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Sammanfattning

For lakemedelsmyndigheterna i Europa pagar omfattande forandringar for att utoka och
forbattra den elektroniska hanteringen av lakemedelsinformation. For att forbattra
informationskvaliteten, effektivisera, mojliggora globalt utbyte av ldakemedelsinformation
(exempelvis i samband med sakerhetsuppf6ljning) samt for att framja patientsakerheten infors
de standarder for informationsstruktur fran 1ISO* som kallas Identification of Medicinal
Products (IDMP). Standarderna mojliggor unik identifiering av lakemedel och beskriver hur
information om ldkemedlets egenskaper kan utbytas elektroniskt.

Lakemedelsverket kommer som en foljd av detta att gora forandringar av sitt interna produkt-
register for lakemedelsinformation. Detta register omfattar en hel del basinformation om
lakemedel samt information kopplat till de beslut som myndigheten fattar. En del av
informationen exporteras till andra nationella aktdrer som exempelvis eHalsomyndigheten
och Inera. Eftersom en lang rad aktorer hanterar lakemedelsinformation har detta uppdrag
inom Nationella Ldkemedelsstrategin genomforts for att 6ka medvetenheten om IDMP samt
for att belysa tankbar nytta och identifiera eventuella risker med att IDMP infors.

Via samradsmoten med eHalsomyndigheten, Inera, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
och Socialstyrelsen samt en workshop med ett fyrtiotal deltagare fran landsting och regioner,
myndigheter, branschorganisationer och professionsféreningar, framkom olika behov. Nagra
exempel ges nedan.

e Det finns ett behov av nationell samsyn kring informationsstruktur for att mojliggtra
utbyte av lakemedelsinformation. Fortsatt samverkan med nationella aktorer behovs i
ett langsiktigt nationellt samarbete kring modeller, semantik och standarder liksom
regelbunden kommunikation om implementeringen av IDMP.

e Ett tydligt, specificerat "minimi-set” av basinformation om lakemedel, som samtliga
aktorer inom patientens lakemedelsprocess ska kunna hantera pa ett standardiserat sétt,
efterfragades. Majligheten att komplettera denna basinformation pa lokal niva (for ett
visst journalsystem, en viss patientgrupp eller en viss vardenhet) lyftes ocksa i
diskussioner om olika aktorers behov av ldkemedelsinformation.

e Manga storre upphandlingar av nya vardsystem/journalsystem pagar for narvarande i
Sverige. For att de nya systemen ska kunna framtidssékras och utvecklas med hénsyn
till kommande forandringar behdver de organisationer som upphandlar nya system
snarast fa information om implementeringen av IDMP, om inte nyttorna med
standarderna ska fordrojas avsevart.

Aktorer inom halso- och sjukvard efterfragade ytterligare strukturerad lakemedelsinformation
som kan baseras pa IDMP, exempelvis information om administrering, iordningstallande och
ytterligare information kopplad till lakemedelsform. Eftersom bade den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA och Lakemedelsverket arbetar med implementeringen av
IDMP och ut6kar sina produktregister med ytterligare strukturerad lakemedelsinformation
finns majlighet for Lakemedelsverket att vara kallagare for en del av den efterfragade
informationen. Stora delar av dagens information &r tillfyllest men Lakemedelsverkets och
eHalsomyndighetens produktregister for lakemedelsinformation behéver utvecklas ytterligare
och anpassas stegvis till IDMP for att kunna forse efterfoljande system med den nya
informationen.

! International Organization for Standardization, https://www.iso.org/about-us.html



De nya identitetsbeteckningar som inférs pa europeisk niva behover utvarderas ytterligare for
att klargéra om de kan bidra till efterfragad funktionalitet i systemstod, exempelvis for att
m0ojliggora generisk ordination av lakemedel eller forbattra forutsattningarna for uppféljning
inom lakemedelsomradet. Inférandet av Nationell lakemedelslista innebar forandringar av
systemstod for 1akemedelsinformation, och i de fall det & mojligt &r det rimligt att samordna
dessa forandringar med inférandet av IDMP. IDMP och dess implementering kommer &ven
att vara till viss nytta for att méta behov av information om ldkemedel som uppstatt i och med
att Nationell lakemedelslista kommer att inforas.

