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Forord

I regleringsbrevet for 2018 har E-hilsomyndigheten fatt i uppdrag att firdigstilla arbetet
med strukturering av den likemedelsinformation som ska registreras i nationella

lakemedelslistan.

Denna rapport redovisar hur detta uppdrag har genomfdrts och vad arbetet resulterat i.
Rapporten dr framtagen av senior radgivare Annika Forsén. Beslut om denna rapport
har fattats av generaldirekt6ren Janna Valik. Senior radgivare, Annika Forsén, har varit

féredragande.

Janna Valik

Generaldirektor

Stockholm den 6 december 2018
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Sammanfattning

E-hilsomyndigheten har fatt i uppdrag att firdigstilla arbetet med strukturering av den
likemedelsinformation som ska registreras i den nationella likemedelslistan.
Utgangspunkten i arbetet har varit lagen om nationell likemedelslista som specificerar

vilken information som fir lagras i det nya registret.

Sammanfattningsvis har arbetet resulterat i f6ljande:

e Likemedelsverket kommer att komplettera Nationellt Produktregister f6r
Likemedel (NPL) med “substansens presentationsnamn”. Syftet med denna
information ir att i exempelvis anvindargrinssnitt kunna visa vilken substans
ett likemedel innehéller (avsnitt 4.1.2).

e Arbetet med kravstillningen av strukturerad dosering i den nationella
lakemedelslistan ar i sin slutfas. En forsta version av kodverk for
doseringsenhet dr framtaget (avsnitt 4.1.3).

e En forsta version av kodverk f6r administreringssitt (avsnitt 4.1.4).

e  Ett forslag till teknisk 16sning f6r distribution av kodverk ér framtagen. Ett
forslag till f6rvaltning av innehéllet 1 kodverken finns beskriven (avsnitt 4.2).
Forslaget som tagits fram 16ser det behov som finns i den nationella
likemedelslistan. Motsvarande behov finns fér andra kodverk och pa sikt bér

en nationell 16sning f6r férvaltning, lagring och distribution av kodverk hittas.

e Dorslag till revideringar och tilldgg i Socialstyrelsens termbank. Socialstyrelsen
och E-hilsomyndigheten har beslutat att utga frin en gemensam
begreppsmodell f6r att harmoniera informationsmodellen som tas fram f6r
nationella likemedelslistan och informationsmodellen for likemedelsordination

som baseras pd nationella informationsstrukturen (avsnitt 4.3).

Uppdraget har bedrivits i samverkan med Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Inera och
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL). En samverkansgrupp dir samtliga aktorer
varit representerade har haft regelbundna moten f6r att diskutera alla delar av detta
uppdrag och hur arbetet fortskrider. Fran denna arbetsgrupp har mindre grupper bildats
for att utreda specifika frigor. Dessa grupper har kompletterats med fler representanter
vid behov, exempelvis personer som arbetar med verksamhetsnira systemf&rvaltning
inom landstingen. SKL har 4ven i manga fragor konsulterat en mindre grupp personer
fran landsting och regioner med god kunskap om omrédet.

Nu ér arbetet i ett lige dér resultatet behdver férankras ytterligare, vilket kommer att ske
i de referensgrupper som E-hilsomyndigheten etablerar inom programmet f6r

nationella lakemedelslistan.

Arbetet kommer att fortsdtta under nista r och till stor del bedrivas inom ordinarie
arbete med kravstillning och utveckling av den nationella likemedelslistan.
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1. Uppdraget

Regeringen har 1 E-hdlsomyndighetens regleringsbrev f6r 2018 givit myndigheten i
uppdrag att firdigstilla arbetet med strukturering av likemedelsinformation som ska
registreras i den nationella likemedelslistan.

I uppdraget ingir att sdkerstilla att:

a) den struktur som foreslds f6r varje informationsmingd bygger pa

indamadlsenliga kodverk,

b) informationsmingderna ska vara strukturerade och mappade mot den

nationella informationsstrukturen,

¢) den valda struktureringen for varje informationsmingd édr férankrad med

representanter for verksamheten,
d) firdiga tekniska I6sningar finns f6r forvaltning av nationella killor,

e) det finns dndamalsenliga tekniska 16sningar f6r hur dessa nationella killor ska

distribueras till hilso- och sjukvardens vardsystem.

Uppdraget ska genomféras i samverkan med Socialstyrelsen, Likemedelsverket och

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), som samtliga har nirliggande uppdrag.

