasti.

Halutessaan potilas voi pyytaa apteekkia tulostamaan hanelle selvityksen toimittamattomista
resepteista. Sisdlto ja tarpeellisuus on selvitettava pilotoinnissa. Potilasta on informoitava
myds mahdollisuudesta saada sairausvakuutuskorvauksesta kirjallinen p&étos.

Ladkkeiden kayton rationaalisuutta ja | 88keturvallisuutta parantaa, jos apteekilla on tarvittaes-
sa, potilaan suostumuksella mahdollisuus katsoa reseptitietokannasta muiden reseptien tiedot
jaarvioida kokonaisl&&kitystilanne.
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11.7.  Potilaan oikeustarkistaa omat reseptitietonsa

Potilaalla on oikeus tarkistaa omat reseptitietonsa. Taman turvaamiseksi on luotava menette-
lytavat ja mahdollisuudet tulostaa potilaalle hanta koskevat tiedot. Tiedonvéalitysmallissa poti-
laan reseptitiedot ovat osa kunkin tiedonvalitykseen osallistuvan tahon henkildrekisterid. Tie-
tojen tarkistusmahdollisuus on néiden rekisterinpitgien toimipaikoissa. Tietojen katselumah-
dollisuuden toteuttamisessa on syytd varautua aikaa mydten malliin, jossa potilas omalla
HST-kortilla itse tarkistaa omat tietonsa reseptitietokannasta. Potilaalle tulostetaan kaikki
hanta koskevat tiedot. Varaudutaan myos siihen, etté tarvittaessa voidaan selvittéd, kuka on
kayttanyt tietoja ja koska.

Elénreseptien kysel yoikeus tulee rgjata elémen omistajaan.

11.8. Ladkeostoista annettavat selvitykset

Tiedot suorakorvauksista toimitetaan Kelaan alkuun nykyisin menettelyin apteekkien ja Kelan
sopimalla tavalla. Tilitystietoihin lisdtéan tieto siita, etté kysymyksessa on sdhkoinen resepti.
Kela varmistaa sdhkdisen reseptin alkuperdisyyden reseptitietokannasta. Tilitysmenettelya
seka korvattaviin 1&8keostoihin perustuvia muita Kelan tietojérjestelmid, kuten kattokorvaus-
ten késittelyd, kehitetddn erikseen séhkoisten reseptien médran kasvaessa.

Jos asiakas hakee korvauksen Kelan toimistosta, asiakas saa apteekista korvauksen hakemista
varten |adkeostosta selvityksen ja kassakuitin, Kela voi lisdksi tarkistaa reseptin alkuperéisyy-
den reseptitietokannasta. Kyselyt sisdllytetéén korvausten kasittelyjarjestelman toimintoihin.

Vastaavasti apteekki voi tulostaa tarkemman erittelyn kassakuitin liitteeks vakuutusyhtitta
tal muuta maksajaa varten.

11.9. Laaketietokanta

Sdhkdisen reseptin kaytossd keskeinen merkitys on ladketietokannalle. L&aketietokannan
tulisi kertoa sdhkdista reseptia médraavdlle |aakéarille, onko hdnen potilaaleen aikomansa
|a8ke kaupan Suomessa seka mita vahvuutta, ladkemuotoa ja pakkauskokoa hanen valitse-
mastaan |aékkeesta on kaytossa. Ladkkeitd madréttaessa olisi rationaalisen |dakkeiden méa
rédmisen kannalta hyodyllistd ndhda myos 188kkeen hinta. Lagkkeiden maaraémisessa tar-
vittavat Pharmaca Fennicasta ja Suomen Eléinladkkeet -julkaisusta |6ytyvét tiedot (annostus,
indikaatiot, sivuvaikutukset, interaktiot jne.) olisi hyodyllistd saada myos la8karin kéyttéon
sahkaoisesti reseptinkirjoitusohjel masta.

Suomessa kaikki apteekit kayttavét |aékevalmisteiden tiedostoa, jota yllgpitda joko Suomen
Apteekkariliitto tai Yliopiston apteekki. Tdman tiedoston muodostamisessa kadytetéan perus-
elementteina L &8kel aitoksen |aékkei den myyntilupatietoja, Kansanel 8kelaitoksen tietoa | déke-
vamisteen korvattavuudesta seka ladkkeiden hintalautakunnan hyvaksymaa l&88kkeen kor-
vausperusteena kaytettavaa enimmaistukkuhintaa ja yrityksen ilmoitusta 1&8kkeen tukkuhin-
nasta. La8kevalmisteiden tiedostossa on liséksi tiedot korvattavista perusvoiteistajakliinisista
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ravintovalmisteista ja erityisluvallisista valmisteista. Apteekit saavat péivityksen tiedostoon
kaks kertaa kuukaudessa.

Osa | 88keval mistetietoja tarvitsevista tahoista, kuten sairaal a-apteekit ja osa ohjel mistotoimit-
tgjista, kayttéa Suomen Apteekkariliiton tai Yliopiston Apteekin yll&pitamaa tai ndihin poh-
jautuvaa muuta |88ketiedostoa. Osa tietojarjestelmissa kéaytettavista 188ketietokannoista on
kuitenkin muulla tavoin laadittuja. Yleisesti kéytetédén toimipaikkakohtaisesti laadittuja tai
la&karien itsensa yllapitdmia tiedostoja. Tiedot nahin on kerdtty esimerkiks |&8kkeiden
myyntilupati edottei sta ja Pharmaca Fennicasta.

L &aketietokanta sihkoisessa reseptissa

Sahkdisen reseptin kaytdssa korostuu virheettoman, virallisen, ajantasaisen seka luotettavan
perustiedon kayttd reseptia kirjoitettaessa. Sdhkoisesti méardtysta |adkkeesta apteekin pitéé
pystya yksiselitteisesti tunnistamaan |188kevalmiste, jota laékari on potilaalleen maéarénnyt.

L &8ketietokannan perustieto koostuu muun muassa |d8kevalmisteen nimestd, tunnisteista
(Vnr-numero ja ATC-koodi), vahvuudesta, |dékemuodosta, pakkauskoosta, 1é8kkeen statuk-
sesta, myyntiluvan sisdtamisté ehdoista seké korvaustiedoista. Ladkkeen perustietojen ja kor-
vattavuustietojen liséks olisi rationaalisen |aékkeiden maéarddmisen edistamisen kannalta tér-
keda, ettd |a8kareilla olis kaytdssaan tiedot 188kkeiden vahittaismyyntihinnoista. Laaketieto-
kannan lisdosat voivat sisdltda esim. |a8kkei den maéraamista ohjaaviatietoja hoitosuosituksis-
ta ja interaktioista. Y htendisen perustiedon sisdltévan |&aketietokannan kayttd reseptinkirjoi-
tusohjelmissa ja apteekeissa katsotaan vattamattomaks toiminnan sujuvuuden ja potilastur-
vallisuuden kannalta. Esimerkiksi Tanskassa sahkdisen reseptin kaytto edellyttéd, ettd kayte-
téén viranomaisten toimittamaa yhtenevaa perustietoa seka |aékarien reseptinkirjoitusohjel-
missa ettd apteekkien reseptin toimitusohjelmissa.

Toiminnan joustavuuden kannalta on oleellista, ettd |a8kari maaréa |adkevalmisteen olemassa
olevaa pakkauskokoa ja vahvuutta. Apteekki e voi toimittaa potilaalle reseptiin kirjoitetusta
maérasta poikkeavaa |88kemaaréa ilman yhteydenottoa ladkariin. Tietyissa erityistilanteissa
olis saatava tasta tieto séhkoiseen reseptiin merkittynd, ilman lédkkeen toimitusta hankal oit-
tavaa ja hidastavaa yhteydenottoa |é&kariin. Nykyisin merkittéava osa laakarin reseptiin kirjoit-
tamista virheellisistd pakkauskokovalinnoista johtunee siitd, ettel |adkevamisteen kaupan
olevia pakkauskokoja pystyta joustavasti selvittamaan reseptinkirjoitustilanteessa.

