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Forord

I regleringsbrevet for 2017 har E-hdlsomyndigheten fatt i uppdrag att forbereda
inforandet av nationell likemedelslista genom att beskriva hur
likemedelsinformationen ska struktureras.

E-hdlsomyndigheten redovisar i denna rapport hur informationen om ldkemedel i
den nationella likemedelslistan ska struktureras och vilka kodverk som ska
anvindas. Vidare beskrivs hur denna struktur och dessa kodverk ska kunna inftras i
praktiken. Inom vissa omraden krévs ytterligare arbete och i rapporten ges forslag pa
hur detta arbete bor bedrivas.

Rapporten dr framtagen av senior radgivare Annika Forsén.

Stockholm den 25 oktober 2017

Generaldirektor
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Sammanfattning

E-hélsomyndigheten har fatt i uppdrag att férbereda arbetet med nationella
likemedelslistan genom att beskriva strukturen pa den likemedelsinformation som
ska dokumenteras vid ordination och som sedan ska inga i den nationella
lakemedelslistan.

I arbetet med uppdraget har en kartldggning av de nio parametrar som ska
struktureras gjorts. I denna rapport beskrivs de olika parametrama och vad som
eventuellt saknas for att informationen ska kunna dokumenteras i strukturerad form.

Slutsatserna av arbetet dr att delar av informationen &r strukturerad pa e-recepten
redan idag, andra finns men informationen anges i fritext och ytterligare nigra
parametrar dr helt nya. Mycket arbete pagar kring strukturerad
ldkemedelsinformation i Sverige idag och olika aktorer har olika uppdrag och
tidsplaner. Fortsatt arbete krévs darfor kring nagra omraden for att kunna skapa en
nationell likemedelslista med s stor andel strukturerad information som maojligt.

Foljande aktiviteter forslas:
Samarbete kring IDMP

E-hédlsomyndigheten och Likemedelsverket skapar en gemensam arbetsgrupp som
arbetar med IDMP (Identification of Medicinal Products, ISO-standarder fér
likemedelsinformation) eftersom en del av informationen som inte finns strukturerad
idag kan tillgingliggtras frin Likemedelsverket nér de anpassat sin
likemedelsinformation efter de nya standarderna. Att inféra IDMP-struktur pa
informationen i Likemedelsverkets system kommer att ta flera ar och diskussioner
maste féras kring hur tidplanen for detta forhéller sig till tidplanen for nationella
Iikemedelslistan och om eventuella Gvergangsldsningar krivs.

Termer, definitioner och informationsstruktur

E-hédlsomyndigheten ansvarar for att ta fram en tillimpad informationsmodell fér
likemedelsinformationen i nationell likemedelista. Detta arbete sker i samarbete
med Socialstyrelsen och Likemedelsverket. Malet ar att termer, definitioner och
informationsstrulktur ska harmonisera med HSLF-FS 2017:37 (Ordination och
hantering av likemedel i hilso- och sjukvarden).

Strukturerad dosering

E-hdlsomyndigheten, Sveriges Kommuner och Landsting och Secialstyrelsen
fortsétter att arbeta tillsammans med strukturerad dosering fér att komma fram till en
doseringsmodell som fungerar i hela likemedelsprocessen.

Kodverk

E-hilsomyndigheten ansvarar for att i dialog med berérda myndigheter och
organisationer identifiera, alternativt ta fram de kodverk som fortfarande saknas, for
att kunna strukturera informationen i den nationella likemedelslistan.
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1. Uppdraget

Regeringen har i E-hdlsomyndighetens regleringsbrev for 2017 samlat insatser som
syftar till att forbereda inftrandet av nationell likemedelslista. T det uppdraget ligger
bland annat att fortsitta strukturera och standardisera ldkemedelsinformation. I forsta
hand giller det uppgifter som dokumenteras i samband med att ett likemedel
ordineras som ska ingd i nationell likemedelslista. Strukturen och tillhérande
kodverk som underldttar standardiserad dokumentation av likemedelsordinationer
ska tas fram. Hilso- och sjukvarden inklusive apoteken ska dven fa tillging till
killornas innehall pa ett enkelt sitt.

Uppdraget att strukturera likemedelsinformation ingar ocksa i handlingsplanen fér
nationella likemedelsstrategin.

Uppdraget omfattar den information som har koppling till 1ikemedelsordinationen
enligt departementspromemorian Nationell likemedelslista (Ds 2016:44):

e forskriven vara

e  aktiv substans

e likemedelsform

e styrka

e forskriven dosering

e administrationssétt

e ldakemedelsbehandlingens ldngd
e ordinationsorsak

e senaste datum for uppfoljning eller utséttning

E-hilsomyndigheten avser i det hiir regeringsuppdraget att beskriva hur langt
myndigheten kommit i forberedelserna for den nationella likemedelslistan avseende
den strukturerade likemedelsinformationen och vilka omriden som behéver fortsatta
insatser fram&ver.

1.1 Avgransning

Promemorians forslag kring nationell lakemedelslista innebér en stegvis utveckling,
Det forsta steget i denna utveckling innebdr att listan far innehalla information om
forskrivningar och det 4r detta som inkluderas i detta uppdrag.

Socialstyrelsens foreskrifter om vilka uppgifter som ska dokumenteras i samband
med ordination av likemedel innefattar inte andra forskrivningsbara varor.
Informationsstrukturen fér handelsvaror (forbrukningsartiklar, livsmedel till barn
under 16 ar och gastjanster) har dirfor inte studerats i detta uppdrag.
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2. Bakgrund

Informationen om en patients likemedelsbehandlingar finns idag i olika kiillor med
separata regelverk som stiller olika krav pa vem som far anvinda vilken information
och till vad. I méanga fall har varken den som ordinerar eller expedierar likemedel
idag en korrekt helhetsbild Gver vilka ldkemedel patienten har ordinerats.

De olika processerna inom hilso- och sjukvarden inklusive apotek och patient som
relaterar till ordination, forskrivning och expedition av likemedel #r alla delar i
lakemedelsprocessen. Det har under manga ar pagitt olika insatser bade pa nationell
och lokal nivé for att férsdka hantera och l1§sa utmaningarna inom
lakemedelsprocessen.

En grundlaggande forutsittning for att ge professionen och patienten en korrekt
helhetsbild dver likemedelsbehandlingen &r att likemedelsprocessen hanteras med
hjélp av nationella I6sningar. Fér en nationell hantering av likemedelsprocessen
krivs gemensam informationsstruktur och gemensamma kodverk for att uttrycka
informationen strukturerat och entydigt.

Information om patientens likemedelsbehandling handlar dels om sjiilva likemedlet
(ex. Alvedon, 500 mg, tablett), dels annan information i ordinationen sa som
dosering. Informationen om sjélva likemedlet kommer fortséttningsvis i denna
rapport att bendmnas “basinformation om ldkemedel”. Det finns dven information
som ror likemedel i manga andra delar av ldkemedelsprocessen, vilken inte hanteras
i likemedelslistan, exempelvis iordningsstillande av likemedel.