2. Bakgrund

I den nationella likemedelslistan ska informationen vara strukturerad i stérsta méjliga
min. Det finns flera skil till detta, vilket utforligt beskrivs i propositionen om nationell
likemedelslista (prop. 2017/18:223).

E-hilsomyndigheten har i tidigare uppdrag (Strukturerad likemedelsinformation dnr.
2016/06267) pabotiat arbetet med att strukturera likemedelsinformationen som ska
registreras 1 den nationella likemedelslistan. I det uppdrag som redovisas hir ingar att
firdigstilla det arbete som pabétijats.

3. Genomférande av uppdraget

Arbetet med strukturerad likemedelsinformation har pd E-hilsomyndigheten skett i
nira samarbete med 6vrigt kravarbete kopplat till den nationella likemedelslistan.
Utgangspunkten har varit propositionen om nationell likemedelslista (prop. 2017/18:
223) och den lagtext som specificerar vilken information om en patients
likemedelsbehandling som fér lagras i registret (3 kap. 8§). Foljande information har
saledes ingitt i arbetet:

o  Forskriven vara
o Iikemedelsform

e Styrka
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e  Aktiv substans

e Dosering

e  Administreringssatt

e  Ordinationsorsak och behandlingsindamal
e Likemedelsbehandlingens lingd

e Senaste datum for nir likemedelsbehandlingen ska f6ljas upp eller avslutas

3.1 Samverkan

Arbetet har bedrivits i samverkan med SKL, Inera, Socialstyrelsen och
Likemedelsverket. En samverkansgrupp dir alla aktGrer varit representerade har haft
regelbundna méten f6r att diskutera alla delar av detta uppdrag och hur arbetet
fortskrider. Fran denna arbetsgrupp har mindre grupper bildats f6r att utreda specifika
fragor. Dessa grupper har kompletterats med fler representanter vid behov, exempelvis
personer som arbetar med verksamhetsndra systemférvaltning inom landstingen. SKL
har dven i manga frigor konsulterat en mindre grupp personer fran landsting och
regioner med god kunskap om omradet.

4. Resultat

Vilken information som far lagras 1 den nationella likemedelslistan finns beskrivet i
lagen om nationell likemedelslista. Utifrin lagtexten har diskussioner forts kring vad
som faktiskt ska dokumenteras vid en ordination och foras dver till den nationella
likemedelslistan. Detta dr inte alltid helt entydigt i lagen och den skiljer sig i vissa fall
mot vad som ir angivet i Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid om ordination
och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden (HSLF-FS 2017:37), som styr vad
som ska dokumenteras i journalen vid en likemedelsordination. Detta gor att arbetet
varit tidskrdvande och att det ibland uppstitt oenighet kring exakt vad som ska
dokumenteras. Vissa frigor dr nu 16sta, medan andra kriver ytterligare arbete innan den
slutgiltiga kravstillningen pd informationen i den nationella likemedelslistan dr klar.

Resultatet av arbetet med de olika informationsméingderna beskrivs i avsnitt 4.1 nedan.

4.1 Lakemedelsinformation

4.1.1 FOrskriven vara, lakemedelsform och styrka

Parametrarna forskriven vara, likemedelsform och styrka kommer inte att férdndras.
Aven fortsittningsvis ska identiteten for ett likemedel anges vid éverféring av
information, inte de enskilda parametrarna. Arbete pagar med att f6rbereda den
nationella likemedelslistan for generisk forskrivning och beroende pa vilken 16sning
som viljs for detta, blir storre eller mindre justeringar i hur ett forskrivet likemedel
identifieras aktuella.
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4.1.2 Aktiv substans

I den nationella likemedelslistan finns behov av att pa ett tydligt sitt kunna visa vilken
eller vilka substanser en likemedelsprodukt innehéller i de olika anvindargrinssnitt dér
informationen kommer att hanteras. Idag férmedlar Likemedelsverket information om
vilka substanser en likemedelsprodukt innehéller ut till vard och apotek via NPL
(Nationellt Produktregister t6r Likemedel). Informationen 4r dock strukturerad pd ett
sadant sdtt att det inte gir att maskinellt f fram den substans som ér limplig att visa i
exempelvis ett anvindargrinssnitt.

I dialog med Likemedelsverket har en 16sning f6r detta hittats. Likemedelsverket
kommer i NPL att markera upp den eller de substanser som dr limpliga som

”substansens presentationsnamn’ pa respektive likemedelsprodukt.