Som en risk med implementeringen av IDMP, och all annan férandring av
informationsstruktur inom lakemedelsomradet, lyftes det stora antalet aktorer och systemstod
som hanterar lakemedelsinformation, samt att alla system har sina uppgraderingscykler. Detta
gor att forandringar kommer att ta tid att genomfora. Att IDMP ar sa komplext lyftes som
ytterligare en risk. Har pekades pa att Lakemedelsverket och eHalsomyndigheten behover
bidra till att det blir latt for andra nationella aktorer att integrera lakemedelsinformationen fran
myndigheterna i sina egna system. Tydliga riktlinjer och styrning pa nationell niva behovs for
att genomfora en harmonisering kring digital hantering av lakemedelsinformation. Ytterligare
en risk med implementeringen av IDMP é&r spraket. Pa europeisk niva har beslut i vissa fall
fattats som innebar att lakemedelsmyndigheterna ska anvanda kodverk som inte finns
dversatta till svenska for att ange vissa informationstyper. Varddokumentation ska daremot
utforas pa svenska, sa i de fall 6versattningar saknas, eller mappning mellan kodverk pa
engelska och svenska saknas, kommer en ansvarig aktor for Overséttningar till svenska behéva
utses.

For att mojliggora ordination och expediering av lakemedel, distribution av lakemedel till
apotek och sjukhus samt uppfoljning pa lakemedelsomradet behdvs strukturerad information
om ldakemedel och mojlighet att identifiera lakemedel pa olika satt. Lakemedelsverket har en
viktig roll som ké&llagare for basinformation om lakemedel. Genom att L&dkemedelsverket i
samband med implementeringen av IDMP beaktar behov och krav fran nationella aktorer som
hanterar lakemedelsinformation i samband med hélso- och sjukvard kan Lakemedelsverket
bidra till att tillgangliggora relevant lakemedelsinformation av hog kvalitet. Detta framjar
patientsakerheten och mojliggor patientrorlighet 6ver saval vardgivargranser som
nationsgranser.

Genom implementeringen av IDMP kommer Lakemedelsverket att ha tillgang till mer
lakemedelsinformation i strukturerat format (kodad information som kan utbytas mellan olika
system). Nationella aktorer inom svensk halso- och sjukvard har behov av delar av denna
information. Med Lakemedelsverket som kallagare kan informationens kvalitet och aktualitet
uppratthallas, men att forvalta stora informationsmangder &r resurskravande.
Lakemedelsverket behdver darfor ha ett langsiktigt och nara samarbete med nationella aktorer
som exempelvis eHalsomyndigheten, SKL, Inera och Socialstyrelsen. Ett nationellt samarbete
ar en forutsattning for att Sverige ska kunna implementera de europeiska kraven pa
strukturerad och standardiserad lakemedelsinformation pa ett sadant sétt att det blir till storsta
mojliga nytta for halso- och sjukvarden.
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1. Uppdraget

Detta uppdrag utgor en delaktivitet inom Nationella lakemedelsstrategin 2, NLS 1.7,
”Strukturerad lakemedelsinformation”, som har eHalsomyndigheten som huvudansvarig
aktor. Lakemedelsverket ansvarar for delaktiviteten ”Implementeringen av IDMP — Nytta och
konsekvenser for nationella aktorer”. Uppdraget (NLS 1.7) syftar till att stédja och mojliggéra
enhetlig tillampning av informationsstruktur pa lakemedelsomradet. Detta gors for att
lakemedelsinformation som hanteras i samband med hélso- och sjukvard eller i samband med
uppfoljning inom lakemedelsomradet ska halla en god kvalitet och kunna utbytas elektroniskt
mellan de involverade aktorerna. Malet med detta delprojekt ar att tillvarata mojligheterna till
standardiserad lakemedelsinformation samt att identifiera eventuella risker, som uppstar i
samband med att lakemedelsmyndigheterna inom EU implementerar IDMP. Projektet syftar
aven till att Lakemedelsverket ska uppna utokad kannedom om nationella aktorers behov av
basinformation om lakemedel, sa att dessa behov kan beaktas i samband med
implementeringen av IDMP.

Uppdraget ar begréansat till lakemedel till manniska. Fokus for uppdraget har varit pa behov av
lakemedelsinformation i samband med hélso- och sjukvard, d&ven om aktérer som
lakemedelsforetag och tillverkare av systemstdd finns omnamnda.

Uppdragsformuleringen i handlingsplanen for Nationella lakemedelsstrategin lyder (dar
foreliggande rapport utgor delleverans tva):

”Lakemedelsverket star infor implementeringen av nya globala ISO/CEN-standarder for
lakemedelsinformation, Identification of Medicinal Products (IDMP). Anvéndning av
IDMP é&r obligatorisk for regulatorisk verksamhet och kommer dessutom att anvéndas
vid utbyte av lakemedelsinformation mellan lander, t.ex. i e-recept och patientjournaler.
Det finns darfor anledning att analysera vilken nytta och vilka konsekvenser inforandet
av IDMP kan innebdra for nationella aktdrer som hanterar information om ldkemedel.