E-hilsomyndigheten tillhandahaller idag delar av den nationella it-infrastrukturen fér
lakemedelsprocessen i form av de nationella formaten for e-recept (NEF/ORG) samt
det nationella produkt- och artikelregistret (VARA) som innehéller det
forskrivningsbara sortimentet av ldkemedel och handelsvaror, med tillhdrande
kodverk. Detta innebér att informationen pé dagens e-recept till stora delar ar vil
strukturerad. I forslaget till nationell lakemedelslista skérps kraven pa struktur pa
viss befintlig information (ex. dosering) samt att det tillkommer nigra nya
parametrar som idag inte har en gemensam nationell struktur eller utpekade kodverk.
I en nationell ldkemedelslista dr det viktigt att informationen #r strukturerad pa ett
enhetligt sétt och att de system som anviinder listan anvéinder samma kéllor och
kodverk eftersom informationen i listan ska vara tillginglig for manga olika
intressenter (se avsnitt 3), varav ett flertal ska kunna uppdatera informationen.

3. Intressenter

Den nationella likemedelslistan kommer att beréra ménga olika aktdrer inom hilso-
och sjukvérden, inom apoteksbranschen och pa myndigheter. De olika aktérer som
foreslagits fa tillgang till information i listan (via direktitkomst eller utlimnande)
visas i bild 1 nedan. Dessa aktorer har alla ndgot slags IT-stéd som ska hantera
informationen. Att likemedelsinformationen dr strukturerad pé ett enhetligt sitt i alla
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system som pé ndgot sitt forser listan med information eller himtar information fran
densamma &r en forutsitining for att informationen ska vara tillforlitlig och korrekt.

O O o

Leg. sjukskdterska Férskrivare

utan férskrivningsratt
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O —
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mansverket (TLV)

w= Direktatkomst

Bild 1. Aktorer som foreslagits i tillgang till information i nationell likemedelslista via
direktatkomst eller via utléimnande (enligt Ds 2016:44)

4. Informationsflodet for basinformation om lakemedel i
Sverige idag

Flera myndigheter och andra aktdrer dr inblandade for att flodet av basinformation
om likemedel (likemedelsnamn, styrka, ldkemedelsform osv.) ska fungera i hilso-
och sjukvérden och pa apoteken. E-hilsomyndigheten har en central roll i att samla
in, kvalitetssikra och tillgingliggtra informationen via det nationella produkt- och
artikelregistret VARA. Informationen i VARA bestér bide av basinformation om
lakemedel samt om de handelsvaror som ingdr i forménen. VARA uppdateras
dagligen med information fran ett antal olika kéllor.

Halso- och sjukvardens it-sttd far sin information via Inera AB som inkluderar
VARA-informationen i tjansten Svenska informationstjinster for likemedel (Sil).
Veterindrvarden och apoteken anvénder information frain VARA direkt i sina it-stod.
Informationsflodet fér basinformation om ldkemedel beskrivs dversiktligt i bild 2
nedan.
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Bild 2. Oversiktsbild 6ver informationsfladet for basinformation om likemedel (bild frén
ehalsomyndigheten.se)

4.1 Kallor till lakemedelsinformationen i VARA

411 Lakemedelsverket

Basinformation om likemedel hdmtar E-hdlsomyndigheten dagligen fran
Likemedelsverket. Nér ett nytt ldkemedel godkanns ldggs informationen in i
Likemedelsverkets handliggningssystem och fors sedan &ver via en xml-fil (kallad
NPL, Nationellt produktregister for likemedel) till E-hilsomyndigheten. Aven efter
ett godkdnnande sker forandringar i likemedlets information och dessa fériandringar
fors Gver till E-halsomyndigheten i samma fil. Vissa parametrar som beskriver ett
likemedel (ex. likemedelsform) anges med en kod och i filen finns dérfor ett antal
kodverk som talar om vad koden betyder i klartext.

E-hilsomyndigheten himtar dven Nationellt substansregister (NSL) frén
Lakemedelsverket dagligen. I detta register finns de kodverk som anviinds for
substanser och ATC-koder.

41.2 Tandvards- och likemedelsférmansverket

Tandvards- och likemedelsférméansverket (TLV) forser E-hédlsomyndigheten med
information om priser pé likemedel och handelsvaror inom forméanen via tekniska
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tjénster som E-hélsomyndighetens system anropar. Information om vilka likemedel
som dr periodens vara hdmtas pa samma sitt.

41.3 Lakemedelsleverantdrer

Nir en likemedelsprodukt godkénts for forséljning i Sverige sé ldses informationen
om detta in 1 E-hdlsomyndighetens system LiiV (Leverantérernas information i
VARA, se avsnitt 4.2). I LiiV kompletterar likemedelsleverantérerna med
information som behdvs for att likemedlet ska kunna séljas i Sverige, exempelvis
streckkod, samt markerar om likemedlet marknadsfors i Sverige eller inte.

4.2 E-héalsomyndighetens system LiiV och VARA

Apotekens Service AB bildades ar 2009 och sedan dess har it-stéden inom hilso-
och sjukvarden och pé apoteken haft en gemensam kélla for basinformation om
likemedel] i form av det nationella produkt- och artikelregistret VARA. Huvudkéllan
for VARA var fran bérjan systemet Nationellt produktregister for likemedel (NPL)
som forvaltades av Likemedelsverket. I detta system fanns bade Likemedelsverkets
information samt den information som likemedelsleverantdrerna lade till via ett
webbgrinssnitt.

E-hilsomyndigheten fick 2014 i uppdrag' att ta Gver ansvaret frin Likemedelsverket
for att samla in leverantorernas ldkemedelsinformation. Det sker nu via ett
behérighetsstyrt webbgrinssnitt som bendmns “Leverantorernas information i
VARA” (LiiV). Informationen i LiiV fors Gver till VARA och kompletteras med viss
information, frimst kring produkttyper som inte 4r likemedel men som dr
forskrivningsbara t.ex. férbrukningsartiklar.

VARA ir en gemensam, nationell, strukturerad och standardiserad killa for
basinformation om likemedel for it-stéden inom hélso- och sjukvarden inklusive
apotek.

I E-hdlsomyndighetens handbok for vard- och apoteksaktorer beskrivs hur
informationen i VARA ska anvéndas och vilken betydelse informationen har i
myndighetens validering av samtliga e-recept som forskrivs, i receptexpeditionen pa
apotek, i forsdljningstransaktioner som skickas fran apoteken och for registrering i
likemedelsforteckningen. Handboken 4r en bilaga till avtalen mellan E-
héalsomyndigheten och apoteks- respektive vardaktérer och utgor underlag till
myndighetens godkénnande for att hélso- och sjukvardens system ska fa ansluta till
myndighetens tjdnster.

De nationella e-receptformaten (NEF/ORG), vilka E-hidlsomyndigheten forvaltar
enligt myndighetens instruktion, dr d&ven de baserade pa den information som
aterfinns 1 VARA.