Bestandsdelsroll Substans Méingd

- . substansens e S
Aktiv bestandsdel presentationsnamn amiloridhydrokloriddihydrat 5,68

Aktiv motsvarande (respondens) amilorid 431

Aktiv motsvarande (respondens) iloridhydroklorid, vattenfri 5

Aktiv bestandsdel hydroklortiazid 50

substans for
. referensstyrka
Ovrigt hjélpédmne laktosmonohydrat

Enhet

milligram
milligram
milligram
milligram

Figur 1: Ett exempel pa bur de nya flaggorna “substansens presentationsnamn’ och “substans for
referensstyrka” kommer att anges pa en likemedelsprodukt som har styrkan 5 mg/ 50 mg.

Denna information férmedlas sedan ut till olika aktSrer via E-hilsomyndighetens
system VARA (via Sil 61 virden) f6r att anvindas i de fall man vill visa vilken substans
en likemedelsprodukt innehaller. Detta 4r ett led 1 att 6ka fokus pa substans och stdja
det generiska férhallningssittet. Substansens presentationsnamn ir inte limpligt att
anvinda vid berdkningar i exempelvis beslutsstod, i dessa fall beh6ver man information
om hela sammansittningen av en likemedelsprodukt. Denna information kommer dven

fortsdttningsvis finnas med i NPL och distribueras ut via E-hdlsomyndighetens system.

Forutom substansens presentationsnamn kommer dven substans for referensstyrka att
pekas ut. Substans for referensstyrka ér ett begrepp som finns i IDMP (Identification of
Medicinal Products, ISO-standarder f6r likemedelsinformation), och avser den substans
som representerar styrkan pa likemedelsprodukten. Denna information efterfragas
bland annat i arbetet med e-recept Gver landsgrinser.

Nir det blir aktuellt att f6rskriva generiskt sa rdcker det inte bara med information om
substans utan forskrivningarna kommer troligtvis att hanteras med en kombination av
substans, likemedelsform och styrka. Exakt hur detta ska g till 4r dnnu inte beslutat. 1
uppdraget att bygea en nationell likemedelslista ingar att utforma ett 6verforingsformat

Dokumentnamn: Strukturerad likemedelsinformation (S2017_07302_RS)

7/16




Juni 2014 © eHalsomyndigheten

eHalsomyndigheten

som méjliggdr generisk férskrivning. E-hidlsomyndigheten har dirfor pabérjat en
utredning kring detta.

4.1.3 Dosering

E-hilsomyndigheten har i arbetet med att ta fram en modell f6r strukturerad dosering

utgdtt frin virdens doseringsmodell (Informationsstruktur och enhetlig kortnotation f6r

dosering, Carelink 2007) och ISO/TS 17251:2016 (Health informatics - Business
requirements for a syntax to exchange structured dose information for medicinal
products). Milet med arbetet 4r att ta ett forsta steg fran dagens fritextdosering pa e-
recepten till en mer strukturerad information. Manga journalsystem har redan idag
strukturerad dosering och E-hilsomyndigheten har ddrf6r som ambition att utifrin
dessa 16sningar hitta en gemensam struktur som kan anvindas i den nationella
likemedelslistan.

For att kunna skapa strukturerade doseringar krivs bland annat ett kodverk med
doseringsenheter. En arbetsgrupp med representanter fran SKL, Inera, Socialstyrelsen
och tre landsting arbetar med detta, i samband med att kodverk f6r administreringssitt
tas fram, se avsnitt 4.1.4.

Arbetet med kravstillningen for strukturerad dosering i nationella likemedelslistan ér i
sin slutfas. Doseringen ir titt forknippad med administreringssitt (se avsnitt 4.1.4) och
dessa informationsmingder dr komplexa och kommer att kriva mycket arbete dven
fortsdttningsvis, bade 1 utvecklingsarbetet pd E-hilsomyndigheten och f6r de aktérer

som ska ansluta till den nationella likemedelslistan.

4.1.4 Administreringssatt

I lagen om nationell likemedelista finns administreringssitt med som en
informationsmingd som far lagras i registret. Ndr man tittar ndrmare pa
administreringssitt sa utkristalliserar sig en mer komplex struktur som omfattar flera
parametrar.