L &8ketietokannan perustiedon yllapitgj, jakelu ja paivittéminen

L 88ketietokannan |aé&kevalmisteita ja niiden korvattavuutta koskevan perustiedon tulee olla
viranomaistietoihin perustuvaa. Sen tulee sisdtéa myyntiluvallisten |188keval misteiden perus-
tiedot. L&&ketietokannan perustiedon ja sitd koskevan péivityksen tulee olla helposti saatavil-
la. Jakelun tulisi tapahtua Internetin kautta. Tiedon tulisi olla maksutonta, sill& |&8ketietokan-
nan hinta el saa olla esteend sen kayttoonotolle ja séannolliselle péivittamiselle.
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L aaketietokannan tiedot
1. Perustieto-osa

a) Ladkkeiden perustiedot
- |&&kevamisteen tiedot
- |&&kkeen korvattavuustiedot

L 88keti etokantojen perustieto-osan tulee sisdltda L adkel aitoksen ja Kelan tuottamat tiedot 188
kevalmisteista ja niiden korvattavuudesta.

b) Léaskkeiden hintatiedot

Sahkadisen reseptin toiminnan kannalta 188kkeiden vahittéishintatiedot elvét ole valttamétto-
maét, mutta rationaalisen l&8kkeiden madraamisen kannalta on térkedd, ettad |&8ketietokantojen
perustieto-osa sisdtais myos |aakke den vahittdi smyyntihinnat.

2. Valinnaiset lisétieto-osat
- esim. annostusohjeet (mahdollisesti koodattuina), indikaatiot, interaktiot, vasta-aiheet,
dopinglista, allergiaryhméakoodi

Annostusohjeiden koodausta koskeva erillinen selvitysty6 on kaynnissa.

Elainlagkareiden kayttamissa tietokannoissa tulis elainldakkeiden perustietojen (sisdltda
myds varogat) liséksi olla maa- ja metsétalousministerion yll&pitdma tieto tuotantoelamille
hyvaksytyista |éékeaineista.

Sahkadisen reseptin kayttd edellyttda, etta kaikki reseptin kasittelyyn osallistuvat tahot eli 185
karit, apteekit ja Kela kdyttavat samaan viranomaistietoon perustuvaa |ééketietokantaa. La&
ketietokantaan tehtéavien paivitysten tulee paivittya myos toimipaikoilla laadittuihin toimi-
paikka- ja |adkarikohtaisiin tietokantoihin. Tietokantojen péivitystiheyksien ja -gjankohtien
tulee olla samat, jotta kaikkien tieto on gjantasainen.

12. Sahkadisen reseptin tietosisalto
Sahkadisen reseptin tietosisalto on kuvattu liitteessa.

Standardoidun tietosisallon kayttd séhkoisissa resepteissa on vattaméatonta potilasturvallisuu-
den varmistamiseksi. Laaditussa tietosisallon maérittel yssa on perusldhtokohtana ol lut paperi-
reseptin sisdlto. Lisaks on pyritty huomioimaan sdhkoisen tiedonsiirron erityispiirteet ja val-
misteilla olevan ISO-standardin suositukset.

Tietosisall6ssa on kuvattu 188kkeiden madréamis- ja toimittamistiedot. Osa reseptin tietosisal-
|6sté on tuotettavissa taustajarjestelmista. Laaditun tietosisallon pohjalta on valmisteilla tieto-
sisdlon tekninen kuvaus, jonka on tarkoitus valmistua ennen pilotointivai hetta.



71

13. Sahkdisen reseptijarjestelman laadun var mistaminen

Projektiryhma ja useat sen kuulemat asiantuntijat ovat pitdneet tarkoituksenmukaisena, etta
Suomessa vaadittaisiin reseptinkirjoitusohjelmilta hyvaksyntds, ennen kuin kyseinen ohjelma
voidaan ottaa kéyttoon sahkoisten reseptien tuottamisessa. Tavoitteena on varmistaa, etta
kaikki sdhkdiset reseptit olisivat tuottamistavoiltaan, tietosisdlloltéén ja tekniselta rakenteel -
taan madritysten mukaisia ja etté kéytetyt tietoturva- ja muut ratkaisut olisivat riittdvan kor-
keatasoisia. Tamansisdltoisia ehdotuksia tehtiin aikaisemmin myds useissa lausunnoissa, jotka
STM pyys kevadlla 2001 sahkoista reseptia koskevasta ohjeluonnoksestaan. Reseptijérjestel-
man laadun varmistaminen on lakisaatel send kayttssa ainakin Tanskassa.

Reseptien tallentaminen reseptitietokantaan edellyttdd, etta reseptinkirjoitusohjelmat ja ap-
teekkijarjestelmét noudattavat sdhkdisen reseptijérjestelman rgapintaméérityksia ja pystyvét
teknisesti tuottamaan sahkoéisen reseptin tietosisaltta vastaavia resepteja. Ohjelmatuotteiden
toimivuus ja sdhkdisen reseptijarjestelman asettamien edellytysten téyttyminen voidaan pda-
osin todeta liittymisen yhteydessa val ttdméttoman teknisen testauksen kautta. Pilotoinnin ko-
kemusten perusteella voidaan tarkemmin méaritella sahkoisen reseptinkirjoituksen laaduk-
kuuden varmistamisessa yhteisesti kaytettdvéat menettelytavat ja kriteerit ja mahdollinen sé&
dostarve.

Reseptinkirjoittamis- ja kasittelyohjelmissa kaytettdvan |aéketietokannan osalta tulisi myos
mahdollismman pitkalle varmistua siitg, etta kaikki sdhkoisia reseptejd tuottavat ohjelmat
kéyttavét sellaista gantasaista |88ketietokantaa, jonka perustieto-osana ovat viranomaistietoi-
hin perustuvat tiedot |a8kkeista ja niiden korvattavuudesta. Tavoitteena olisi varmistaa resep-
tien mahdollisimman korkea tekninen taso siind mieless4, etta |88karin maarddmaa val mistet-
ta, méardtyn vahvuisena ja maaratyn suuruisina pakkauksina on kaupan Suomessa ja etté ap-
teekki toimittaa reseptillé 1 88karin tarkoittamaa val mistetta.

14. Riskeihin varautuminen

Uuteen toimintatapaan liittyy aina joukko erilaisia riskeja. Projektiryhma on pyrkinyt kartoit-
tamaan keskeisimpia niista ja arvioimaan mahdollisuuksia ja keinoja niiden toteutumisen véalt-
tamiseks tai vaikutusten minimoimiseksi. Riskien kartoittaminen ja niiden vaikutusten enna-
kointi on sisdllytettavéa osaksi sdhkoisen reseptijarjestelman pilotointia.

Riskej&janiiden ratkai sutapoja:

Erilaiset tekniset ongelmat, kuten

- sdhkoinen allekirjoitus ja siihen liittyva tuottei stus

- tietoturvaratkaisut

- muu tekniikka
- yhteydet perugarjestelmiin
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Ratkai sutapoja
- tukeutuminen kaytossa oleviin, toimiviin ratkaisuihin
- pilotointi

Reseptitietokannan tietoturva
- luvaton tietojen katselu: 1a8kari , apteekki, Kela
- varsinaiset tietomurrot

Ratkai sutapoja

- tiedottaminen tietoturvasta ja sen seurannasta

- yksittdisen reseptin salaus asiakkaan PIN-koodilla
- lokien jatkuva systemaattinen seuranta

- apteekkien péiva okien (kysealy/toimitus) seuranta
- suositusten mukaiset tekniset turvaratkai sut

Jérjestelman kaytettavyysongel mat
- tekniset hairiot ja kayttokatkot

Ratkai sutapoja
- nykyiset menettel ytavat varajérjestelmana

- |a&karit eivét kirjoita sahkoisia reseptea
- potilaat elvét halua séhkoisia reseptga
- suostumusmenettely paisuu hallitsemattomaksi

Ratkai sutapoja

- tiedottaminen

- suostumusmenettel yn hiominen osaksi rutiinga
- muu tyonkulkujen hiominen

- tiivis yhteisty0 jarjestelmétoimittajien kanssa

Reseptitietokannan perustaminen el onnistu
- sopimusmenettely ei toimi
- ongelmat |ainséaédanndn muuttamisessa

Ratkai sutapoja

- yhteisty6 toimijoiden kesken
- tiedottaminen

- pilotointi
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15. Tyodryhman ehdotukset
15.1. Toimintamalli

Projektiryhma ehdottaa, ettéa sdhkdinen resepti toteutetaan yhtd, valtakunnallisesti yhtenéista,
keskitettyyn reseptitietokantaan perustuvaa toimintamallia noudattaen.