' Uppdrag att firbereda och genomfora inordnandet av vissa uppgifler (Dnr S2014/6507/FS)
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4.3 Anvéandning av VARA

4,31 Halso- och sjukvérden

Enligt ett nationellt beslut dr det Inera AB som forser hilso- och sjukvardens system
med VARA-information. Detta sker genom att Sil (Svenska informationstjanster t6r
likemedel) himtar en VARA-fil en gidng i veckan och, efter komplettering av vissa

informationsméngder, tillgingliggor informationen till varden.

Forskrivare inom veterindrmedicin far VARA-information direkt fran E-
hdlsomyndigheten.

4.3.2 Apotek

Enligt avtal mellan E-hdlsomyndigheten och apoteksaktrer himtar apotekssystemen
VARA-filen en gang per dygn vilket m&jliggdr receptexpeditioner med aktuell
likemedelsinformation.

43.3 Ovriga aktorer

Det finns dven andra omraden dir information frin VARA anvinds. Nagra exempel
som kan ndmnas &r landstingens likemedelsstatistik, e-handel med likemedel och
den nationella likemedelsstatistiken som halls av Socialstyrelsen och
Likemedelsverket. Aven kommersiella foretag som arbetar med likemedelsstatistik
anvinder VARA som grundregister.

5. Genomfdrande av uppdraget

5.1 Arbetsgrupp och arbetssatt

Arbetsgruppen har bestétt av tvd verksamhetsexperter fran E-hdlsomyndigheten, tva
informatiker och en verksamhetsarkitekt. Deltagarna har deltagit i olika omfattning.

Arbetsgruppen har kartlagt hur parametrarna som ingéar i uppdraget &r strukturerade
idag och vilka kodverk som anvinds. Den information som inte &r strukturerad idag
har studerats vidare for att hitta kllor och kodverk som kan anvindas i den
nationella likemedelslistan. Resultatet av arbetet beskrivs i avsnitt 5.3.

5.2 Samverkan i olika fragor

Arbetsgruppen har i olika skeden under arbetets géng samrétt med aktérer som pé
olika sitt har bidragit till resultatet i denna rapport.

En remissversion av denna rapport har skickats till Sveriges Kommuner och
Landsting, Inera AB, Likemedelsverket och Socialstyrelsen.
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521 Lakemedelsverket

For ldkemedelsmyndigheter och lakemedelsforetag i Europa dr det obligatoriskt att
infora och tillimpa de standarder for elektronisk hantering av basinformation om
likemedel {rdn International Organization for Standardization (ISO) som kallas
?Identification of Medicinal Products”, IDMP. T och med ait Likemedelsverket
kommer att strukturera sin likemedelsinformation enligt dessa standarder sé finns
det mojlighet att via E-hilsomyndighetens system fora informationen med
tillhérande kodverk vidare i denna struktur till Sveriges hilso- och sjukvard. Pa sa
sitt far vi nationellt basinformation om ldkemedel som haller samma struktur som
dvriga Europa. For att utreda vilken nytta och vilka konsekvenser ett inforande av
IDMP kan f4 for nationella aktGrer sa driver Likemedelsverket under 2017 ett
projekt inom nationella likemedelsstrategin kallat "Implementering av IDMP —
Nytta och konsekvenser for nationella aktorer” tillsammans med E-
hilsomyndigheten och Sveriges Kommuner och Landsting. Utifran de behov som
framkommer i detta projekt sa kommer arbetet framdver att utformas.

Dialogen med Likemedelsverket har huvudsakligen rért vilken information som de
kommer att kunna tillgéingliggéra nir IDMP &r infort i deras system. En kritisk friga
i detta sammanhang dr tidplanen for inforandet av IDMP i forhéllande till tidplanen
for nationella likemedelslistan. Likemedelsverket har paborjat kravstillningen pa ett
IDMP-anpassat system och berdknar att detta projekt kommer att vara klart nigon
ging 2021-2022.

En forsta beddmning &r att strukturen pa ldkemedelsinformationen i VARA verkar
vara ganska lik IDMP-strukturen, vilket innebér att det troligen dr mestadels
justeringar och tilldgg som kommer att behdvas, inte en helt ny struktur. En stor
fordel med IDMP &r att vi nationellt kan f2 tillgang till information som tidigare inte
funnits strukturerad per likemedel, exempelvis administreringsvig (se avsnitt 5.3.7).
Aven arbetet med e-recept 6ver landsgrinser underlittas av att vi infor europeiska
standarder for likemedelsinformation sa att ett likemedel entydigt kan identifieras i
de olika ldnderna, vilket &r en svarighet idag och kriver mycket mappningsarbete
mellan olika kodverk.

5.2.2 Sveriges kommuner och landsting

Sveriges kommuner och landsting (SKL) arbetar med en domanmodell” {or
information om en patients likemedelsbehandlingar, som en del av
overenskommelsen om professionsmiljarden. I detta arbete ingar att utifrin vardens
behov analysera hur information om en patients likemedelsbehandlingar bor
struktureras for att mota de behov som finns. Arbetet har sin grund i behovet av en
gemensam struktur for information om likemedelsbehandlingar oavsett om ett
likemedel ska expedieras pa apotek eller om det ska administreras eller Sverlimnas
av varden. De strukturer som arbetas fram omfattar dirmed flera delar av
likemedelsprocessen @n de som ingdr i den nationella ldkemedelslistan sdsom
exempelvis information om jordningstillande och administrering.
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Dialogen med SKL har till stor del handlat om strukturerad dosering eftersom de i
den nationella ldkemedelsstrategin har ett uppdrag att *f6rdjupa E-
hilsomyndighetens arbete med strukturerad dosering”, vilket innebér att titta vidare
pé dosering utifran andra perspektiv dn den nationella likemedelslistan.

523 Inera AB

Informationen i E-hédlsomyndighetens system VARA fors ut i varden via Sil. Sil har
idag dven vissa kodverk som anvinds i olika utstriickning i varden (ex.
administreringskéllan) vilka varit en viktig del av kartliggningen av hur
likemedelsinformationen struktureras idag.

E-hilsomyndigheten har under uppdraget varit representerade i styrgruppen for
Ineras projekt ”Stod for siker likemedelsprocess™ som drevs i samarbete med SKL.

5.24 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har flera uppdrag (se nedan) med berdringspunkter till arbetet med
strukturerad likemedelsinformation och dialog har darfor forts kring samarbete
myndigheterna emellan.

o Utfardar foreskrifter och allmédnna rad om ordination och hantering av

lakemedel i hilso- och sjukvarden

e Har {Orvaltningsansvar och anvéndarstod for nationell informationsstruktur
(NI) och nationellt facksprak (NF)

e Aranvindare av "dostexttolkningsverktyget” (PDD)
e Har forvaltningsansvar for innehéllet i kodsystemet Nationell kiilla for
ordinationsorsak

Dialogen med Socialstyrelsen har framfor allt rért nationell informationsstruktur och
nationellt facksprak och hur informationen i nationell lakemedelslista forhaller sig
till detta.