Den nationella likemedelistan ska i méjligaste man ha informationen strukturerad enligt
de ISO-standarder f6r likemedelsinformation, IDMP (Identification of Medicinal
Products), som Likemedelsverket arbetar med att inféra. E-hdlsomyndigheten har dven
fattat beslut om att anvinda standarden FHIR (Fast Healthcare Interoperability
Resources) for de externa granssnitten i nationella likemedelslistan. I dessa standarder

ir informationen om administreringssitt uppdelad i tre kodverk:
e  Administreringsvig (ex. oral anvindning)
e  Administreringsmetod (ex. sviljning)
e  Administreringsstille (ex. munnen)

For att utreda hur informationen om administreringssitt ska struktureras har tva
workshopar hillits. Vid dessa tillfillen har samverkansgruppen for strukturerad
likemedelsinformation kompletterats med kompetens inom Snomed CT samt med
representanter fran landstingen.
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Dessa workshopar har resulterat i behov av ytterligare tvd kodverk:
e Medicinteknisk produkt f6r administrering (ex. nebulisator, insulinpump)
e [okalisation (ex. hoger, vinster)

Nir det giller killor till dessa kodverk sd har kodverken som anvinds i IDMP-
standarderna, som kommer frin EDQM (European Directorate for the Quality of
Medicines and Healthcare), utvirderats. Fér administreringsvig och
administreringsmetod dr kodverken frin EDQM en killa som fungerar f6r varden vid
dokumentation av en likemedelsordination. Nir det géller administreringsstille
uppfyller inte EDQM-koderna behoven i virden och det ér tydligt att dessa har ett
annat syfte, dvs. att dokumentera en likemedelsprodukt ur ett regulatoriskt perspektiv.
Fordelen med att anvinda EDQM-kodverken ir att Likemedelsverket kan ange
administreringsvig och administreringsmetod (via likemedelsform) pa alla
likemedelsprodukter. Detta gor att férskrivaren utifran den valda likemedelsprodukten
kan fa férslag pd godkind administreringsvig och administreringsmetod och inte
behéver vilja frin en lang lista med alla koder.

Likemedelsverket anvinder EDQM-koder eftersom det 4r dessa som anvinds inom det

regulatoriska arbetet i Europa. I diskussionerna kring de nya kodverken i den nationella
likemedelslistan har behovet av att anvinda Snomed CT-koder framkommit. Féljande
anledningar har lyfts fram:

e Snomed CT ir flexibelt och méjliggér anpassningar fér nationella behov.

e Hierarkierna i Snomed CT kan stédja ordinatdren att vilja ritt nivé av

detaljering.

e Snomed CT ger méjlighet att ha synonymer pa varje kod, vilket gor att

anpassningar kan goras utifran specifika behov.

e Det finns i Snomed CT mdéjlighet att ange en patientvinlig term for varje kod.
Detta innebir att man kan skapa en patientinstruktion (ex. en

doseringsanvisning pé en férskrivning) med samma kodverk.

Lésningen blir ddrfor att Likemedelsverket anger administreringsvig och
administreringsmetod (via likemedelsform) i NPL. En mappning behéver sedan goras
mellan EDQM-koder och Snomed CT-koder innan informationen distribueras vidatre

till vard och apotek. Forslaget dr att E-hdlsomyndigheten ansvarar f6r denna mappning i

arbetet med forvaltning av kodverken i den nationella likemedelslistan (se avsnitt 4.2).
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Lakemedelsverket (NPL) E-halsomyndigheten (VARA) E-halsomyndigheten (kodverk
for nationella lakemedelslistan)
Paracetamol Medicin AB Paracetamol Medicin AB Administreringsvag

(EDQM-Snomed CT)

Administreringsvag: Administreringsvag:

oral anvandning (EDQM) oral anvandning (EDQM) Administreringsmetod
(EDQM-Snomed CT)

—_—
Lakemedelsform: Lakemedelsform: Administreringsstalle
tablett tablett (Snomed CT)
P } PErP— " Lokalisation

Administreringsmetod: Administreringsmetod:

svaljning (EDQM) svaljning (EDQM) (Snomed CT)
Medicinteknisk produkt
(Snomed CT)

Aktorer som
anvander
nationella
|lakemedels-
listan

Fignr 2: Konceptuell beskrivning av kodverken for administreringssatt i den nationella
likemedelslistan.

En arbetsgrupp med representanter frin SKL, Inera, Socialstyrelsen och tre landsting
arbetar med att mappa EDQM-koder till Snomed CT-koder samt att ta fram 6vriga
kodverk (administreringsstille, medicinteknisk produkt f6r administrering och
lokalisation). For att fa en bild av vilken information som behéver finnas i kodverken sd
har SKL samlat in kodverk frin ett antal av dagens journalsystem.