Sahkoisella reseptilla tarkoitetaan téssa |adkarin, hammasléékarin tai eldinlédkarin tietojéarjes-
telmasta tuotettua reseptia, joka siirretéan sahkoisesti allekirjoitettuna, salattuna ja muuttu-
mattomana tietoverkkoja kayttden toimittamista varten apteekkien reseptinkasittelyjarjes-
telmiin.

Valtakunnallisen sahkoisen reseptijarjestelman tavoitteena on potilasturvallisuutta korostaen
|a8kkeen méadraamis- ja toimittamismenettelyn tehostaminen ja nopeuttaminen automatisoi-
malla manuaalisia ja poistamalla paallekkaisia tydvaheita. Sahkoinen resepti mahdollistaa
my®6s toiminnan laadun parantamisen, vahentaa reseptien vadrentdmismahdollisuuksia ja edis-
téé tarkoituksenmukaista | &8kkeiden kayttoa. Jarjestelma luo edellytykset myos suorakorvaus-
jarjestelmaan liittyvan tilitysmenettel yn kehittamiselle. Hoidon ja l&&keturvallisuuden kannal -
ta oleellinen parannus on saavutettavissa potilaan erilliseen suostumukseen perustuvalla |188ki-
tystietojen katselumahdollisuudella |&8kérin vastaanotolla ja apteekissa.

Ehdotettavan mallin keskeiset osat ovat

- potilaan antama, toistaiseksi voimassaoleva, reseptin koko kasittelyketjun kattava suos-
tumus
oikeus lahettda tietojarjestelmasta tuotettuja sdhkoisesti allekirjoitettuja resepteja ja josta
mika tahansa asiakkaan valitsema apteekki on oikeutettu noutamaan reseptin toimittamista
varten

- henkildtietolain arkaluonteisten tietojen kasittelyvaatimukset tayttdva vahva tunnistautu-
mismenettely sekad sahkaoista allekirjoitusta koskevan lain mukainen kehittynyt séhkdinen
allekirjoitus, jollareseptin kirjoittagjasta ja a kuperéi syydesta samoin kuin apteekin tekemis-
ta merkinndistd voidaan varmistua terveydenhuollon ammattihenkilGlain ja lé8kelain
nojalla annettujen maardysten seka sairausvakuutuslain edellyttamalla tavalla

- standardoitu reseptin tietosisaltd ja avoimet rajapinnat terveydenhuollon ja apteekkien jar-
jestelmiin

- l&&kéarin, hammasl88kérin ja elé@nldakarin ammatinharjoittamis- ja reseptinkirjoitusoikeu-
den tarkistaminen TEO:n ja maa- ja metsétal ousministerion yll&pitamisté rekisteritiedoista

- |&8kevalmisteiden viranomaistietoihin perustuvien ja g antasaisten perustietojen kaytto kai-
kissa sahkoisen reseptin kirjoitus-, toimitus- ja muissa kasittel yvai hei ssa.

Potilaan suostumus mahdollistaa |éékérin tietojérjestel masta tuotetun ja sdhkdisesti allekirjoi-
tetun reseptin tallentamisen keskitettyyn, valtakunnalliseen reseptitietokantaan ja sen nouta-
misen toimittamista ja korvauksen suorittamista varten. Asiakkaan valitseman apteekin farma-
seutti, joka tunnistautuu sahkoisesti jérjestelmaan, noutaa reseptin tietokannasta |88kkeen toi-
mittamista varten. Myos tiedot toimittamisesta talletetaan reseptitietokantaan séhkoisesti alle-
kirjoitettuna. Potilas voi antaa |&8kérille ja apteekille suostumuksen muidenkin l&8kitystieto-
jensa katsomi seen reseptitietokannasta.
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K eskitetyn reseptitietokannan ja sen tukijarjestelman tehtavana on mahdollistaa |88kkeen sah-
koinen madréaaminen, toimittaminen ja sairausvakuutuskorvauksen suorittaminen olemassa
olevassa terveydenhuollon, apteekkien ja Kelan toiminta- ja tietojarjestel mdympéristossi. Re-
Kisterin tietoja voi kayttda muutoin vain laissa erikseen méariteltyihin tarkoituksiin. Tietojen
kaupallinen kéyttd on estettava. Potilaalla on oikeus henkil6tietolain mukaisesti tarkastaa
hénta koskevat tiedot reseptitietokannasta.

Reseptitietokannan hallinnointi ja rekisterin pitdminen on viranomaistoiminnan luonteista toi-
mintaa. Se perustuu joko eri toimijaosapuolten valiseen sopimuspohjaiseen tiedonvalitykseen
tal sitd on sd8dettava erikseen lailla. Lopullinen ratkaisu rekisterin pitamisen perusteista on
tarkoituksenmukai sta tehda vasta pil otoi nnista saatavien kokemusten perusteel la.

Laakarin ja apteekin farmaseutin sahkoisen allekirjoituksen tulee vastata sdadettavan, sdhkai-
sia alekirjoituksia koskevan lain mukaista kehittynytta séhkoista alekirjoitusta, joka vastaa
omakaétista allekirjoitusta.

Ehdotettu sdhkdisen reseptin kasittelymalli perustuu monien eri toimijoiden ja tietojarjestel-
mien yhteistoimintaan. Reseptin siséltdman tiedon oikean ja yhtendisen tulkinnan seka resep-
tien virheettdmyyden varmistamiseksi on sahkoisen reseptin tietosisltd maariteltava yksityis-
kohtaisesti ja yhtendisesti koskien niin |éékkeen maaréamista kuin toimittamistakin. Téma on
valttamatonta seka potilasturvallisuuden varmistamiseksi etta kaytannon tyon selkeyttamisek-
si. Tietosisdlon lisdksi on valttamétontd, ettd tieto sdhkoisessa reseptissa kirjataan ja vélite-
téén eteenpdin sovitulla tavalla. Avoimet rgjapinnat ja standardoitu tietosisalto luovat tasaver-
taiset mahdollisuudet eri potilastieto- ja apteekkijarjestelmille liittya reseptijarjestelmaan seka
edellytykset erilaisilla jarjestelmilla kirjoitettujen reseptien siirtdmiselle tietokantaan siten,
ettd apteekkien ja Kelan jarjestelmét pystyvét ottamaan ne muuttumattomina vastaan ja hyo-
dyntamaan niita |aékkeen toimittamisessa ja | adkekustannusten korvaamisessa.

Sahkadisesti tunnistetun reseptin Kirjoittajan oikeus sahkoisen reseptin kirjoittamiseen tarkiste-
taan gjantasaisista, Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja maa- ja metsdtalousministe-
rion yllapitdmista rekisteritiedoista, jotka sisdltéavat Suomessa toimivien ladkéarien, hammas-
|a8karien, eldinlaakarien ja el&inl88ketieteen kandidaattien tiedot.

Sahkoisten reseptien laatimisen perustana on resepteja tuottavien 1&88kari-, hammasl é8kari- tai
elainl88karijarjestelmien seka ladkkeet toimittavien apteekkien kayttdma samat viranomaistie-
toihin perustuvat 188kkeiden perustiedot sisaltavé |aéketietokanta. Perustieto-osa sisdltéa vi-
ranomaisten tuottamat tiedot 188kevalmisteista ja niiden korvattavuudesta. Rationaalisen 188k-
keiden médréamisen kannalta olisi tarkeda, etta |88ketietokantojen perustieto-osa sisdltais
my0s gjan tasalla olevat |aakkeiden vahittaismyyntihinnat. El&inléékareiden kayttamissa |8&
ketietokannoissa tulee liséks olla varogjat seka tieto tuotantoelaimille hyvaksytyista 188ke-
aineista. Perustieto-osan ja sen péivitysten tulee olla helposti ja maksutta kaikkien tarvitsijoi-
den saatavilla tietoverkkojen vélitykselld. L&dketietokannan kustannukset eivdt saa
muodostua esteeksi sen kayttéonotolle ja saanndlliselle ylldpidolle. Tietokannan perustieto-
osa yllgpidetédn keskitetysti.