Genomfdérandeplan: Aktiviteten genomfors som ett antal delleveranser som
avrapporteras l6pande. | den forsta delleveransen sker kartléggning av de
informationsméangder som krévs vid realisering av nationella lakemedelslistan (klart vid
arsskiftet 2016/2017). | den andra sker analys av vilken nytta och vilka konsekvenser
implementeringen av IDMP innebér for nationella aktorer (tidigast forsta kvartalet
2018). | det tredje steget tas en plan fram for hur strukturerad Iakemedelsinformation
kan inforas i praktiken samt plan for fortsatt forvaltning och utveckling. Uppdraget
redovisas i sin helhet till Regeringskansliet (Socialdepartementet) den 1 maj 2018.”

2. Samverkan inom uppdraget

Projektets styrgrupp bestod av tre medarbetare fran Lakemedelsverket och en fran
eHalsomyndigheten. Projektets arbetsgrupp utgjordes av en medarbetare fran respektive
eHalsomyndigheten, SKL och Lékemedelsverket.

Samradsméten har genomforts med Socialstyrelsen, SKL, Inera och eHalsomyndigheten.

Synpunkter och behov har inhamtats via en workshop med ett fyrtiotal deltagare fran
landsting och regioner, professions- och branschféreningar samt myndigheter.

2 Handlingsplan 2017 inom Nationella lakemedelsstrategin, mars 2017, Regeringskansliet,
http://www.regeringen.se/contentassets/0df8d5f608174e4c8bf3eec0d26be514/handlingsplan-2017-inom-
nationella-lakemedelsstrategin-webb.pdf.
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Informationsinsatser har genomforts i befintliga e-halsogrupperingar, som Natverket for
samordning av informatikfragor inom lakemedelsomradet samt Socialstyrelsens rad for e-
hélsa och gemensam informationsstruktur.

3. Genomférandet av uppdraget

3.1. Analys av nuldge och omvarldsanalys

Identifierade utredningar och rapporter som beror flodet av lakemedelsinformation i samband
med hélso- och sjukvard och uppfoljning pa lakemedelsomradet har beaktats och analyserats
for beréringspunkter i forhallande till implementeringen av IDMP.

| avsnitt 5 i denna rapport presenteras en sammanstéllning av resultaten och i avsnitt 6.1 listas
de aktdrer som identifierats att mojligtvis paverkas av implementeringen av IDMP.

3.2. Information om IDMP

En kortfattad information om IDMP inom ramen for uppdraget har publicerats pa
Lakemedelsverkets webbplats: https://lakemedelsverket.se/idmp. Innehallet baseras pa
informationstexter fran den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA samt pa
Lakemedelsverkets pabadrjade forstudier infor den kommande implementeringen av IDMP.
Informationen om IDMP via Lakemedelsverkets webbplats kommer successivt att utokas.

3.3. Samradsmoten

Samradsmoten hélls med eHalsomyndigheten, SKL, Inera och Socialstyrelsen. Infor varje
mote fick deltagarna ut information om IDMP samt ett diskussionsunderlag for att fa
information om vilka fragor som skulle diskuteras.

Fran SKL deltog handlaggare for digitalisering och lakemedel samt specialist i
lakemedelsinformatik.

Fran eHalsomyndigheten deltog digital strateg, enhetschef for arkitektur, objektspecialist for
receptdepan samt specialister for VARA/LIiV.

Fran Inera deltog representanter med kunskap om tjansterna Sil, Pascal, Svevac,
Infektionsverktyget, samt medarbetare som deltagit i arbetet ”Stod till saker
ldkemedelsprocess”.

Samradsmotet med Socialstyrelsen bemannades for att tacka omradena uppféljning via halso-
dataregister, nationell informationsstruktur, SNOMED-CT, ordinationsorsak samt
patientsakerhet.

Sammanstéllningar av diskussionerna redovisas i avsnitt 7 i denna rapport. Identifierade
behov har férmedlats till den projektgruppering pa Lakemedelsverket som arbetar med
implementeringen av IDMP och utvecklingen av ett nytt produktregister for lakemedel.
Behov och synpunkter som framkommit har &ven férmedlats till angransande uppdrag inom
Lakemedelsverket och eHalsomyndigheten.


https://lakemedelsverket.se/idmp

3.4. Workshop
En workshop genomférdes den 14 november 2017 med 44 deltagare. Se bilaga 1.

Motet inneholl information om IDMP samt kring EMA:s och Lakemedelsverkets
implementering av IDMP foljt av grupparbeten. Deltagarna delades in i grupper med fokus pa
patientsakerhet, uppfdljning modell och begrepp samt implementering. Sammanstélliningar av
diskussionerna redovisas i avsnitt 7 i denna rapport. Identifierade behov har férmedlats till
den projektgruppering pa Lakemedelsverket som arbetar med implementeringen av IDMP och
utvecklingen av ett nytt produktregister for lakemedel. Behov och synpunkter som
framkommit har aven férmedlats till angransande uppdrag inom Lakemedelsverket och
eHalsomyndigheten.