Arbetsgruppen har valt att skapa ”rena” kodverk. Exempelvis sa delas
administreringsstille (arm, 6ga, ben osv.) och lokalisation (héger, vinster osv.) upp i tva
kodverk istillet for att ha ett stort kodverk med hoger 6ga, vinster 6ga, hdger ben,
vinster ben osv. Detta gor att det blir enklare att bygga logik utifrin kodverken, men
det stiller ocksa hogre krav pa de som bygger anvindargrinssnitt. Anvindargrinssnitten
behéver ha funktioner som underlittar for den som ska mata in informationen s att
man bara behdver ange det som ir relevant fér den aktuella patienten. Diskussioner
pégar kring att skapa regelverk f6r hur de olika kodverken ska relatera till varandra som
ett stod 1 detta arbete.

De exakta begreppen f6r dessa fem kodverk ér dnnu inte beslutade eftersom arbete
péagar med att definiera deras innehdll, vilket behdver goras innan terminologiarbetet
kan slutforas.

De framtagna kodverken behover underhillas £6r att vara aktuella och dndamalsenliga.
Detta beskrivs i avsnitt 4.2.2.

4.1.5 Ordinationsorsak och behandlingsandamal

I propositionen om nationell likemedelslista 4r det specificerat att det 4r Nationell killa
f6r ordinationsorsak som forvaltas av Socialstyrelsen, som ska anvindas for att
dokumentera ordinationsorsak och behandlingsindamal. I arbetet med detta uppdrag
har dessa parametrar frimst diskuterats ur ett terminologiskt perspektiv. Resultatet av
detta arbete har lett till att begreppet ordinationsorsak enligt Socialstyrelsen omfattar
béde behandlingsorsak och dndringsorsak och ir att betrakta som en rubrik.
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Behandlingsorsak dr ett nytt begrepp som avser “indikation som en ordinatér anger som
skl till en viss behandling”.

I den nationella likemedelslistan kommer bdde behandlingsorsak och dndringsorsak att
finnas med som enskilda parametrar, men dven behandlingsindamal (som riktar sig till
patienten).

4.1.6 Lakemedelsbehandlingens langd

I propositionen om nationell likemedelslista dr det inte entydigt beskrivet vad som
avses med likemedelsbehandlingens lingd. I propositionen anges att
likemedelsbehandlingens lingd avser den tid som patienten ska behandlas med ett
likemedel och att detta i receptsammanhang motsvarar ’behandlingstid”, dvs. den
tidsperiod under vilken en férskriven likemedelsprodukt ska anvindas per expediering.
Hur linge en patient ska behandlas med ett likemedel dr dock inte samma sak som
tidsperioden for en expediering. Ett exempel pé detta édr en blodtrycksbehandling som
pégdr tills vidare, men pd ett uttag pa en forskrivning fir man vanligtvis likemedel som
ricker 1 tre médnader.

Likemedelsbehandlingens lingd kan dirmed inte vara samma sak som behandlingstid
utan detta behdver hanteras som tvé separata informationsmingder.

Behandlingstid

I Likemedelsverkets foreskrifter om foérordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit (HSLF-FS 2016:34) specificeras att mingd likemedel (f6rpackningsstorlek)
eller dosering och behandlingstid ska anges pé en forskrivning. Pa elektroniska
torskrivningar anges idag antal av en viss likemedelsférpackning. I den nationella
likemedelslistan kommer man troligen att behéva registrera ett pappersrecept innan
man kan gbra en expedition pa receptet. Farmaceuten kommer da vid registreringen av
pappetsreceptet att ange antal likemedelsférpackningar i enlighet med hur elektroniska
torskrivningar hanteras.

I den nationella likemedelslistan kommer forskrivningens behandlingstid sd som det
avses 1 Likemedelsverkets foreskrifter att behévas fOrst nir generisk férskrivning blir
aktuell.