Sahkdisen reseptin kaytdssa korostuu virheettoman, virallisen, agjantasaisen seka luotettavan
tiedon merkitys. S8hkoisesti maarétysta reseptista pitda koko reseptin elinkaaren gjan niin 185
kérin kuin apteekin pystya yksiselitteisesti tunnistamaan potilaalle maérétty 1a8kevalmiste.
Téaten |adkkeita koskevan yhtenaisen perustiedon sisdltévan |aéketietokannan kéytto on oltava
edellytyksena sahkoi sessa resepti ssa.
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15.2. Sddddsmuutokset

Sahkdinen resepti voidaan toteuttaa pagosin voimassa olevan lainsdadannon pohjalta. Ratkai-
sun léhtokohtana on potilaan itsemaaraamisoikeuden ja arkaluontoisten terveystietojen tieto-
suojan varmistaminen. Keskeiset néita perusoikeuksia tukevat sddnnokset ovat henkil 6tieto-
laki jalaki potilaan asemasta ja oikeuksista. S8hkdista reseptia kaytettéessa on varmistaudut-
tava myos dita, ettd ladkkeen madragala on laillinen oikeus laékkeiden maaréamiseen.
Oikeus ladkkeiden méaarddmiseen tarkistetaan terveydenhuollon ammattihenkilGistd seka
elainlddkarinammatin harjoittamisesta annettujen lakien mukaisista rekistereista. Laakkeiden
madréamisessa ja |88kkeiden toimittamisessa tarvittavat alekirjoitukset perustuvat séhkoi-
sesta alekirjoituksesta annettavaan lakiin ja ovat tasoltaan verrattavissa omakatisesti tehtd
vaan alekirjoitukseen.

Ehdotettu toimintamalli e mahdollista sitg, etté |&8ketieteen opiskelijat voisivat kirjoittaa séh-
koisia reseptejd, koska heidan reseptinkirjoitusoikeuttaan ei voida sdhkdisen reseptin Kirjoi-
tustilanteessa tarkistaa. Tietyn opintomaéran suorittaneet |aéketieteen opiskelijat voivat
sindnsa maéréta |adkkeita toimiessaan |adkarin tehtévassa. Elainl88ketieteen opiskelijat, joilla
on oikeus véliaikaisesti harjoittaa eldinlégdkarin ammattia, merkitdé&dn maa- ja metsétalous-
ministerion  yll&pitamdan elédinladkarirekisteriin.  Ladketieteen ja hammas88ketieteen
opiskelijoita e vastaavassa tilanteessa rekisterdida. Jos halutaan, etté riittavan opintomaéran
suorittaneet 188ketieteen opiskelijat voisivat maarédta 188kkeita sahkoisesti, olisi 10ydettéava
menettelytavat, joilla varmistetaan heidan reseptinkirjoitusoikeutensa, joka on sidoksissa
heidan kulloinkin hoitamaansa tehtavaan.

Sahkdinen resepti vaatii muutoksia |aékkeiden médraamista ja toimittamista koskeviin méa-
rayksiin. Maarayksia uudistettaessa huomioon otettavat seikat on esitetty liitteessa 5. Nykyiset
elektronista |a8kemaaraysta koskevat maaraysten kohdat on uudistettava kokonai suudessaan.
Maarayksiin on sisdllytettdva uusi sdhkdisen reseptin maéritelma ja niissa on maariteltava
sahkdisen reseptin tietosisdlto liitteen 4 mukaisesti. Sahkodisen reseptin korjaaminen,
mitétointi sek& menettely maaréattéessa |adketta uudelleen on méariteltédva. Maarayksiin tulee
sisdllyttda myo6s sdannokset potilaalle annettavasta kirjallisesta informaatiosta | é8ketté maérat-
téessa jatoimitettaessa.

Jos sdhkdinen resepti toteutetaan tiedonvalitys arjestelmang, jossa valtakunnallista reseptitie-
tokantaa yll 8pidetéén toimeksiantosopimusten perusteella, jarjestelma el edellyté rekisterinpi-
toon liittyvia lainmuutoksia. Tiedonvalitykseen perustuvassa mallissa rekisterinpitgjia olisivat
terveydenhuollon toimintayksikét, apteekit ja Kela kukin omien tietojensa osalta. Valtakun-
nallisessa reseptitietokannassa olevat tiedot muodostaisivat kunkin rekisterinpitgan oman
henkil rekisterin osarekisterin. Valtakunnallisen reseptitietokannan yll&pidon tulisi olla viran-
omaistoiminnan luonteista. Tiedonvalitykseen osallistuvat tahot tekisivét jokainen erikseen
sopimuksen tietojen sdilyttamisestd, sdilytysajasta ja muista tiedonvalitykseen liittyvista eh-
doista reseptitietokannan yll&pitg an kanssa. Tata varten laadittaisiin eri tiedonvalityksen vai-
heisiin sopivat mallisopimukset.

Reseptinkirjoitusohjelmissa kaytettavan l&8ketietokannan edellytetdan olevan perusosaltaan
viranomaistietoihin perustuva. Sen vuoks tarvitaan séddésmuutoksia tietokannan yll&pitami-
sesta ja reseptinkirjoi tusohjel missa kaytettavien | 88keti etokantojen vahimmai svaatimuksista.

Sahkoisen reseptin jatkokehittel yssa on otettava huomioon myds valmisteilla oleva |éékelain
muutos. Lakiin ehdotetaan lisdttévaks uusi 57 a §, joka sisdltéisi saannokset |a8kemaaraysta
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laadittaessa kaytettavien tietokantojen tietosisallOsté. Siina sdadettdisiin myos, ettd STM voi
asetuksella tarkemmin s&étdd sahkoisen l&8kemadrayksen vadlittamisestd, toimittamisesta ja
teknisesté sisdllosta sekd sahkoisia |ddkemadrayksia sisdltavien tietokantojen tietojen kay-
tosté

Sosiaali- ja terveydenhuollon saumatonta palvel uketjua ja sosiaaliturvakortin kokeilua koske-
van méaardaikaisen lain antamat mahdollisuudet sdhkdisen reseptin kasittel yssa tulee selvittda
pilotoinnin yhteydessd. Sen pohjalta voidaan arvioida myds, pitddko sdhkoinen resepti ottaa
huomioon mahdollisessa, aluejérjestelmia koskevassa pysyvassa lainséadannossa.

15.3.  Jatkotoimenpiteet selvitystyon valmistuttua
Lausuntopyyntd

Projektiryhma ehdottaa, ettd STM pyytéd sdhkoista reseptia koskevasta esiselvityksesta eri
toimijatahojen lausunnot. Projektiryhma on tarvittaessa vamis kasittelemédn saadut lausun-
not, laatimaan niista koosteen ja arvioimaan lausuntojen vaikutukset esiselvityksen ehdotuk-
siin nahden.

Pilotointi

Projektiryhman ja sen ty6ta valvoneen ohjausryhman yksimielinen nakemys on, etté tehty sel-
vitystyo e sellaisenaan riita takaamaan toimivaa ja kayttokel poista valtakunnallista toiminta-
mallia. Esisalvityksessa kuvattu toimintamalli on testattava ja tulokset arvioitava, ennen kuin
voidaan olla varmoja sen toimivuudesta ja soveltuvuudesta kayttoonotettavaks |uotettavana
ja turvallisena reseptinkasittelyjarjestelmanad. Pilotoinnin suunnittelu olisikin aloitettava
mahdollismman pian lausuntokierroksen tulosten vamistuttua viimeistddn maaliskuussa
2002, jotta kaytanndn kokeiluihin padstaisiin syksylla 2002.

Sahkdinen resepti sivuaa merkittavaa osaa terveydenhuollon palveluntuottgjia, kaikkia potilai-
ta sek& suurta joukkoa muita toimijoita. Valtakunnallisuuden turvaamiseksi pilotointi edellyt-
téd STM:Ité uutta toimeksiantoa. Toimeksiannossa olisi perusteltua méaaritella pilotoinnin kes-
keiset tavoitteet, karkea aikataulukehys seka toimijatahot, joiden toivotaan osallistuvan hank-
keeseen. Pilotointi edellyttdd mahdollisesti myos |d8kkeiden maéraamisesta ja toimittamisesta
annettujen méaérdysten osittaista muuttamista. Pilotoinnin padétyttya ja tulosten selvittya tulis
myo6s projektiryhman ehdottamat sd&ddsmuutokset arvioida uudelleen. Esiselvitystyohon
osallistuneiden viranomais- ja toimijatahojen tulisi osallistua myds pilotoinnin suunnittel uun,
toteutukseen, seurantaan ja arviointiin.