4. Introduktion

4.1. Semantisk interoperabilitet

For att elektronisk hantering av lakemedelsinformation hos myndigheterna ska kunna
forverkligas kravs strukturerad lakemedelsinformation. Implementeringen av gemensamma
tekniska och semantiska standarder for informationsstruktur ar ett grundldggande steg i denna
utveckling. For att uppna semantisk interoperabilitet behdver informationen vara strukturerad
pa ett forutbestamt satt. Detta innebar féljande:

e Det ar forutbestdmt vad informationen omfattar (vilka koncept och dataelement).
Det behdver aven finnas tydliga definitioner for de kategorier och benamningar av
dataelement som ingar.

e Det finns en beskrivning (modell) for hur de olika dataelementen forhaller sig till
varandra.

e For att informationen ska kunna utbytas elektroniskt och tolkas lika vid elektronisk
hantering behdver det framga hur det specifika dataelementet ar uttryckt. Detta
gors genom att man anvander kontrollerad vokabulér och anger vilken kalla
(kodverk eller terminologi) som anvants for den specifika informationen.

4.2. |IDMP

Standarder ar gemensamt dverenskomna riktlinjer for hur nagot ska hanteras. IDMP
(Identification of Medicinal Products) &r en uppsattning av standarder som pa ett detaljerat
satt beskriver innehall och struktur for information om lakemedel. Syftet med IDMP &r i
forsta hand att hoja kvaliteten i utbytet av information om ldkemedel som sker mellan aktorer
som hanterar lakemedelsinformation och mojliggora effektiv elektronisk hantering av denna
information. En mer utforlig beskrivning av IDMP finns i bilaga 2. IDMP bestar av fem
standarder: ’Dataelement och strukturer for identifiering och utbyte av...

e information om reglerade medicinska produkter (ISO 11615)”". Har anges bl.a.
ett lakemedelsprodukt-ID (MPID) for godkanda lakemedel som ska mojliggora
unik identifiering i ett globalt perspektiv, information om tillverkningssats
(batch), uppgifter om legalt status, produktklass och godkénd
produktinformation. Denna standard innehaller dven kliniska aspekter,
exempelvis indikationer, kontraindikationer, biverkningar och interaktioner.

o reglerad lakemedelsinformation (1SO 11616)”". Har beskrivs farmaceutiskt
produkt-ID (PhPID) for identifiering och karaktérisering av en farmaceutisk



produkt, dvs. bruksfardiga lakemedel sasom de ges till patienten. PhPID-
beteckningarna bygger pa olika kombinationer a) ingaende aktiv(a)
substans(er), b) styrka och mattenhet, c) referensstyrka och administrerbar
lakemedelsform samt d) eventuell medicinteknisk produkt som utgdr en
komponent av lakemedelsprodukten.

e obligatorisk information om substanser (ISO 11238)”. Omfattar unik
identifiering av substanser som ingar i lakemedel eller anvands for medicinska
andamal (vaxtbaserade lakemedel omfattas samt bade aktiva och inaktiva
bestandsdelar). Omfattande beskrivningar av exempelvis kemiska egenskaper,
hur substanserna identifieras genom kemisk analys, kemisk kvalitet (renhet)
och detaljer kring tillverkning av den specifika substansen ingar.

e obligatorisk information om beredningsformer, enhetspresentation,
administreringsvagar och forpackningar (1SO 11239)”.

e mattenheter (ISO 11240)”. Syftar till att ge regler sa att information om styrka
och enheter ska kunna utbytas elektroniskt och tolkas pa samma satt.

Observera att IDMP-strukturen ar mycket omfattande. Strukturen ska anvandas for den
information man behdver eller véljer att hantera, men hur mycket information vi i Sverige ska
lagga i strukturen ar en fraga som maste diskuteras och bestammas av de olika parterna inom
svensk sjukvard. Dessa val gors beroende av vilken information som ar vésentlig for de olika
anvandningsfallen och de olika systemen och vags mot den arbetsinsats det innebér att
inh&mta och forvalta informationen.

4.3. Legal grund

| och med den lagstiftning om sékerhetsévervakning av lakemedel som tradde i kraft 20123
blev det obligatoriskt for lakemedelmyndigheterna inom det europeiska samarbetet att
anvanda IDMP. Anvandning av IDMP é&r obligatorisk for regulatorisk verksamhet och
farmakovigilansarbete (biverkningsrapportering, signalspaning, m.m.). Standarderna kommer
att anvandas i samband med i ansokningar fran lakemedelsforetag (nya lakemedel,
uppdateringar, etc.), vid hantering av kliniska prévningar och vid inspektionsverksamhet
(inspektion av kvalitet och god tillverkningssed hos tillverkarna av lakemedel). Alla berdrda
aktorer behdver kunna forsta och hantera information i IDMP-format for att uppfylla
lagstiftningen och kunna arbeta effektivt i dessa processer.