525 Ovriga aktGrer

I arbetet med strukturerad dosering har samrad skett med Swedish Standards
Institute samt ett antal tillverkare av journalsystem (Cambio (Cosmic), Siemens
(Melior), VAS, CGM (TakeCare, Journal 3/PMQO) och Evry (Systeam Cross)).

3.3 Analys

Flera av de parametrar som ska struktureras i defta uppdrag dr redan strukturerade
och kodverk &r utpekade medan andra behover utredas mer innan strukturen kan
fastslas.

De parametrar som analyseras i denna rapport r de som pekas ut i forslaget till
nationell ldkemedelslista och &r kopplade till likemedelsordinationen:
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e forskriven vara

e aktiv substans

o ldkemedelsform

e styrka

e forskriven dosering

e administrationss#tt

o lakemedelsbehandlingens langd

e ordinationsorsak

o senaste datum for uppfoljning eller utsiittning

Forslaget 1 promemorian bygger pa Socialstyrelsens foreskrifter HSLF-FS 2017:37
Ordination och hantering av ldkemedel i hélso- och sjukvarden som trider i kraft 1
januari 2018. 1 analysen har dérfor dven denna foreskrift studerats.

5.3.1 Forskriven vara

Enligt HSLF-FS 2017:37 ska likemedelsnamn eller aktiv substans dokumenteras vid
en likemedelsordination. Enligt forslaget till nationell ldkemedelslista (Ds 2016:44)
dr "forskriven vara” det som ska anges. "Vara” dr &ven det som &r uttryckt i dagens
lag (1996:1156) om receptregister. Eftersom forsta steget i inférandet av nationell
likemedelslista endast hanterar forskrivning av likemedel och detta idag méste ske
pé ett specificerat likemedel (enligt HSLF-FS 2016:34) sa #r det likemedelsnamnet
som ska dokumenteras i listan i forsta skedet.

Enligt specifikationerna for e-receptformaten (NEF/ORG) identifieras en forskriven
vara genom att ange unik identitet pd likemedlet samt dess férpackning, dvs. NPL id
och NPL pack id”. Informationen som lagras pa receptet idag ér den unika identiteten
16r den forskrivna férpackningen. Vid expedition av receptet pa apotek himtas
informationen om forpackningen fran VARA med hjilp av den unika identiteten. For
lakemedel innebér detta idag att information om bland annat likemedelsnamn,
likemedelsform och styrka hdmtas fran VARA.

I VARA finns ménga fler parametrar som behdvs for att hantera recept, exempelvis
imformation om likemedelsférmanen, information som stédjer utbyte, vilka
likemedel som marknadsfors och vilka lakemedel som &r narkotikaklassade.
Kravstillare av IT-stdd inom vérden och pa apotek viiljer vilka parametrar som ska
visas och hur de ska visas. Kravet fran E-hdlsomyndigheten &r att informationen ska
visas i sin helhet och att den inte far fordndras. | nationell ldkemedelslista bor det
fungera pa samma sitt, dvs. att en identitet &r det som skickas mellan systemen och
ytterligare information om lakemedlet klas pa fran VARA eller Sil.

? En handelsvara forskrivs med varunummer
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s i)

Forskriven vara

Definition enligt Socialstyrelsens termbank: Definition saknas pa
bade forskriven vara och likemedelsnamn.

Kodverk: Inte aktuellt
Killa: Likemedelsverket (NPL) )

5.3.2 Aktiv substans

Substansinformation finns idag i VARA och kan didrmed hiamtas med hjilp av ett
NPL id. Killan till denna information &r Lakemedelsverkets filer NPL och NSL
(Nationellt Substansregister). Informationen dr dock strukturerad péa ett sidant siitt att
det inte gér att maskinellt plocka ut den information som efterfragas dvs. den eller de
aktiva (moder)substans(er) i den méangd som motsvarar styrkan (avsnitt 5.3.4). Av
denna anledning anvénds idag flera olika killor till substansinformation i
Receptdepan, bide information frin Likemedelsverkets utbytbarhetsgrupper och, nér
detta saknas, ATC-kodstexten.

I och med att Lakemedelsverket infor information strukturerad enligt IDMP (avsnitt
5.2.1) s& finns det forutséttningar att framdver kunna fa tillgang till den
substansinformation som tnskas. Denna information dr dven lamplig att anvinda da
man vill géra berdkningar utifrin mingd likemedelssubstans. Substansinformationen
inom IDMP kommer att bygga pa globala substans-identiteter som tillhandahélls via
EMAs (European Medicines Agency) substansregister SMS (Substance Management
Services).

Fortsatt dialog kravs med Likemedelsverket for att utreda hur och nir
substansinformation i IDMP-format kan dverforas till E-hilsomyndighetens system.
En utmaning i detta &r att hinna infora substansinformationen i IDMP-format pa
Likemedelsverket sd att den kan anviindas i byggandet av den nationella
likemedelslistan. Diskussion beh&ver foras kring eventuella 6vergéngsldsningar om
det visar sig att tidplanerna inte gar ihop.

@ 2

Aktiv substans

Definition enligt Socialstyrelsens termbank: (i lakemedel:)
bestandsdel vars syfte &r att ge avsedd effekt

Kodverk: EMAs substansregister SMS - efter inforande av IDMP

KKéiHa: Likemedelsverket (NSL) — efter inforande ay IDMP /
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5.3.3 Lakemedelsform

Alla likemedel i VARA har en likemedelsform som Likemedelsverket tilldelar vid
godkénnandet. Alla dessa lakemedelsformer finns samlade i ett kodverk dar varje
likemedelsform har en kod och en text. Kodverket baseras pa ett europeiskt kodverk
som tillhandahalls av European Directorate for the Quality of Medicines and
Healthcare (EDQM). Detta kodverk har kompletterats av Likemedelsverket i de fall
en ldamplig likemedelsform saknats.

Nir likemedelsinformationen pé Likemedelsverket har struktureras enligt IDMP s&
kommer de europeiska kodverken fran EDQM att kunna tillgingliggéras via NPL-
filen. Hur detta ska ske beh&ver diskuteras vidare. En [6sning som eventuellt skulle
gé fortare att implementera ir att Likemedelsverket bifogar EDQM-koderna i
dagens kodverk (pharmaceutical-form-Ix) i NPL-filen sa att man kan 4 en mappning
mellan Likemedelsverkets kod och EDQM-koden. I ett senare skede kan man dndra
koden pa alla likemedel till EDQM-koder. Se exempel for ett likemedel med
likemedelsformen *filmdragerad tablett” i tabellen nedan:

Idag Kortsiktig losning | Langsiktig
losning
Information om Kod enligt Kod enligt Kod enligt
likemedelsform pé Likemedelsverkets | Likemedelsverkets | EDQMs
likemedlet pharmaceutical- Ppharmaceutical- kodverk
Jorm-Ix: Sform-ix: Ppharmaceutical
FICOTA FICOTA St Jee
100000073665
Kodverk i NPL-filen | Likemedelsverkets | Likemedelsverkets | EDQMs
pharmaceutical- pharmaceutical- kodverk
Jorm-Ix Jform-Ix som pharmaceutical
kompletteras med | dose form
EDQM-kaoder frin
Ppharmaceutical
dose form

Idag sker en sddan mappning i det forberedande arbetet infor att e-recept ska skickas
over landsgriinser eftersom de Overenskomna europeiska specifikationerna pekar pé
EDQM-koderna. Malet pa sikt bor vara att slippa géra mappningar i ndgot led.