Pilotoinnin tavoitteena on kokeilla esiselvityksessa ehdotettua, valtakunnalliseen reseptitieto-
kantaan perustuvaa sdhkdisen reseptin toimintamallia kaytanndssa. Mallin puitteissa pilotissa
on mahdollista rakentaa, kokeilla, vertailla ja arvioida sen erilaisia toteutustapoja seka kehit-
téd kokemuspohjaisesti toimivat toteutusmallit séhkoisen reseptin kdyttéonottoa varten Suo-
messa. Sahkoisen reseptin liittdminen muuhun toimintaan ja integrointi olemassa oleviin tie-
tojarjestelmiin seka terveydenhuollon auetietojarjestelmamalliin on pilotoinnin keskeinen
kohde. Pilotoinnin osana tulee myo6s olla ehdotetun jarjestelmén suoranaisten rakentamis- ja
kayttokustannusten madrittel yn lisdksi myos valillisten kustannusten ja tuottojen arviointi.
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Pilotoinnissa luodaan tekniset valmiudet sdhkdisen reseptin Kirjoittamiseen, toimittamiseen ja
sahkoisesti maaréttyjen |adkkeiden korvaamiseen. Néihin sisdltyy keskitetty reseptitietokanta
seka tunnistamiseen ja sdhkdiseen allekirjoittamiseen liittyva menettelytavat. Pilotointia
varten laaditaan reseptin tietosisallon tekninen méaritys. Pilotointi edellyttéd myos resepti-
ketjun toimijoiden tyonkulkujen kehittamisté kokonaisprosessin osana. Y ksityiskohtai sempi
kuvaus pilotoinnista on liitteena 6.

16. Sahkadisen reseptijarjestelman kustannuksista

Projektiryhma el kaytettévissd olevan gjan puitteissa ole yrittanytkdan arvioida séhkoisen re-
septijarjestelman kokonaiskustannuksia. Selvaa kuitenkin on, etta sahkoinen reseptijérjes-
telma onnistuessaan ja yleistyessdan tuo mukanaan reseptiketjun eri vaiheisiin runsaasti toi-
mintojen rationalisointiin liittyvia erilaisia tyonsaastoja. Lisaks voitaneen perustellusti olet-
taa, ettd keskitetyn reseptitietokannan mahdollistama potilaiden kokonaisl@dkitystilanteen
parempi hallinta sek& |a8kérin vastaanotolla etta apteekissa johtaa nykyista rationaalisempaan
|a8kkeiden kayttoon. Talla on myonteisia vaikutuksia seka yksittéisen potilaan etta koko
yhtei skunnan kannalta.

Reseptitietoihin liittyy runsaasti erilaisia kaupallisia intressgfé. Ehdotetussa toimintamallissa
reseptitietojen kasittely on kokonaan viranomaistoiminnan luonteista. Tavoitteena on, etta
rationaalisesta 188kkeiden kaytostd kansantaloudelle koituvat sdastot kattavat jarjestelmén
rakentamisesta ja yll8pidosta koituvat kustannukset. Pilotoinnin tulosten perusteella on vasta
tehtavissa luotettavia arvioita sahkoisen reseptijarjestelman aiheuttamista valittomista ja valil-
lisisté tuotoista ja kustannuksi sta.
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LIITTEET

Liite1l. Laakekorvaukset ja-kustannukset sairaanhoitopiireittain

Korvauksia saaneita Korvaukset Kustannukset Reseptgja
Védestosta
Lukuméara (%) 1000 mk mk/sagja 1 000 mk mk/sagja 1000 kpl kpl/sagja
Koko maa 3321990 64,1 4029 980,0 1213 6 529 949,2 1966 26 803,4 81
Helsinki ja Uusimaa 882941 63,5 998 149,9 1130 16449115 1863 6 745,0 7,6
Varsinais-Suomi 296 907 65,6 348 826,9 1175 572 064,8 1927 23757 8,0
Satakunta 152 673 66,1 183380,0 1201 300451,1 1968 12579 8,2
Kanta-Hame 107 283 64,9 130 799,7 1219 212 462,8 1980 880,6 82
Pirkanmaa 290 886 64,5 349 268,1 1201 563 262,0 1936 23121 79
P&ijét-Hame 129 032 62,3 152 747,8 1184 2493358 1932 1031,4 8,0
Kymenlaakso 123802 67,6 155 745,7 1258 255318,3 2062 1059,8 8,6
Etel&Karjala 85 062 65,6 105 472,3 1240 1711435 2012 694,0 8,2
Etel&Savo 69 398 65,0 87 603,5 1262 142 605,2 2055 603,1 8,7
It&Savo 44140 66,3 56 239,8 1274 90 208,7 2044 380,4 8,6
Pohjois-Karjada 112 162 64,7 150 369,5 1341 238562,9 2127 977,9 8,7
Pohjois-Savo 168 184 66,7 228702,6 1360 365 343,5 2172 14813 8,8
K eski-Suomi 163 205 62,5 210142,8 1288 338801,3 2076 13733 8,4
Etel & Pohjanmaa 127 186 64,9 160 345,1 1261 257 002,1 2021 10738 8,4
Vaasa 99 614 60,0 122 027,3 1225 194 368,3 1951 775,1 78
Keski-Pohjanmaa 48 649 62,2 64 766,4 1331 102 859,0 2114 427,2 8,8
Pohjois-Pohjanmaa 227 665 61,6 285310,8 1253 449 317,9 1974 1816,3 8,0
Kanuu 55988 65,2 76 4835 1366 122379,1 2186 489,6 8,7
Lénsi-Pohja 41529 60,5 51 645,2 1244 82 603,2 1989 338,1 8,1
Lappi 74089 60,1 91803,5 1239 144 349,3 1948 583,2 79
Ahvenanmaa 14 087 54,6 17 054,4 1211 26734,3 1898 1011 72

Lahde: Kelan sairausvakuutuskorvausten tilas-
tointitiedosto.
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Liite 2. Suostumus sahkoisen reseptin kayttoon

SUOSTUMUS SAHKOISEN RESEPTIN KAYTTOON

Potilaan nimi:

Henkil 6tunnus;

]
[] kylla

kylla

N

Suostun siihen, etta minulle kirjoitettavat reseptit voidaan tal-
lettaa séhkoiseen reseptitietokantaan ja ettd apteekissa |édkkeen
toimittamisestaja

Kansanel 8kelaitoksessa sairausvakuutuskorvauksen kasittelysta
huolehtivat henkil6t saavat nahda reseptitietokantaan talletetta-
via minulle méaréttavia |&8kkeita ja niiden toimittamista koske-
viatietoja siind lagjuudessa kuin se

on la8kkeiden toimittamisen ja |88kekorvauksen myontémisen
kannalta tarpedllista.

Suostun lisaksi siihen, etta minua t&ssi
terveyskeskuksessa/sairaal assal |&&kariasemalla  hoitavat
|&8kérit voivat ollessani heiddn hoidossaan katsoa minulle
muissa terveydenhuollon toimintayksikoissa Kkirjoitettujen,
sahkoi sess reseptitietokannassa ol evien reseptien tietoja.

(allekirjoitus, nimen selvennys)

Olen tietoinen siita, ettd voin minka tahansa minulle maéréttavan yksittaisen reseptin saada
paperisenailmoittamalla siita vastaanotolla | 88kérille.

Olen my0s tietoinen siitd, ettd voin milloin tahansa kokonaan peruuttaa téman suostumukseni
siten, ettd minulle el sen jalkeen méaérata tassa terveydenhuollon toimintayksikdssa |adkkeita
sahkoista reseptia kayttéen. Voin myos erikseen peruuttaa antamani suostumuksen katsoa
minulle muissa terveydenhuollon toimintayksikoissa kirjoitettujen, sahkoisessa reseptitieto-

kannassa olevien reseptien tietoja.

Liitteena tietoja s8hkoi sesta reseptista
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Sahkaoinen resepti
Sahkaoinen reseptinvalitysarjestelma

Terveyskeskuksessamme/sairaal assamme/l88kadriasemallamme on  kéytdssa paperireseptin
ohella my6s séhkoinen reseptinvalitygarjestelmé. Tama merkitsee sitg, ettd |88kari tallentaa —
jos annatte siihen suostumuksenne — Telille kirjoittamansa reseptin keskitetysti yll&pidetta
vaan sahkadiseen reseptitietokantaan. Reseptin tiedot voidaan tarkistaa reseptitietokannasta ap-
teekissa |a8ketté noudettaessa. Lisaks Kansanel &kelaitoksessa voidaan tarkistaa |&8kkeen kor-
vaamisessa tarvittavat tiedot.