Lakemedelsbehandlingens lingd

Likemedelsbehandlingens lingd finns idag inte i receptdepan utan skulle bli en ny
informationsmingd i den nationella likemedelslistan. I dialog med Socialstyrelsen och
SKL har det framkommit att likemedelsbehandlingens lingd 1 Socialstyrelsens
toreskrifter tolkas som information som hor till ordinationen och inte till férskrivningen
(men som i vissa fall dr relevant att ha med pa denna). Ordinationen finns bara i

journalsystemet och kan stricka sig 6ver en lingre period dn forskrivningens giltighet.
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I forsta versionen av den nationella likemedelslistan kommer darfor
likemedelsbehandlingens lingd framga i de fall den anges i doseringen, men inte som
ett eget filt. I doseringen kan fOrskrivaren exempelvis ange att en kur ska tas i 10 dagar
eller “’ta tabletterna tills sméirtan upph6r”. Ett annat sitt att férmedla hur linge
likemedelsbehandlingen ska pdga dr att forskrivaren anger ett datum nir behandlingen
ska upphéra, vilket i den nationella likemedelslistan eventuellt kommer att avspeglas i
senaste datum for nir likemedelsbehandlingen ska avslutas, se avsnitt 4.1.7.

4.1.7 Senaste datum for nar lakemedelsbehandlingen ska foljas upp
eller avslutas

Enligt propositionen fér nationella likemedelslistan 4r avsikten med att dokumentera
senaste datum f6r nir likemedelsbehandlingen ska f6ljas upp eller avslutas att
ordinatéren varje gang som hen ordinerar ett likemedel antingen ska vilja ett datum f6r

nir likemedelsbehandlingen ska avslutas eller nir den senast ska f6ljas upp.

I Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rid om ordination och hantering av
likemedel i hilso- och sjukvdrden (HSLF-FS 2017:37) dr dokumentationskraven
uttryckta lite annorlunda. Dir star ”nir och hur likemedelsbehandlingen ska f6ljas upp
eller avslutas” (6 kap. 10 §), och inte uttryckt som datum.

I den nationella likemedelslistan kommer det krivas att forskrivaren anger ett av
datumen, antingen senaste datum f&r nir likemedelsbehandlingen ska f6ljas upp eller
senaste datum f6r nir likemedelsbehandlingen ska avslutas. SKL har férmedlat
synpunkter fran sina medlemmar om att man ser vissa svarigheter med att ange dessa
datum. Ett problem som lyfts 4r att det i lagen om nationell likemedelslista krivs
datum, medan man i journalen (enligt Socialstyrelsens foreskrifter), kan ange nir och
hur likemedelsbehandlingen ska f6ljas upp som en textuell beskrivning, exempelvis
”hoér av dig om smirtan inte gatt Gver om tre veckor”. Det finns dven funderingar om
hur senaste datum f6r nir likemedelsbehandlingen ska avslutas bor anges for en

antibiotikakur pa 10 dagar, dd man inte vet ndr patienten pdbérjar sin behandling.

E-hilsomyndigheten har utifrin dessa synpunkter funderat pa hur de tvd datumen skulle
kunna hanteras i den nationella likemedelslistan. En tanke 4r att anvinda de slutdatum,
alternativt utsittningsdatum, som idag finns i ménga journalsystem for att fylla i senaste
datum f6r ndr likemedelsbehandlingen ska avslutas i den nationella likemedelslistan.

Detta behéver diskuteras vidare och E-hilsomyndigheten kommer att ha fortsatt dialog
med myndigheter och vardrepresentanter innan ett slutgiltict beslut om hur datumen
ska fungera 1 den nationella likemedelslistan kan fattas.

4.2 Forvaltning, lagring och distribution av kodverk

Anvindarna av den nationella likemedelslistan behdver ha tillgang till ett antal kodverk,
exempelvis f6r administreringssitt (se avsnitt 4.1.4). E-hilsomyndigheten har dirfor
tagit fram ett fOrslag pa 16sning for lagring, distribution och forvaltning av dessa
kodverk. Forvaltning behdvs bara f6r de nya kodverk som tas fram i samband med den
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nationella likemedelslistan och inte f6r exempelvis Nationell killa f6r ordinationsorsak
(som forvaltas av Socialstyrelsen). Forslaget har presenterats for den strategiska
samverkansgruppen inom E-hilsomyndighetens program for nationella likemedelslistan
dir Socialstyrelsen, SKL, Inera och Likemedelsverket dr representerade. Denna grupp

ska aterkomma med eventuella synpunkter pa forslaget innan beslut om 16sning fattas.

Forslaget som beskrivs nedan 16ser det behov som finns i den nationella
likemedelslistan. Motsvarande behov finns fér andra kodverk och pa sikt bor en

nationell 18sning f6r férvaltning, lagring och distribution av kodverk hittas.