Dokumentnamn; Strukturerad likemedelsinformation 16/28



Juni 2014 @ eHalsomyndigheten

©

eHilsomyndigheten

- Y

Definition enligt Socialstyrelsens termbank: form som likemedel

Likemedelsform

forekommer i
Kodverk: pharmaceutical-form-Ix i NPL - idag

pharmaceutical dose form fran EDOQM via NPL - efter inférandet av
IDMP

Killa: Lakemedelsverket (NPL) j

534 Styrka

SmPC (Summary of Product Characteristics) dr ett dokument som utgér underlag vid
godkédnnandet av ett likemedel. Alla likemedel som har en styrka angiven i SmPC
har idag en styrkeangivelse i VARA. Styrkan anges av Likemedelsverket och ér en
text som utgar frin informationen i SmPC. Texten &r avsedd for lasning av det
miénskliga dgat och inte {6r berdkningar eller annan logik.

Styrka finns definierad i Socialstyrelsens termbank (se nedan) men definitionen
stdimmer inte med hur information om styrka uttrycks idag, Styrkan &r en textuell
beskrivning ex. 500 mg/30 mg och det finns bara en styrka pa ett specifikt
likemedel, oavsett om det innehaller en eller flera substanser.

Om man behdver veta méngd av varje ingéende substans eller gora berikningar sd
behdver information hdmtas ur sammanséttningen som beskriver méngd aktiv
substans for den eller de substanser som ingr i likemedlet. Detta dr dock inte
mdjligt forrdn IDMP &r infrt, se avsnittet om aktiv substans 5.3.2.

I VARA idag finns “numerisk styrka” som ladkemedelsleverantdrerna anger pa
produkter som innehéller en substans ex. 50 mg. D& dr informationen uppdelad i tva
parametrar, en for det numeriska vérdet (i detta exempel 50) och en for enheten (i
detta exempel mg). Detta ir till viss hjilp om man exempelvis vill sortera listor med
likemedel efier styrka, men det blir inte heltdckande eftersom ldkemedel med flera
substanser inte far nigon numerisk styrka.

Definitionen pé styrka behdver diskuteras vidare i terminologiarbetet som behdver
gdras 1 samband med den nya foreskriften for ordination av likemedel (se avsniit
6.4).
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( Styrka \

Definition enligt Socialstyrelsens termbank: koncentration av en
verksam substans

Anmdrkning: Eftersom kombinationslikemedlen innehéller flera
verksamma substanser har de flera styrkor.

Kodverk: Inte aktuellt

Kiilla: Likemedelsverket (NPL)

A | 4

5.3.5 Forskriven dosering

I uppdraget ingr att ange hur doseringen ska kunna goras strukturerad for att vara
anvéndbar vid bland annat uppfoljning. Idag anges doseringen pa e-recept endast i
fritext, férutom for dospatienter som dven har ett strukturerat doseringsschema.

Dialog har f6rts med ett antal journalsystemsleverantorer kring hur dosering anges i
deras system idag. Systemen har visst stod for att ange doseringen strukturerat, men
det gors pd olika siitt i olika system. Méanga system anviinder kortnotationer fér att
kunna skriva doseringen snabbt. Sil tillhandahaller en uppsittning kortnotationer,
men det verkar inte som om alla system anvinder dessa eftersom det skiljer lite
mellan olika system vilka kortnotationer som finns tillgingliga.

[ NOD-projektet anvéndes modellen for strukturerad dosering som beskrivs i
rapporten Informationsstruktur och enhetlig korinotation for dosering som togs fram
av Carelink 2007. Modellen utvecklades tillsammans med olika aktérer inom hilso-
och sjukvarden och har dven remitterats till ett stort antal aktérer. Modellen ir
uppbyggd enligt de behov forskrivarna har av att ange en dosering. I projektet
testades modellen pé ett stort antal recept och resultatet visade att doseringen kunde
beskrivas strukturerat fér majoriteten av recepten. Detta gér NOD-modellen till en
bra utgingspunkt for arbetet med strukturerad dosering.

Modellen bygger pé att doseringen byggs upp av doseringssteg. Varje doseringssteg
kan vara en av foljande informationsklasser:

e Irekvensdosering (ex. ”1-2 tabletter 3 ggr per dygn™)

e Perioddosering (ex. 1 tablett var 4:e timme™)

e Tillfillesdosering (ex. till natten™)

e  Rampdosering (6kad eller minskad dosering i steg efter antal ginger eller
tid)

e  Engangsdosering (ex. 20 ml vid ett tillfille™)

e  Fritextdosering

Dosering forekommer inte bara pa recept utan dven i andra delar av
likemedelsprocessen, exempelvis vid administrering av likemedel till patient samt
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likemedelsprocessen (beskrivs oversiktligt i bild 3 nedan) och dialog har dérfor forts

kring hur vi kan fa en modell for strukturerad dosering, oavsett var i processen
patienten befinner sig. SKL har identifierat att NOD-modellen kan vara otillricklig
for komplicerade behandlingar inom exempelvis cancervérden, men ytterligare
utredning krévs {or att reda ut detta.

Kunskapsunderlag

Beslutsstod

N

! Lakemedelsprocessen >

| AN

> Lakemedelshanteringsprocessen —™ e gavia dinatener
W v

Framtagning ior Admini
Ordination Py Admi:
av underlag 3 overiamnan

[ Ordinationsprocessen

Lakemedlet ges av halso-och sjukvirdspersonal

fordning Administrering/

overlamnande

Rekvisition > >
L&kemediet ges av halso-och sivknvdrdspersona

. Recept

Uppfoljning

av lakemedel stallande

Y
> >

Patienten tarlakemediel sjalv

W

Bild 3: Overgripande bild av likemedelsprocessen

I den dialog som forts med olika aktorer kring strukturerad dosering sa har ett antal
for- och nackdelar med NOD-modellen identifierats:

Fdrdelar Nackdelar
+ Utgar fran forskrivarens behov att utirycka + Har aldrig implementerats i nagot system
dosering fullt ut

« Har utvarderats med positivi utfall for et stort = Racker eventuellt inte for komplicerade
antal doseringar pa recept doseringar

= Komplicerad ait implementera

+ Swvenskt ursprung, bygger inte pa nagon
in_temationeﬂ standard

«

i

I diskussionerna har dven framkommit behov av att titta pa olika standarder som
hanterar strukturerad doseringsinformation, ex. FHIR och OpenEHR. E-
hélsomyndigheten har for ett par r sedan gjort en analys kring hur vdl olika

Dokumentnamn: Strukturerad likemedelsinformation

19/28



Juni 2014 © eHilsomyndigheten

©

eHalsomyndigheten

standarder kan hantera de behov av informationsstruktur som beskrivs i NOD-
modellen, men denna behover fordjupas och utga ifran dagens forutsdttningar. En
viktig aspekt att ha med i arbetet kring doseringsmodell och implementering av
denna ér att informationen ska kunna skickas éver landsgrinserna, vilket gor det
nodviandigt att vedertagna standarder anvinds.