Hoitavan 188kéarin on hoitotilanteessa | 88ketta méaratessidan tarpeen seké potilasturvallisuuden
etta rationaalisen |adkkeen kayton varmistamiseks tietdd, mitd muiden |&8kareiden maardamia
|a8kkeita potilas mahdollisesti k&yttéa ennestdan. Jos potilaalle on maarétty |a8kkeita sdhkois-
ta reseptia kayttéen, hanen tala tavoin maarétty |aékityksensa on hdnen suostumuksellaan
mahdollista tarkistaa reseptitietokannasta.

Potilasohje sahkdisella reseptilla maaratyista |agkkei sta

Teilla on oikeus aina halutessanne saada kirjallinen potilasohje Teille sdhkoisella reseptilla
maératyista |adkkeistd. Tarkemmat ohjeet 1&8kkeiden kaytostd ja annostelusta saatte aptee-
Kista.

L &aakkeen toimittaminen apteekista

Voitte itse vapaasti valita apteekin, josta noudatte [dakkeenne. Jotta reseptilla maarétty |aéke
voidaan toimittaa apteekista, 188kkeen toimittavan henkilén on voitava néhda |aékemaarays-
tiedot reseptitietokannasta seka kyseisen ladkkeen mahdolliset ailkaisemmat osatoimitukset.
Jos ette itse tai joku muu Teidan puolestanne |a8ketta apteekista noutava henkil 6 voi jostakin
syysta yksiloida |88ketta yksiselittei sesti, |a8kkeen apteekissa toimittavan henkil6n on tarpeen
nadhda myos muut sellaiset reseptitietokannassa olevat reseptit, jotka ovat joko kokonaan tai
osittain toimittamatta.

Laakkeen korvaaminen

Jos haluatte |a8kkeesta sairausvakuutuskorvauksen, myos Kansanel 8kelaitoksen korvausasiaa
kasittelevien henkil 6iden on tarpeen nahda | 88kkeen maaréamista koskevat tiedot.
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Rekisterinpitéjat

Henkilorekisterilain mukaisia rekisterinpitdjia ovat sahkoiseen reseptinvalitysarjestelmaan
liittyneet terveydenhuollon toimintayksikot, apteekit ja Kelan toimistot kukin omien tietojensa
osalta. Reseptitietokantaan |adketta maaréttaesss, toimitettaessa tai korvattaessa tallennettavat
tiedot muodostavat osan tietojen tallettgjan henkilOrekisteristéd. Rekisterinpitdan vastuu tie-
doista on kullakin tietojen tallettgjalla.

Oikeus tietojen tarkistamiseen

Teilla on milloin tahansa oikeus tarkistaa itsednne koskevat reseptitietokantaan tallennetut
tiedot. Tarkastuspyyntd on tehtdva henkilkohtaisesti rekisterinpitgjan luona tai omakéti sesti
alekirjoitetullakirjeella
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Liite 3. Potilasohje sdhkdisella reseptilla maar atyista ladkkeista
Potilas

Laakari
La&&karin yhteystiedot

Ladke
Ladkkeen maara

Reseptinne on tallennettu suostumuksellanne sahk6isessé muodossa reseptiti etokantaan aptee-
kista toimittamista varten. Resepti on voimassa vuoden gan sen médrayspaivasta lukien.

V oitte hakea | d8kkeenne haluamastanne apteekista nimellanne tai esittdmalla Kela-korttinne.
Sairausvakuutuskorvauksen saaminen |88ketta ostettaessa edellyttéd Kela-kortin esittamista
apteekissa. Laakkeita korvataan ostokertaa kohden enintéén kolmen kuukauden hoitoaikaa
vastaava maara.

Tarkemmat ohjeet 188kkeiden kaytosta ja annostel usta saatte apteekista.

Tamaohje el ole resepti elkd yksindan oikeuta | d8kkeen lunastamiseen!
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Liite4. Sahkoisen reseptin tietosisalto

Tietosisaltoa laadittaessa on 1dhtékohtana ollut, ettd sdhkoisella reseptilla on 1 188ke/resepti
(tietokokonaisuus) ja sdhkoinen resepti on aina alkuperdinen resepti. Sahkoista reseptid uusit-
taessa syntyy aina uusi alkuperdinen resepti. Ladkkeen maaraystietoja koskevat apteekin teke-
mét korjaukset tallentuvat erillisind 1&8karin tekemien alkuperdisten merkintgjen séilyessa
muuttumattomina. Sahkoisté reseptia el voi muuttaa misséan vai heessa paperireseptiksi.

L aakari

La8kéari hakee potilaan tiedot |188kérijarjestelmasta, tekee diagnoosin ja valitsee |dakkeen kayt-
téen | 88ketietokantaa. Potilastietojdrjestelmésta han voi hakeatiedot potilaan aiemmasta | 88ki-
tyshistoriasta. Tietosisaltéon on merkitty L-kirjaimella tiedot, jotka |a&karijérjestelméasta on
kirjattava sdhkoisen reseptiin. L&8kari e syota kaikkia néita tietoja, vaan |adkarijarjestelma
muodostaa osan niista ladkarin jérjestelmaan syottamista tiedoista. Tietosisallssd on merkitty
kirjaimella S tiedot, jotka |&8kérin on syotettava tai joihin on otettava kantaa |88kéarijarjestel -
maéssa. X:[la merkityt tiedot jarjestelmavoi tuottaa suoraan jarjestelman perustiedoista.

Laakari, jolla e ole kaytossdan sahkoista potilastietojarjestelmas, voi kayttda erillisté resep-
tinkirjoitusohjelmaa, jolloin hén joutuu itse sy6ttama&an osan perustiedoista

Apteekki

Farmaseutti valitsee reseptitietokannasta toimitettavan reseptin, vahvistaa apteekkijarjestel-
masté |88kevalinnan ja valitsee pakkauskoon ja pakkausten lukuméaaran. Tarvittaessa farma-
seutti oikeuksiensa ragjoissa saa tehda muutoksia, lisdyksid tai korjauksia reseptiin. Liséksi han
voi hakea myos tiedot kaikista muistakin 188kityksista, joita potilaalle on maarétty. Tasta syn-
tyvét tietosisaltoon tiedot, jotka on merkitty kirjaimella A. Farmaseutti e itse syota kaikkia
sahkdiseen reseptin tietosisaltdon tulevia tietoja, vaan apteekkijarjestelma muodostaa ne far-
maseutin jarjestelmaddn syéttamista tiedoista. Tietosisdllossa on merkitty kirjaimella R ne
tiedot, jotka farmaseutin on syGtettdva tai joihin on otettava kantaa apteekkijarjestel massa.
X:llamerkityt tiedot jarjestelma voi tuottaa suoraan jérjestelméan perustiedoista.

P = pakolliset tiedot

L = 188kérin, hammadlddkarin tai eldinlagkarin merkitsema (tai kayttédman
jarjestelman tuottama) tieto

S = l&&kérin, hammasladkarin tai eldinlagkarin merkitsema tieto, johon on

otettava kantaa suoraan |88karijarjestel massa
X = tietosisdllon tieto, joka voidaan tuottaa tietosisdltéon suoraan |88kari-
tai apteekkijarjestelman perustiedoista

A = apteekin merkitsema (tai apteekkijarjestelman tuottama) tieto taikka
la&karin merkitsema tieto, jota apteekki voi korjata (selvittamalla
|&&kéarin kanssatai ilman)

R = apteekin on otettava kantaa apteekkijarjestelmassa

U = uus tieto nykyiseen reseptiin néhden



POTILAS

PLX reseptityyppi (ihmisresepti)

PLX henkil 6tunnus

PLX+A sukunimi

PLX +A etunimi

PLS+A alle 12-vuotiaan paino (grammoi-
na)

LX+A potilaan yhteystiedot (potilastieto-
jarjestelméastd) (V)

LX asiointikieli (V)

LAAKE

PLSHA vamisteen nimi ta vakuttavan

aineen / vaikuttavien aineiden nimi
ta  apteekissa  valmistettavan
|&8kkeen koostumus

PLX+A ATC-koodi ja VNR-numro (l88ke-
tietokannasta) (myyntiluvalisille
vamisteille pakollinen)