4.4. Status for implementering av IDMP inom EMA och
Lakemedelsverket
Den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA har ett pagaende arbete med att inféra IDMP-

standarderna och att sammanstalla och kvalitetssdkra data for de der 500 000
lakemedelsprodukter som finns pa den europeiska marknaden 5. Aven andra lander, som

3 EU forordning eg 726/2004 andrad genom forordningar EU 1235/2010 och 1027/2012. 1235/2010 och
1027/2012 handlar bl.a. om biverkningsrapportering och formatet fér information. 1ISO IDMP omndmns explicit
i http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF Commission
Implementing Regulation (EU) No 520/2012, artikel 25

4 EMA:s informationssida om implementeringen av IDMP:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general content 000645.jsp&mid=WC
0b01ac058078fbe2
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USA och Kanada, infér IDMP for att mojliggora ett globalt utbyte av lakemedelsinformation.
IDMP-standarderna &r mycket omfattande. Endast de delar som berér information som EMA
och Lakemedelsverket hanterar i strukturerat format kommer att behdva implementeras. Detta
ar ett arbete som kommer att paga under flera ar. Arbetet kommer att ske stegvis, sa att
lakemedelsmyndigheterna inom EU/EES och lakemedelsforetagen far tid att anpassa sig till
de implementeringsriktlinjer som utarbetats.

Inférandet av IDMP bygger bl.a. pa EMA:s forvaltning av grunddata (masterdata) om
substanser, lakemedelsprodukter, organisationer och referensdata®. Arbetet med en EU-
gemensam databas for lakemedelsprodukter pagar och planeras vara driftfardig 2021-2022.
Sedan denna tagits i bruk kommer det fortfarande att behdvas ett nationellt produktregister for
att Sverigespecifik information ska kunna tillgangliggoras. Sadan information ror t.ex.
receptstatus, forskrivningsrétt, utbytbarhet och hantering av restsituationer. Denna
information styrs av och beslutas enligt nationell lagstiftning, och publiceras sedan nationellt
pa det satt landet valt. EMA:s nuvarande projekt omfattar inte sddana nationella data och det
ar inte troligt att man under éverskadlig tid kommer att kunna hantera nationell information, i
synnerhet inte pa alla nationella sprak med korrekt terminologi.

Ett antal omfattande riktlinjer for tekniska detaljer kring IDMP-implementeringen kommer att
utarbetas av ISO tillsammans med lakemedelsregulatoriska myndigheter i Europa och andra
berdrda parter. De kommer att beskriva detaljer for hur utbytet av information i IDMP-format
ska ga till och uppratta riktlinjer som beskriver vilken kontrollerad vokabular (terminologi
och kodverk) som ska anvéandas for olika dataelement. Arbetet pagar med att verga till
IDMP-anpassad informationsdverforing for den information som lakemedelsforetagen
tillhandahaller till de europeiska lakemedelmyndigheterna’. Tidpunkten for nar
lakemedelsforetagens elektroniska ansokningar ska folja IDMP-standarderna &r planerad till
omkring 20208.

Lakemedelsverket deltar i EMA:s arbete med att implementera IDMP. Lékemedelsverkets
interna arbete har ocksa pabdrjats for att man i framtiden ska kunna ta emot och utbyta
lakemedelsinformation enligt IDMP-standarderna. For att kunna implementera IDMP-
strukturen behodver Lékemedelsverket genomfora en rad forandringar. Under 2017 har
forstudier och projekt startats for att mojliggora Lakemedelsverkets implementering av IDMP.
Projekten forvantas starta under 2018 med ett preliminart driftsdatum runt arsskiftet 2021-
2022.

5. Nuladge och omvarldsanalys

Den 6vergripande trend som ar drivkraften for utveckling pa omradet strukturerad
lakemedelsinformation &r évergangen till elektronisk hantering av information. For
lakemedelsforetag och lakemedelsmyndigheter har denna utveckling pagatt under manga ar.
For att askadliggora hur lang tid dvergangen tar, kan namnas att det inte blev obligatoriskt for
lakemedelsforetagen att gora ansokningar om godkannande via ett elektroniskt

5

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/requlation/general/general _content 000645.jsp&mid=WC
0b01ac0580bf85bf

6 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500217406.pdf , 29 November
2016, European Medicines Agency, EMA Information Management Division, 732656/2015.