Ijuli 2017 publicerades en teknisk specifikation for strukturerad dosering (ISO/TS
17251:2016 Health informatics - Business requirements for a syntax to exchange
structured dose information for medicinal products). Denna specifikation innehéller
inte ndgon modell f6r hur strukturerad dosering ska anges utan beskriver ett antal
skall- och bérkrav som doseringen ska uppfylla. I den analys som gjorts inom ramen
for detta uppdrag sd uppfyller NOD-modellen de krav som specifikationen stiller pa
dosering pé recept. [SO/TS 17251:2016 innehéller d&ven information som rér
dosering i &vriga delar av ldkemedelsprocessen vilket gor att dven denna
specifikation behdver ingér in en fortsatt analys kring doseringsmodell.

Eftersom dosering forekommer i flera delar av lakemedelsprocessen och inte bara
vid lakemedelsordination sa beh6ver den modell som ska anvindas nationellt klara
dessa olika delar. Nationell ldkemedelslista ska pé sikt dven omfatta
rekvisitionsldkemedel s& det dr viktigt att den forsta versionen av listan har en
modell som vid behov kan kompletteras utan att systemet behdver byggas om.

Fortsatt arbete krivs déarfor tillsammans med SKL for att komma fram till vilken
modell som ska anv#ndas, exakt hur informationen ska struktureras samt vilka
kodverk som ska anvindas. Socialstyrelsen bor ocksa involveras i arbetet utifrin NI-
perspektivet eftersom dosering ingar i myndighetens foreskrift HSLF-FS 2017:37.

/ Forskriven dosering

Definition enligt Socialstyrelsens termbank (dosering): (av
likemedelsprodukt:) uppgift om méngd och periodicitet

Kodverk: Ej klart, behdver tas fram nédr modellen dr beslutad

Killa: Virdsystem

\ | i e sy

5.3.6 Ordinationsorsak

Ordinationsorsak finns inte strukturerat pa recepten idag utan anges i fritext i
forekommande fall. Inera har tjdnster innehallandes ordinationsorsak baserat pa
Socialstyrelsens kodsystem “Nationell killa for ordinationsorsak”. Informationen
anvéinds dnnu inte i ndgon stdrre utstrickning i vardsystemen. I Pascal pagar ett
pilotprojekt som ska utvirderas under histen 2017.

I promemorian om nationell likemedelslista utpekas Nationell killa for
ordinationsorsak som killan t6r ordinationsorsaker. Nationell killa for
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ordinationsorsak bestr av likemedel som dr kopplade till ordinationsorsaker och
behandlingsindamél. Ordinationsorsakerna definieras med hjilp av kodverket
Snomed CT och kompletteras med termer for behandlingsindamal som skapas av
Socialstyrelsen. Nationell kiilla for ordinationsorsak bestar av tva delar, dels en killa
med kopplingar mellan likemedel och terminologi och dels en separat terminologisk
del utan kopplingar till likemedel. Detta mdjliggor ddrmed att ordinationsorsak och
behandlingsindaméil dokumenteras i strukturerad form.

Forutom ordinationsorsak sa har Socialstyrelsen tagit fram forslag pé
“dndringsorsaker” som dr avsedda att anvéindas nér en ordination dndras av nigon
anledning. Denna information ska dock inte ersitta ordinationsorsak, utan ses om en
separat parameter som ockséa behtver finnas i den nationella likemedelslistan.

I strukturen for IDMP anges ett likemedels godkéinda indikationer strukturerat per
likemedel. Om detta tillgéingliggérs skulle informationen kunna underlitta
Socialstyrelsens arbete med forvaltning av Nationell killa for ordinationsorsak.

b i

Ordinationsorsak

Definition enligt Socialstyrelsens termbank: indikation som en
ordinator anger som skl till en viss ordination

Kodverk: Nationell killa fér ordinationsorsak (Snomed CT)

Killa: Socialstyrelsen

5.3.7 Administreringsséatt

Information om administrering av ldkemedlet finns inte strukturerat pa recepten idag
utan anges i fritext i forekommande fall. T Socialstyrelsens foreskrifter anges att
”Administreringssétt™ dr det som ska dokumenteras vid en ldkemedelsordination.
Enligt IDMP sé finns det tre parametrar som beskriver hur ldkemedlet ska
administreras:

e route of administration - administreringsvig
¢ intended site - administreringsstille
¢ administration method - administreringsmetod

Sil (Svenska informationstjanster for likemedel) tillhandahéller
”Administreringskéllan™ som &r strukturerad enligt IDMP och innehaller tre kodverk
- administreringsvig, administreringsstille och administreringsmetod. Kéllan
innehéller svenska och engelska begrepp pa samtliga termer, en beskrivning pa
svenska och engelska samt Snomed CT-koder.
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I dialog med Socialstyrelsen har det framkommit att avsikten med att
“administreringssétl” ska anges vid en ordination &r att det ska vara tydligt hur
lakemedlet ska administreras. Mot denna bakgrund si bor nationella
likemedelslistan innehalla bide administreringsvig, administreringsstille och
administreringsmetod.

Nér IDMP-struktur pé informationen i NPL infors sa finns det méjlighet att fa
information om dessa tre parametrar pd varje likemedelsprodukt. Nackdelen med att
anvanda denna killa ér att likemedel inte alltid administreras pa det sétt som det dr
godkant for. Behov av koder for andra administreringsvigar osv. kommer troligen att
uppstd och da &r frigan var denna information ska hdmtas ifran. Fortsatt diskussion
kring detta maste dérfor foras tillsammans med Likemedelsverket, Inera,
Socialstyrelsen och foretrédare for varden for att komma fram till hur vi nationellt
ska hantera administreringsinformation och de kodverk som behdver finnas
tillgidngliga.

e 4

Administreringssitt

Definition enligt Socialstyrelsens termbank: Definition saknas f6r
administreringssitt, administreringsvig, administreringsstille och
administreringsmetod.

Kodverk: frain EDQM via NPL och/eller Snomed CT?

Killa: beror pa vilken lGsning som viljs

i gy

53.8 Likemedelsbehandlingens langd

P& e-recept idag anger forskrivaren antal forpackningar av ett visst ikemedel (NPL
pack id) per uttag.

I dialog med Socialstyrelsen kring vad som avses med likemedelsbehandlingens
lingd i HSLF-FS 2017:37 framkommer att det exempelvis kan vara tills vidare™,

“tre ménader”, “engingsdos™. Syftet med informationen &r att behandlingen ska
foljas upp efter en tid och att man ska kunna bygga logik i systemen utifran detta.