LX+A myyntiluvan haltija (kun |a&kari
haluaa maérata tietyn myyntiluvan
haltijan valmistetta)

PLX+A |a&kemuoto

PLSX+A vahvuus
PLS+A pakkauskoko (tai seoksen méaérd)

PLS+A pakkausten lukuma&ard (jos nolla
|&&kehoidon kesto pakollinen)

PLS+A toimitettava méaéra (pakollinen, jos
pakkausten lukumaara nolla)

ELAINRESEPTI

PLX reseptityyppi (elainresepti)

PLX _eléimen omistgjan tai haltijan nimi
jaosoite

PLX gddainlgi ja eldmen ta eainryh-
man tunnistetiedot

LX asiointikieli (U)

LAAKE

PLSHA vamisteen nimi tai vaikuttavan

aineen / vaikuttavien aineiden nimi
tar  apteekissa  vamistettavan
|&8kkeen koostumus

PLX+A ATC-koodi ja VNR-numero (I&&
ketietokannasta)  (myyntiluvalli-
sille valmisteille pakollinen)

LX+A myyntiluvan haltija, kun elainl&a-
kéri haluaa maardta tietyn myyn-
tiluvan haltijan vamistetta

PLX+A |&8kemuoto

PLSX+A vahvuus

PLS+A pakkauskoko (tai seoksen méaéara)
PLS+A pakkausten lukumaara
PLS+A toimitettava méaéra (pakollinen, jos

pakkausten lukumaara nolla)
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LS+A |&8kehoidon kesto (jos pakkausten
lukuméaéra nolla)

LS toimitusragjoitukset (mm. iterointi)

PLS onko Kkyseessd sairauden hoi-
to/muu/ ty6tapaturma (tyotapatur-
ma -> tyonantajal vakuutusyhtio)

LS+A erillisselvitys  (pakollinen, jos
|a8kkeen korvaamiseks edellyte-
taan erillisselvitys)

LISATIEDOT

LS onko Kkyseessd pysyvéis-/tilapdis-
la&kitys (U)

LS onko kyseessa uusi 1&8kehoito (U)

LS |a8karin viestit apteekille/potilaalle
(esim. annostelulaite) (U)

LS ne rep -merkintéd (uusimiskielto)
koodimuodossa

ANNOSTUS

PLStAR annostusohje, kerta-annos ja niiden
lukuméérd/vrk  (vapaamuotoinen/
koodattu?)

LS+tAR kayttotarkoitus

LStAR lisdohje (jos annostusohje koodi-
muodossa, kayttttarkoitus ja lisé
ohje eri kentisssd, jos vapaa
muotoinen, kaikki kolme samassa
kentéssd)

LS+tAR sic -merkinta (pakollinen silloin,
kun hyvaksytyssa valmisteyhteen-
vedossa oleva annostusohje ylite-
taan)

LX vuorokausiannos (U) e tuoda

(vuorokausiannos lasketaan taus-
talla, jos annostusohje on koodattu)

L+A |&8kehoidon kesto

LISATIEDOT

LS |&&karin viesti apteekille / eldimen
omistgjalle

LS ne rep-merkinté

ANNOSTUS

PLS+AR annostusohje, kerta-annos ja nii-
den lukumaaré/vrk (vapaamuotoi-
nen/ koodattu?)

LS+AR kayttotarkoitus
L+A sic-merkinta
L+A varoaika



LAAKARIN TIEDOT

PLX allekirjoitus (sahkoinen)

PLX SV-numero

PLX maarayspaiva

PLX toimipaikka/yhteystiedot (U) nimi,

osoite ja puhelinnumero (jarjestel-

mast&)

LAAKARINPALKKIO

(lé8kkeen madraaminen kun potilas el vastaan-

otolla)
LS palkkion méara
LX erikoidladkari/yleid dakéri

APTEEKIN KORJAUSMERKINNAT

Korjaustiedot tallennetaan erillisina

AR kommenttikentta

AX merkinta oikaisusta, selvennyk-
sesta tai varmistuksesta (pakollinen
kun apteekki korjaa ladkarin maé-

raysta)
AX korjauspéiva (pakollinen kun ap-
teekki korjaa |adkarin maaraystd)
AX apteekin toimihenkilon allekirjoi-
tus (séhkoinen)

TOIMITTAMISMERKINNAT

PAX apteekin numero janimi
PAX reseptin hakija (tietokannasta ap-
teekkiin)

PAX reseptin haun péivamaara

ELAINLAAKARIN TIEDOT

PLX

PLX

PLX

PLX

allekirjoitus (sahkoinen)

eldinlaédkarin tunnusnumero

toimipai kka/yhteystiedot

ELAINLAAKARIN PALKKIO

LS

palkkion maara

APTEEKIN KORJAUSMERKINNAT

AR

AX

AX

AX

kommenttikentta

merkinta oikaisusta, selvennykses-
ta ta varmistuksesta (pakollinen
kun apteekki korjaa lédkarin méa-
raystd)

teekki korjaa ladkarin maaraysta)

apteekin toimihenkilon allekirjoi-
tus (s8hkoinen)

TOIMITTAMISMERKINNAT

PAX

PAX

PAX

apteekin numero janimi

reseptin hakija (tietokannasta ap-
teekkiin)

reseptin haun paivamaara



PAX

PAX

PAX

PAX

PAX

AX

AX

PAX
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toimituspava PAX
toimitettu maéra PAX

toimitettu valmiste (tuotenumero, PAX
apteekissa valmistettu |a8ke)

hinta PAX

toimittamatta oleva maara (jarjess PAX
telmé ehdottaa, kasittelija kuittaa)

reseptin lgji (enssimmadainen toimi- AX
tus, myéhempi toimitus)

reseptin numero (muodossa: vuosi, AX
apteekin numero, reseptin nuMero)

|&8kkeen luovuttgja (sahkoinen PAX
alek.)

toimitettu maara

toimitettu valmiste (tuotenumero,
apteekissa valmistettu |88ke)

hinta

toimittamatta oleva maara (jarjes-
telmé ehdottaa, kasittelija kuittaa)

reseptin g

reseptin numero (muodossa: vuosi,
apteekin numero, reseptin numMero)

|&8kkeen luovuttaja
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Liite5. Maaraadminen ja toimittaminen maarayksissa huomioon otettavia nakokohtia
Sahkaoisella reseptilla tarkoitetaan 188kéarin, hammasladkarin tai eldinlaékéarin tietojérjestel-
masta tuotettua | d8kemadraysta, joka siirretéan sahkoisesti allekirjoitettuna, salattuna ja muut-
tumattomana tietoverkkoja kéayttden toimittamista varten apteekkien reseptinkasittel yjérjestel -
miin.

Reseptinkirjoitusohjelmien |&8ketietokannoissa on kaytettdvd osana viranomaistietoihin
perustuvaa | aékkeiden perustietokantaa.

Sahkadinen resepti on aina alkuperainen resepti.
Sahkadisen reseptin tietosisalto on liitteen 4 mukainen.

Virheellisen reseptin mitatointi

Ladkarilla on mahdollisuus mitét6ida virheellinen resepti ja laatia sen tilalle uusi resepti.
Mité&toinnista tul ee jaada merkinta rekisteriin.

Reseptin korjaaminen

Sahkoiseen reseptiin tehtdvien korjausten ja alkuperéisten merkintojen tulee séilya reseptissi.
Apteekissa on mahdollisuus korjata sahkdisen reseptin tietosisalossd kuvatut kohdat.
Sahkaista reseptid e voi muuttaa kirjalliseks reseptiksi.

Reseptin uusiminen

Sahkoista reseptia el uusita. M aaréttaessa | 88ketta uudelleen syntyy ainauusi resepti.

L 88keti eteen kandidaattien oikeus maarédta sihkoisella reseptilla

L 88ketieteen ja hammasl d8ketieteen kandidaateilla el ole oikeutta maérata |a8kkeita sahkoisel -
lareseptilla

K okonaan toimitettu resepti

K okonaan toimitettu resepti merkitéan kokonaan toimitetuks.
Osatoimitus

Resepti, johon jaa jaljelle 188ketta pysyy avoimena resepting, kunnes se merkitéén kokonaan
toimitetuksi tai kunnes se vanhenee.
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Kirjallinen informaatio sahkdisesta reseptista

Potilaan on saatava informaatiota hanelle maaratyista |aékkeista. Potilaan halutessa |a&karin
on annettava | 88ketta méadratessaan kirjallinen informaatio potilaalle méaratyista |éékevalmis-
teista

Potilaan halutessa apteekin on annettava |88ketta toimittaessaan kirjallinen informaatio poti-
laalle jdljella olevista | d8kkeista.