" Transition plan from Article 57/XEVMPD data submission to SPOR, EMA, oktober 2016, EMA/492403/2016,
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/10/WC500213792.pdf

8 European Medicines Regulatory Network eSubmission Roadmap V2.0, HMA, februari 2017,
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/eSubmission%20Roadmap%20final%20v2.0.pdf
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ansokningsformular forran 2016°. Godkand produktinformation (bipacksedel, och
produktresuméer) hanteras fortfarande som dokument i Word- eller pdf-format??, &ven om
initiativ aterigen startats upp pa EMA for att utvardera elektroniska format!! och
Lakemedelsverket forvintas fa ett regeringsuppdrag inom omradet under 2018. Aven inom
patientens lakemedelsprocess gar utvecklingen mot elektronisk informationshantering och i
landstingen i Sverige anvands IT-stod i mycket stor omfattning®2. Under manga ar har
behovet av att kunna utbyta (elektronisk) lakemedelsinformation éver vardgivargranserna
patalats, ett omfattande arbete har genomforts och ytterligare arbete pagar med en nationell
lakemedelslistal2. | Sverige utgdrs mer &n 99% av all receptforskrivning av humanlakemedel
av e-recept och elektronisk forskrivning foreslas bli huvudregel for forskrivning?4.

5.1. Patientens lakemedelsprocess

For alla steg i patientens lakemedelsprocess, fran forskrivning till expediering pa apotek,
behandling och vid uppfdljning behovs information om lakemedel. Det handlar om
grundlaggande information, som att kunna identifiera ett specifikt lakemedel, att veta styrka,
dos, forpackningsstorlek, vilka amnen som ingar, hur lakemedlet ska tas och i vilken form det
foreligger. Det kan dven handla om registrerade kliniska egenskaper hos lakemedlet. Exempel
pa detta ar vilka biverkningar som ar vanligt forekommande eller om det finns tillstand hos
patienten da behandlingen ar olamplig (kontraindikationer). | denna rapport bendmns sadan
grundlédggande lakemedelsinformation basinformation om lakemedel. For att mojliggora
lakemedelsbehandling behdvs dven uppgifter om patienten och patientens tillstand samt olika
administrativa uppgifter, exempelvis pris for lakemedlet. Det behdvs ocksa information om
hur lakemedlet ska anvéandas, som dosering och pa vilket satt Iakemedlet ska administreras
(administreringsvég, -metod samt lokalisation) samt information om orsaken till behandling
(ordinationsorsak), i vissa fall orsaken till att behandlingen &ndras, information om
uppfoljning samt eventuell annan upplysning av vikt for behandlingen/administreringen.

For hantering av basinformation om lakemedel i patientens lakemedelsprocess anvands ett
antal olika systemstdd. Lakemedelsverket &r kallagare for en hel del av den basinformation
om ldkemedel som anvands i detta informationsfléde och exporterar informationen via
Nationellt Produktregister (NPL)'® och Nationellt Substansregister (NSL)*® (se Figur 1).
Denna basinformation sprids vidare till andra aktorer framfor allt via VARAY

9 https://lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NY HETER-2016/Elektroniska-ansokningsformularet-nu-
obligatoriskt/

10 https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Lakemedel/Nya-godkannanden-andringar-och-
fornyelser/Markning-produktresumeer--och-bipacksedlar/

11 EMA action plan related to the European Commission’s recommendations on product information, EMA,
November 2017, EMA/680018/2017,
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2017/11/WC500238305.pdf

12 eHalsa i landstingen maj 2016, maj 2016, Lars Jerlvall och Thomas Pehrsson,
http://www.lakemedelsmarknaden.se/Global/Digital Halsa/SLIT-rapporten/SLIT20161.0.pdf

13 Nationell lakemedelslista, Ds 2016:44, Socialdepartementet 2016,
http://www.regeringen.se/4b02e7/contentassets/4622b3e8a31243858f8a90e94253854c/nationell-
lakemedelslista-ds-2016-44.pdf

14 Elektronisk forskrivning av humanldkemedel (S2016/06762/FS), Lakemedelsverket, december 2017, dnr:
1.1.2-2016-082525, december 2017, https://lakemedelsverket.se/upload/nyheter/2017/Elektronisk-forskrivning-
av-humanlakemedel-rapport-fran-Lakemedelsverket-(S2016-06762-FS).pdf

15 https://npl.mpa.se/

16 http://nsl.mpa.se/
17 https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/vara/
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(eHalsomyndigheten), Fass!® (Lakemedelsindustriféreningen, LIF), och Sil*® samt en rad
andra tjanster? fran Inera. Informationen fors i sin tur vidare till apotekens expedieringsstod,
vardsystem, lakemedelsmoduler, bestallningssystem och beslutsstod samt framéver ut i
Europa for internationella e-recept for att namna nagra. Informationen &r ocksa tillganglig for
allmanheten och sokbar via exempelvis applikationen Lakemedelsfakta?! hos
Lakemedelsverket, VARA hos eHalsomyndigheten och Fass hos
Lakemedelsindustriféreningen.

0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY

’ NPL/NSL ©
eHalsomyndigheten ineéra

Sil Online

mpa.se FASS QO

I I @ Lakemedelsfakta

Industri T[\/

Figur 1 Informationsflode for lakemedelsinformation.