Ett arbete krivs for att gemensamt komma fram till vilka behov som finns av att
uttrycka likemedelsbehandlingens lingd. Nér detta &r klart behéver en struktur for
hur informationen ska anges faststéllas och eventuella kodverk tas fram.
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& D

Likemedelsbehandlingens lingd
Definition enligt Socialstyrelsens termbank: Definition saknas
Kodverk: saknas, tas fram i arbetet med nationella likemedelslistan

Killa: Vardsystem

- | 4

5.3.9 Senaste datum f6r uppfoljning eller utsattning

Detta &r en ny parameter med avsikt att ordinatoren i samband med samtliga
lakemedelsordinationer antingen ska vilja ett datum for ndr ldkemedelsordinationen
ska upphtra (om det frdn borjan dr tydligt hur lang likemedelsbehandlingens langd
ar) eller ndr ordinationen senast ska féljas upp.

@ ™

Senaste datum for uppfoljning eller utsiittning

Definition enligt Socialstyrelsens termbank: Definition saknas
Kodverk: inte aktuellt

Kiilla: Vardsystem

5.4 Nationell informationsstruktur och nationellt facksprak

Socialstyrelsen tillhandahaller och vidareutvecklar Nationell Informationsstruktur
(NI) och Nationellt facksprik (NF). NI bestér av referensmodeller for process,
begrepp och information med syfte att identifiera, beskriva och hantera
dokumentationsbehov inom vard och omsorg. NF bestar av hilsorelaterade
klassifikationer, Socialstyrelsens termbank och det internationella begreppssystemet
Snomed CT. NI och NF #r viktiga verktyg for att uppna semantisk interoperabilitet
inom och mellan olika aktérer och system.

Informationen i nationell ldkemedelslista ska utga fran dessa modeller, termer och
definitioner. I dagsldget saknar flera av termerna i Socialstyrelsens foreskrift HSLF-
FS 2017:37 Ordination och hantering av ldkemedel i hélso- och sjukvirden och som
ska ingé i nationell likemedelslista, definitioner i Socialstyrelsens termbank. E-
hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen och Likemedelsverket behdver samarbeta 1 dessa
fragor for att f2 till enhetliga termer, definitioner och en tydlig informationsstruktur i
nationell likemedelslista. Ambitionen 4r att den framtagna informationsstrukturen
for foreskriften ska ligga till grund for strukturen i lakemedelslistan.
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6. Slutsatser

Ménga aktorer arbetar med strukturerad likemedelsinformation idag. Detta dr
positivt men medfér utmaningar eftersom de olika akttrernas tidplaner och uppdrag
varierar. I denna rapport presenteras inte alla svar utan vissa fragor kriver yiterligare
nationell likemedelslista ansvarar for att alla parametrar som ska dokumenteras i
samband med ordination och som sedan ska sparas i den nationella likemedelslistan
far utpekade killor, kodverk och enhetlig informationsstruktur. Detta arbete maste
bedrivas tillsammans med de akttrer som har uppdrag inom omradet strukturerad
likemedelsinformation. For inblandade myndigheter ar det angeldget att detta
regleras, exempelvis med hjilp av ett sérskilt regeringsuppdrag,.

6.1 Information som redan ar strukturerad

En del av lEkemedelsinformationen som ska dokumenteras i nationell
likemedelslista finns redan i strukturerad form i e-receptflddet idag, annan
information finns men &r inte strukturerad och ytterligare en del &r helt ny. Det som
redan #r strukturerat (forskriven vara/ldkemedelsnamn, ldikemedelsform) eller bara #r
ett datum (senaste datum for uppfolining eller utsédtming) kan i stort sett foras in i
nationell likemedelslista utan att nagot stérre arbete krdvs. Styrkan ér idag ett textfilt
och 4r pa sa sitt inte strukturerad, men en nationell killa till informationen finns och
kan anvéndas dven i nationell ldkemedelslista. Ordinationsorsak finns tillginglig i
Socialstyrelsens kodsystem “Nationell kéilla for ordinationsorsak™ sa denna
information kan anvéndas strukturerat i nationell likemedelslista.

6.2 Fortsatt arbete med IDMP

Négra av de parametrar som inte finns strukturerade idag (aktiv subsians och
administreringssdtt (administreringsvig/administreringsmetod/
administreringsstille) kommer att kunna hdmtas fran Likemedelsverket ndr
myndighetens system #r anpassat efter [DMP.

Att infora IDMP-struktur pa informationen i Likemedelsverkets system kommer att
ta flera ar och diskussioner maste foras kring hur tidplanen for detta forhaller sig till
tidplanen for nationella likemedelslistan och om eventuella Gvergangsldsningar
krdvs. Forutom att vi 1 nationella system kan dra nytta av IDMP s4 4r fordelen med
att strukturera informationen enligt gemensamma europeiska standarder att vi far
sikrare OverfGring av e-recept dver landsgranserna, eftersom lokala mappningar av
information inte lingre behdvs.

Forslag till fortsatt arbete: E-hdlsomyndigheten och Likemedelsverket behover
etablera ett nira samarbete kring inforandet av [IDMP f6r att kunna planera och sedan
infora de nya parametrar som efterfragas i nationell lakemedelslista. Arbetet har
paborjats inom ramen for nationella likemedelsstrategin (NLS 1.7 Implementering
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av IDMP — Nytta och risker for nationella akttrer™) dér behovet av fortsatt samarbete
lyfts. Former for denna samverkan behover séttas upp.

6.3 Fortsatt arbete med strukturerad dosering

Doseringsmodellen som togs fram i NOD-projektet verkar fungera for att strukturera
dosering pa recept, men det kvarstar en del analysarbete for att fastsld om den
fungerar dven vid mer komplicerade ldkemedelsbehandlingar inom exempelvis
cancervarden. Dessutom dr modellen aldrig implementerad vilket &dr en
osikerhetsfaktor eftersom den forefaller ganska komplicerad att bygga.

Forslag till fortsatt arbete: E-hdlsomyndigheten, Sveriges kommuner och landsting
och Socialstyrelsen fortsitter att arbeta tillsammans med strukturerad dosering for att
komma fram till en doseringsmodell som fungerar i hela likemedelsprocessen.

6.4 Fortsatt arbete med termer, definitioner och informationsstruktur

Ett antal av de termer som finns beskrivna i HSLF-FS 2017:37 och som ska ligga till
grund for nationell likemedelslista saknar definitioner i Socialstyrelsens termbank.
For att fa en enhetlig terminologi och en informationsstruktur som #r harmoniserad
med denna foreskrift sa behdver Socialstyrelsen, E-hilsomyndigheten och
Likemedelsverket arbeta tillsammans.

Firslag till fortsatt arbete: E-hdlsomyndigheten ansvarar for att ta fram en
tillimpad informationsmodell for lakemedelsinformationen i nationell likemedelista.
Detta arbete sker i samarbete med Socialstyrelsen och Likemedelsverket. Malet dr
att termer, definitioner och informationsstruktur ska harmonisera med HSLF-FS
2017:317.