4.2.1 Lagring och distribution

Olika tekniska 16sningar har utvirderats for att hitta ett sitt att lagra och distribuera

kodverk i den nationella likemedelslistan.

Idag tillhandahiller Sil (Svenska informationstjanster £f6r likemedel) hos Inera ett antal
kodverk f6r virden. E-hdlsomyndigheten kommer att behéva tillhandahélla kodverken
f6r den nationella likemedelslistan till alla aktérer (vérd, apotek m.fl.) som ska ansluta
till myndighetens tjdnster vilket gor att en 16sning som tillgodoser detta behov behéver
hittas.

Bdde Socialstyrelsen och Inera driver projekt som ska ta fram systemstdd f6r hantering
av kodverk. E-hilsomyndigheten har ddrfér £f6rt dialog med respektive projekt for att
forsta hur deras l6sningar kommer att se ut och for att diskutera mojligheter till

samarbete.

Av de olika 16sningsforslag som utvirderats sa dr forslaget att nyttja det externa FHIR-
baserade grinssnittet som E-hidlsomyndigheten beslutat om att anvinda f6r den
nationella likemedelslistan. Det innebir att giltiga koder gors tillgingliga 1 FHIR-
resurser (CodeSystem och ValueSet) sd att aktSrerna kan anvinda dessa nir man till
exempel skapar en ny forskrivning, dndrar en férskrivning eller liknande. I FHIR-
resurserna anges dven en hinvisning till grundkillan sa att man kan se ursprunget till
koderna och har méijlighet att lisa in en fullstindig en koduppsittning (inte bara urvalet)

om sa onskas.

Vissa av de kodverk som tas fram i samband med den nationella likemedelslistan
kommer att vara anvindbara dven i vardsystem som inte hanterar férskrivningar. Dessa
system anvinder inte E-hilsomyndighetens tjdnster vilket gor att sidana system kan ha
behov av att himta kodverken via Sil. Méjlighet finns dd att Sil himtar kodverken frin
E-hilsomyndigheten for att inkludera dem i sina tjanster. Nationell killa f6r
ordinationsorsak dr redan pa gang att distribueras via Sil f6r att vara tillginglig f6r alla
vardsystem.

For att administrera innehallet i de nya kodverken (inte Nationell killa f6r
ordinationsorsak) planeras en enkel 16sning ddr justeringar och tilligg kan géras i en fil
som sedan valideras och lises in i databasen f6r den nationella likemedelslistan pa
E-hilsomyndigheten.

En nationell killa £6r hantering av kodverk dr 6nskvird, men fokus har i detta arbete
varit att 16sa de behov som finns i nationella likemedelslistan. I och med att det pagar
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projekt pa exempelvis Socialstyrelsen sa kan en nationell kodverkskilla bli aktuell
framéver. Det dr da méjligt att anpassa den 16sning som nu féreslds f6r den nationella
likemedelslistan till den nya killan.

4.2.2 Forvaltning av innehall i kodverk

Forvaltning av innehdllet i kodverken kriver kunskap om bdde vdrdens och apotekens
behov samt om Snomed CT. Detta ér delvis fraigor som idag inte hanteras i
E-hilsomyndighetens forvaltningsorganisation. Man kan darfor tinka sig en 16sning dir
férvaltning av innehallet ligger hos en annan organisation. Det alternativ
E-hilsomyndigheten anser limpligast dr dock att myndigheten ansvarar £6r
forvaltningen av de nya kodverk (inte Nationell killa f6r ordinationsorsak eller de
kodverk som kommer frin Likemedelsverket) och mappningar mellan kodverk som tas
fram f6r den nationella likemedelslistan. Forvaltningen behéver ha stéd av en
expertgrupp som har kompetens inom Snomed CT och virdens behov av information.
Eftersom kodverken kan anvindas i médnga olika delar av varden, och inte bara vid
forskrivning, sd behdver férvaltningen ha ett vidare perspektiv dn bara den nationella

lakemedelslistan.

Aven nir det giller férvaltning av innehdllet i kodverken kan en framtida nationell
férvaltning av kodverk tinkas Gverta ansvaret f6r kodverken, nér en sidan finns pa

plats.

4.3 Nationell informationsstruktur och nationellt facksprak

Socialstyrelsen har under 2018 och 2019 i uppdrag att utreda hur termer och begrepp
med koppling till ordination och férskrivning av likemedel, ska kunna hanteras och

tolkas likartat oberoende av aktor eller system.