Det férekommer dven en hel del manuell inmatning av lakemedelsinformation lokalt, for ett
visst journalsystem, for en viss klinik etc., och omfattande lakemedelsinformation foreligger i
dagslaget i ostrukturerad form, som fritext. Till viss del beror den manuella hanteringen pa att
integrationer till Sil saknas, men en hel del manuell inmatning utférs antingen for att en viss
informationstyp saknas i strukturerat format eller for att informationen har anpassats utifran
den aktuella vardsituationen (exempelvis behov av att ange uppgifter utifran en viss
patientsgrupps forutsattningar for behandling).

Det finns lagar, forordningar, foreskrifter och allmanna rad som paverkar innehall och flode
av lakemedelsinformation i patientens lakemedelsprocess. Det handlar t.ex. om vilken
lakemedelsinformation som ska dokumenteras i samband med handel och anskaffning,
dokumentation vid dosdispensering, vilken information som ska finnas pa recept, vad som ska
dokumenteras i samband med ordination och lakemedelshantering, krav kring mérkning, vilka
uppgifter om lakemedelsbehandling som ska beaktas vid ordination, reglering av
journalféring och olika rapporteringskrav (se bilaga 3). Socialstyrelsen och

18 http://www.fass.se/LIF/

19 https://www.inera.se/tjanster/Sil/

20 https://www.inera.se/tjanster/

21 |_akemedelsfakta, https://lakemedelsverket.se/LMF/
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eHalsomyndigheten har tagit fram ett digitalt pedagogiskt stod for att underlatta att
dokumentationen sker utifran gallande lagstiftning?2.

5.2. Utveckling av betydelse fér omradet lakemedelsinformation

Vision e-Halsa 2025

2017 ingick regeringen och SKL en 6verenskommelse om en handlingsplan for samverkan
vid genomférande av Vision e-hélsa 202522, Implementeringen av IDMP kan bidra med
forutsattningar for tva av de utpekade insatsomradena, "Enhetligare begreppsanvandning” och
”Standarder”. Genom de arbetsgrupper som inréttats i arbetet med Vision e-hélsa 2025 finns
potentiella mottagare som kan jobba vidare med behov kring évergripande styrning och
samordning av ldkemedelsinformation som identifierats i det foreliggande uppdraget.

Patientrorlighet 6ver nationsgranser

Patientrorlighetsdirektivet?* har som malsattning att underlatta for patienter att soka planerad
vard i andra EU/EES-lander. eHalsomyndigheten &r nationell kontaktpunkt for e-recept
gentemot andra EU-lander och arbetar for att svenska invanare ska kunna hamta ut e-recept
utomlands och utlandska invanare ska kunna hamta ut e-recept i Sverige. Att kunna hantera e-
recept dver nationsgranserna inom EU/EES forutsatter att lakemedelsinformation kan utbytas
mellan landernas system for recepthantering.

Nationell lakemedelslista

Behovet av att utbyta lakemedelsinformation éver vardgivargranser har patalats under manga
ar% 26 | promemorian Nationell lakemedelslista, Ds 2016:44%7, lamnades forslag till en ny lag
om en nationell lakemedelslista som bade halso- och sjukvardspersonal, apotekspersonal och
patienter ska ha tillgang till och den 1 mars 2018 6verlamnade regeringen en lagradsremiss2®
till Lagradet. En ny lag om nationell lakemedelslista foreslas trada i kraft den 1 juni 2020,
medans krav pa halso- och sjukvardens aktorer och uppgiftsskyldigheten foreslas trada i kraft
den 1 juni 2022.

22 https://div.socialstyrelsen.se/

23 Handlingsplan for samverkan vid genomforande av Vision e-hélsa 2025 2017-2019 https://ehalsa2025.se/wp-
content/uploads/2017/11/overenskommelse-om-handlingsplan-for-samverkan-vid-genomforande-av-vision-e-
halsa-2025.pdf

24 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2011/24/EU, av den 9 mars 2011

om tillampningen av patientrattigheter vid gransoverskridande halso- och sjukvard, http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2011:088:0045:0065:SV:PDF

%5 Nasta fas i e-hélsoarbetet, SOU 2015:32, E-hdlsokommittén, Statens offentliga utredningar, ISBN 978-91-38-
24267-4, ISSN 0375-250X.