6.5 Fortsatt arbete med kodverk

Det saknas idag kodverk for vissa parametrar och detta maste arbetas fram nér
definitionerna av begreppen &r beslutade.

I méjligaste méan bor befintliga kodverk som har en aktiv forvaltning anvindas. 1
vissa fall finns det flera kodverk att vilja mellan (som i exemplet
administreringsvig/stille/metod) och ett beslut méaste fattas om vilket som ska viljas
eftersom det finns for- och nackdelar med de olika alternativen. Idag finns ingen
nationell process for att fatta sddana beslut. Inom insatsomradet “Enhetligare
begreppsanvéndning” (kopplat vision e-hilsa 2025) dr denna fraga lyft och
aktiviteter planeras for att komma fram till en langsiktig 16sning pé detta problem.

Forslag till fortsatt arbete: E-hdlsomyndigheten ansvarar for att i dialog med
berérda myndigheter och organisationer identifiera, alternativt ta fram, de kedverk
som fortfarande saknas i nationella likemedelslistan.
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6.6 Tillgangliggorande av strukturerad lakemedelsinformation

Informationsflédet for basinformation om likemedel fors idag ut till hilso- och
sjukvard samt apotek via E-hdlsomyndighetens system VARA. Detta bor dven i
nationell likemedelslista vara den killa som anvénds for basinformationen om
lakemedel med tillhérande kodverk.

Det finns nagra fragor som dr kopplade till tillgingliggorandet av strukturerad
lakemedelsinformation och som behdver hanteras i det fortsatta arbetet med nationell
lakemedelslista:

6.6.1 Tillgangliggdrande av kodverk

De kodverk som beh&ver finnas tillgidngliga for information om en patients
lakemedelsanvindning, exempelvis dosering, behdver troligen tillgingliggdras pa
annat sitt dn via VARA. | arbetet med den nationella likemedelslistan beh&ver
denna friga 16sas. Tillgingliggtrandet av nationella kodverk dr &ven en friga som
diskuteras i insatsomradet for enhetliga termer och begrepp, kopplat till e-
hilsovisionen. Det finns ett stort behov av ett nationellt gemensamt urval av kodverk
samt ett sitt att tillgéingliggbra dessa, inte bara for information kopplad till den
nationella likemedelslistan.

6.6.2 Uppdateringsfrekvens

Idag tillgdngliggtr Sil ldkemedelsinformationen fran VARA till hilso- och
sjukvérden en gang i veckan. Hur ofta varje enskilt landsting in sin tur uppdaterar
sina vardsystem med information varierar, vilket innebér att det kan dr&ja mer 4n en
vecka mellan uppdateringarna. Apoteken uppdaterar sina system varje dag. Detta far
till féljd att informationen i varden och pa apoteken delvis skiljer sig at och detta
stéller till problem redan idag. I en nationell likemedelslista som bygger pa
momentana uppdateringar av information &r det inte mojligt att ha denna skillnad i
uppdateringsfrekvens. Detta ar en fraga som lange lyfts som ett problem och som i
och med inforandet av en nationell likemedelslista nu méaste 16sas.

6.6.3 Utformning av it-stod avgdrande for anvandarupplevelsen

De professioner som har arbetsuppgifter inom lakemedelsprocessen tar del av
lakemedelsinformation via olika it-stod. Dessa anvindare av informationen kan vara
potentiella kravstillare eller paverka presentationen i it-stddet med avseende pé firg,
form och layout samt vilka informationsméngder som ska visas i vilket processteg i
stodet. Detta &r en stor del av anvéndarupplevelsen men inte beroende av uppdragets
resultat i form av struktur och gemensamma léllor och kodverk for
lakemedelsinformationen. Hur vl ett it-stod uppfyller anvindarens behov av
lakemedelsinformation &r en stor del av hur anvéndaren kommer att uppfatta
inforandet och nyttan med nationell likemedelslista. Det finns utmaningar i att fa
kravstillare av it-stéd inom hélso- och sjukvérden att dga och genomfora de
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dndringar som ger professionen den informationen i it-stdden som de behdver for
sina arbetsuppgifter. Vilka informationsméingder som beh&vs kan skilja mellan t.ex.
en forskrivare, farmaceut och privatperson. It-stod anpassade for respektive
intressent kommer att se olika ut beroende pa legala forutséttningar och bestéllarnas
krav &ven om it-stdden anvénder sig av gemensam struktur och gemensamma killor
for likemedelsinformation.

7. Definitioner och forkortningar

Definition

EDQM

Beskrivning

European Directorate for the Quality of Medicines and
Healthcare. Organisation som bland annat tillhandahéaller
kodverk for likemedelsinformation, ex. likemedelsform,
administreringsvig

EMA

European Medicines Agency, den europeiska
likemedelsmyndigheten. EMA har beslutat att den struktur som
ska anvindas for strukturerad likemedelsinformation vid utbyte
av information mellan lakemedelsfiretag och
likemedelsmyndigheter &r den som finns beskriven i en
uppsittning av fem ISO-standarder, ISO IDMP

IDMP

Fem ISO-standarder, ISO IDMP (Identification of Medicinal
Products) som beskriver den informationsstruktur for likemedel
som lakemedelsmyndigheter och likemedelsforetag i Europa
ska anvinda.

LiiV

Leverantdrernas information i VARA, ett svstem dér
basinformation om ldkemedel samlas in information fran
Likemedelsverket, likemedelsleverantdrer och Tandvards- och
likemedelsformansverket (TLV). Farvaltas av E-
hilsomyndigheten.

NEF/ORG

De e-receptformat som anvénds i Sverige idag. Specificerar
informationsstrukturen for e-recept. Forvaltas av E-
hilsomyndigheten.

NPL

Nationellt produktregister for lakemedel. Tillhandahalls som en
xml-fil med information om godkénda likemedel,
licenslidkemedel och lagerberedningar och tillhérande kodverk.
Forvaltas av Likemedelsverket. Kommentar: Tidigare
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forvaltade Lakemedelsverket ett system som kallades NPL, men
detta har nu ersatts av E-hilsomyndighetens system LiiV.

NSL

Nationellt substansregister for likemedel (NSL) innehaller
information om aktiva substanser och ett urval av hjélpdmnen
som forekommer i svenska likemedel, licenslikemedel och
lagerberedningar. Forvaltas av Lakemedelsverket.

Sil

Svenska informationstjanster for likemedel. Sil 4r en databas
med information frin ett stort antal externa och egna killor.
Forvaltas av Inera AB. '

SmPC

Summary of product characteristics. Produktresumé, ett legalt
dokument som godkénns i samband med att ett
likemedelsgodkinnande.

Snomed CT

Snomed CT dr ett internationellt, medicinskt begreppssystem
som &r utvecklat for att anviéindas i elektroniska
informationssystem och dr &versatt till svenska.

VARA

Det nationella produkt- och artikelregistret for likemedel samt
de handelsvaror som ingar i formanen. Férvaltas av E-
hilsomyndigheten.
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