Padas assa keskushermostoon vaikuttavien alkuperéisen reseptin vaativien |88kkeiden maarda:
minen ja toi mittaminen sahkoi sesti

Padasiassa keskushermostoon vaikuttavia, alkuperdisen reseptin eli erillisen séilytettdvan re-
septin vaativia l88kkeita voidaan myods maérata sahkoisesti.

Kun reseptille on maarétty séilytysaika apteekissa, on sahkoiseen reseptiin liittyvaa tietoa si-
lytettdva valtakunnallisen rekisteritietokannan arkistoissa.

Toimitettaessa sdhkdisesti méaréttya padasiassa keskushermostoon vaikuttavaa |a8ketta tai
alkuperdisen reseptin vaativaa |aaketta on apteekin kiinnitettava erityistd huomiota reseptin
oikeellisuuteen. Toimitettaessa vaarinkayttotn soveltuvaa sahkoisell& reseptilla maérattya | 8&
kettd, tulee apteekin tunnistaa |88kkeen noutaja apteekissa luotettavasti.

Pro auctore -maaradminen

Pro auctore -reseptid e voi laatia sahkoisesti.
L &8ketilaukset

Ladketilausta e voi laatia sahkoisesti.
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Liite6. Pilotointi

Pilotointiin osallistuvien tulee tehda ennen varsinaisen suunnittelu- ja toteutustyon aloittamis-
ta pilotointia koskeva projektisopimus, jossa méaéritelléén ainakin osallistuvat tahot ja kunkin
tehtavét, yhteiset tavoitteet, sitoutuminen henkil6- ja muuhun resurssointiin, kéytannén puit-
teet ja toimintaymparistd seka sovitaan karkealla tasolla kunkin osallistujan osuus kustannuk-
sista

Pilotoinnissa tulee erityisesti kiinnittéa huomiota uuden jérjestelmén keskeisiin ominaisuuk-
siin liittyvien toimintojen testaamiseen. Tédlaisia ovat ainakin suostumusmenettely, yhteydet
perugarjestelmiin, reseptinkasittelyn yleiset tyonkulut 1&8kéarin vastaanotolla, apteekissa ja
Kelassa, sahkoinen allekirjoitus, muu tekniikka, tietokannat ja niihin liittyvét tekniset toimin-
nat, sopimusmenettel yt tietokannan hallinnoinnissa seka tietoturva.

Pilotointi toteutetaan toimijaldhttisesti. Uutta toimintatapaa sovelletaan jo kaytdssa oleviin
tuotteisiin ja yhteydet rakennetaan kayttssa oleviin potilastietojarjestelmiin. Toimijoina pilo-
tissa olisivat ensisijaisesti kartoitusprojektin osallistujat ja néiden kanssa yhteistydssa ol evat
jarjestelmé ym. toimittajat.

Pilotointiympéristd

Pilotointi on suunniteltu aoitettavaks jossakin Kymenlaakson sekd Helsingin ja Uudenmaan
sairaanhoitopiirin alueella toimivassa erikoissairaanhoidon ja perusterveydenhuollon yksikos-
s& myobhemmin péitettdvassa lagjuudessa. Pilotointipaikkojen valinnassa tulee huomioida
kayttssa olevan ohjelmistovalikoiman riittava edustavuus ja soveltuvuus pilotointiin. Helsin-
gin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirissa olisi sen suuresta vakiluvusta ja koosta johtuen kyetta-
va |oytamaan pilotoinnin kannalta rgjattu, mutta kuitenkin tarpeeks lagja alue auetieto-jar-
jestelmékokeiluun osallistuvien kuntien joukosta. Pilotoinnin jossakin vaiheessa on selvitet-
téva mahdollisuudet ulottaa kokeilut muille alueille Suomessa ja muuallekin kuin peruster-
veydenhuollon sovelluksiin, esimerkiksi tyoterveyshuollon jarjestelmiin.

Mukaan tulevat apteekit tulisi valita kattavasti siten, etté asiakaspalvelu pilotointialueilla toi-
misi mahdollisimman sujuvasti ja ettd molemmat apteekkiohjelmat olisivat edustettuina. Re-
septitietokannan pitdjana pilotoinnissa voisi toimia Kela yhteistydssi TEO:n ja maa- ja metsé-
talousministerion kanssa. Rekisterin pitdmisesta laadittaisiin sopimukset eri toimijaosapuolten
vdlille. L&é&ketietokantana ainakin pilotin alkuvaiheessa toimis nykyisin kaytossa oleva |88ke-
tietokanta, jonka ylldpidosta ja teknisesta ymparistosta pilotin aikana sovitaan Duodecimin,
L &8kelaitoksen, Apteekkariliiton, Y liopiston Apteekin seka Kelan kesken. Pilotointiin liittyva
ohjeistus ja tarvittavat normit laadittaisiin STM:ssa, Lagkelaitoksessa ja Kelassa. Pilotoinnin
seuranta tietoturvan osalta kuuluisi tietosuojavaltuutetun toimistolle. Pilotoinnin osana tulisi
arvioida uuden menetelman vaikutuksia asiakkaiden, toimijoiden ja terveydenhuollon kan-
nalta

Pilotoinnin vaiheistus

Pilotoinnissa luodaan tietotekniikan, tietoturvan, tunnistautumisen ja séhkoisen alekirjoituk-
sen perusratkai sut ja varmistetaan niiden toimivuus reseptinkirjoituksesta reseptitietokantapal -
velimen kautta apteekkeihin ja Kelaan. Toiminnan lopullinen sisdlto ja aikataulu méaritelléén
pilotointisuunnitelmassa, joka laaditaan STM:n toimeksiannon suuntaviivojen mukaisesti.
Oletettavaa kuitenkin on, ettd kokonaisuuden hallinnan onnistumiseksi pilotointi on tarkoituk-
senmukaista vaiheistaa esimerkiks seuraavallatavalla:
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1. Tekninen pilotointi

Teknisessa pilotoinnissa maaritell 88n jatkovai hel ssa kaytettéva perustekniikka. Tassi vaihees-
sa kasitellaan vain testilédkéareiden testipotilaille kirjoittamia testiresepteja testiapteekeissa.
Testagjinatoimivat vield muut kuin varsinainen terveydenhuollon henkil 6sto.

2. Pilotointi erillisella reseptinkirjoitusohjelmalla

Pilotointi toteutetaan erillisella reseptinkirjoitusohjelmalla, jolla on yhteys |88keti etokantaan.
Toimikortin kayttdoikeustoiminnolla varmistetaan, ettd vain |adkareilla on mahdollisuus
pédsta sinne. Tassa vaiheessa testataan suostumuksen kasittelya, reseptinkésittelyn tyonkulkua
erillisella reseptinkirjoitusohjelmalla, tietoturvaa seka sahkoista alekirjoitusta 188kérin vas-
taanotolla ja apteekissa. Lisdks saadaan palautetta |&é8kareilta ja apteekeilta reseptinkasittel y-
ohjelmasta ja prosessin toimivuudesta. Erikoissairaanhoidossa erillinen reseptinkirjoitusohjel-
ma on jatkossakin tarpeen niin kauan kun paperinen potilaskertomus on kaytossa.

3. Pilotointi potilastietojarjestel mien reseptinkirjoitusohjelmilla

Tama on mahdollista niissa pilotointialueen terveydenhuollon yksikoissé ja apteekeissa, joilla
on kéayttssaan sdhkdisen allekirjoituksen mahdollisuus, reseptinkirjoitusosion siséltéva poti-
lastietojarjestelmé ja joiden jarjestelmatoimittajat ovat halukkaita pilotointiin. Téssé vaiheessa
testataan edellisen vaiheen lisdks reseptitiedon automaattista valittymista perugarjestelmiin,
perugdrjestelmiin integroitua sahkoista alekirjoitusta, perugérjestelmien reseptinkirjoitus-
ohjelmia ja niiden |a&ketietokantoja. Taman vaiheen rinnalla jatkuu erillisella reseptinkirjoi-
tusohjelmalla tehtéva pilotointi.
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