Samverkansgruppen £6r strukturerad likemedelsinformation har deltagit i arbetet med
termer och begrepp. Resultatet frin detta arbete dr ett antal forslag till revideringar och
tillige 1 termbanken. Fortsatt arbete med férankring och publicering sker nu i enlighet

med Socialstyrelsens terminologiprocess.

E-hilsomyndigheten arbetar med en informationsmodell som beskriver den
information som behévs 61 att utveckla den nationella likemedelslistan. Denna modell
ir inte helt firdig eftersom kravbilden f6r nationella likemedelslistan inte 4r helt utredd
annu. Vid arbetet med att ta fram informationsmodellen har dialog f6rts med
Socialstyrelsen utifrin deras informationsmodell f6r likemedelsordination som baseras
pa nationella informationsstrukturen (NI). Dialog har dven forts med SKL utifrin den
dominmodell f6r likemedel som de tagit fram utifrin behov som uttryckts 1 varden.

E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen har tillsammans beslutat att utga frin en
gemensam begreppsmodell och utifrdn denna beskriva hur varje begrepp representeras i
E-hilsomyndighetens informationsmodell f6r nationella likemedelslistan respektive
Socialstyrelsens informationsmodell f6r likemedelsordination som baseras pa nationella

informationsstrukturen.
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4.4 Fortsatt arbete

Arbetet med strukturerad likemedelsinformation har kommit lingt, men fragorna dr
komplexa och fortsatt arbete krivs. Vissa fragor dr 16sta, medan andra kriver ytterligare
utredning innan den slutgiltiga kravstillningen pé informationen i den nationella
likemedelslistan 4r klar. Arbetet som kvarstir kommer att bedrivas i samband med
Ovrig kravstillning och utveckling inom E-hilsomyndighetens program f6r nationella
likemedelslistan.

Arbetet dr nu i ett ldge dir resultatet och de krav detta stiller pa de verksamheter och

system som ska ansluta till den nationella likemedelslistan behover férankras ytterligare.

Forankringen kommer att ske 1 de referensgrupper som E-hidlsomyndigheten etablerar
inom programmet f6r nationella likemedelslistan. De diskussioner som uppkommer i
torankringsarbetet kan resultera i behov av justeringar i E-hilsomyndighetens
kravstillning pa hur likemedelsinformationen i den nationella likemedelslistan ska

struktureras.

Arbetet med att skapa FHIR-profiler f6r grinssnitten i den nationella likemedelslistan
ir en annan faktor som kan péaverka strukturen pa informationen.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket kommer att ha fortsatta uppdrag under 2019 £6r
att firdigstilla det arbete som behdver goras kopplat till termer, begrepp och
informationsstruktur respektive den nya information som ska inféras i NPL. Fortsatt
dialog behdvs ocksa med SKL och Inera. E-hilsomyndigheten behéver darfér dven
under nista ar ha en samordnande roll i de frigor som 16t strukturerad
likemedelsinformation.
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5. Definitioner och férkortningar

Begrepp Beskrivning

EDQM

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

administreringsvag.

IDMP

Fem ISO-standarder, ISO IDMP (Identification of Medicinal
Products) som beskriver den informationsstruktur £6r likemedel
som likemedelsmyndigheter och likemedelsforetag i Europa ska
anvinda.

NPL

Nationellt produktregister for likemedel. Tillhandahills som en
xml-fil med information om godkinda likemedel,
licenslikemedel och lagerberedningar och tillhérande kodverk.
Forvaltas av Likemedelsverket.

Snomed CT

Snomed CT ir ett internationellt, medicinskt begreppssystem
som 4r utvecklat for att anvindas i elektroniska
informationssystem och som dr Gversatt till svenska. Férvaltas i

Sverige av Socialstyrelsen.

Nationell kalla
for

ordinationsorsak

Kodsystem som innehéller behandlingsorsaker och
behandlingsindamal. Fdrvaltas av Socialstyrelsen.

FHIR

FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) dr en
standard framtagen av organisationen HL7. HL7 dr en
internationell organisation bestiende av experter inom halso-
och sjukvard som samarbetar f6r att skapa standarder f6r
utbyte, hantering och integration av elektronisk

halsoinformation.

VARA

Det nationella produkt- och artikelregistret for likemedel samt
de handelsvaror som ingir i fdrmanen. Forvaltas av
E-hilsomyndigheten.
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