% Nationell lakemedelslista nu!, Sveriges lakarférbund 2016,

https://www.slf.se/upload/L akarforbundet/Vi%20tycker/Nationell%201%C3%A4kemedelslista%20nu_L%C3%
Adkarf%C3%B6rbundet%202016.pdf

27 Nationell lakemedelslista, Ds 2016:44, Socialdepartementet, 23 december 2016, ISBN 978-91-38-24547-7,
ISSN 0284-6012,
http://www.regeringen.se/4b02e7/contentassets/4622b3e8a31243858f8a90e94253854c/nationell-
lakemedelslista-ds-2016-44.pdf

28 http://www.regeringen.se/492bb7/contentassets/d314150471c44ca98707aebla0aa9ddf/nationell-
lakemedelslista.pdf
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Den foreslagna lagen om en nationell lakemedelslista ar tankt att ersatta dagens
receptregisterlag och lagen om lakemedelsférteckning. | promemorian foreslas vissa
justeringar i informationen jamfort med dagens lagstiftning. Vissa parametrar tillkommer och
hogre krav pa strukturering av informationen i registret foreslas. | och med detta kommer viss
ny basinformation om lakemedel att behdva inforas i eHalsomyndighetens system for vidare
distribution till vard och apotek.

Under 2017 har Lakemedelsverket deltagit i det arbete som eHalsomyndigheten drivit for att
forbereda for ett inférande av en nationell lakemedelslista?®, och identifierat hur
implementeringen av IDMP kan bidra till inférandet. Arbetet med konkreta forberedelser for
att mojliggodra ett inforande av en nationell lakemedelslista fortsatter under 20183031 32,

Ny foreskrift om ordination och lakemedelshantering

| januari 2018 tradde Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om ordination och
hantering av lakemedel i hdlso- och sjukvarden i kraft33. Foreskrifterna anger bland annat att
”Lakemedelsordinationer ska dokumenteras i patientjournalen pa ett strukturerat satt och i ett
enhetligt format (9 §)”, och som allmant rad anges att "Dokumentationen av
lakemedelsordinationer bor goras elektroniskt”. Vidare anges att ”lakemedelsnamn eller aktiv
substans” ska dokumenteras vid ordination, vilket stéller krav pa hur olika
identitetsbeteckningar anvénds for att ange vilket lakemedel som avses. Har finns dven
beskrivet vad som omfattas av en lamplighetsbedémning i samband med ordination och
vilken dvrig information om ldkemedlet som ska finnas med vid ordination. Detta forutsatter
tillgang till vissa uppgifter om ldkemedlet och lakemedelsbehandlingen.

Digitalisering i landsting, regioner, kommuner och hos privata vardgivare

Lakemedelinformation hanteras av sa vl landsting som av kommuner och privata vardgivare.
Aven om det sker en okad digitalisering finns skillnader i hur langt digitaliseringen kommit,
dels geografiska, dels skillnader mellan olika typer av verksamheter34,35, Tillgang till korrekt
lakemedelsinformation utpekas som ett omrade dar digitaliseringen kan bidra till att skapa
varde i form av minskad felbehandling3®. Ett antal upphandlingar av nya
vardinformationssystem pagar sedan ett antal ar tillbaka i flera landsting.

SKL arbetar kontinuerligt med att samla kunskap om behoven av lakemedelsinformation hos
landsting och regioner. En forstudie fran Inera och SKL har utifran ett antal workshops med
representanter for halso- och sjukvarden beskrivit behovet av samlad information om
patientens lakemedelsbehandlingar och analyserat regelverket for sammanhallen journalforing

29 Strukturerad lakemedelsinformation, eHalsomyndigheten, 2017-10-25, dnr. 016/06267,
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/rapporter/ehm-1.1.1-2016-06267.pdf

30 https://www.ehalsomyndigheten.se/satsningar/gemensam-lakemedelslista/

31 https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/regleringsbrev/regleringsbrev-2018.pdf
32 https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RBID=18919

3 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om ordination och hantering av lakemedel i halso- och
sjukvarden HSLF-FS 2017:37, http://www.socialstyrelsen.se/publikationer2017/2017-5-2

34 E-halsa och valfardsteknik i kommunerna 2017, Socialstyrelsen april 2017, 2017-4-22,
http://www.socialstyrelsen.se/Lists/Artikelkatalog/Attachments/20602/2017-4-22.pdf

3 eHalsa i landstingen maj 2016, maj 2016, Lars Jerlvall och Thomas Pehrsson,
http://www.lakemedelsmarknaden.se/Global/Digital Halsa/SLIT-rapporten/SL1T20161.0.pdf

36 Vardet av digital teknik i den svenska varden, McKinsey & Company, juni 2016,
https://www.mckinsey.com/~/media/.../Digitizing-healthcare-in-Sweden.ashx
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i patientdatalagen3’. Behovsbilden som framtrader ar mycket komplex. Flera av de behov som
beskrivs ar hogst relevanta for Lakemedelverket att beakta i myndighetens utveckling av ett
nytt produktregister for lakemedelsinformation anpassat till IDMP38. Forstudien fran Inera
och SKL poangterar behoven av att forandringar av lakemedelsinformationen gar hand i hand
med forandringar av arbetssatt.

6. Vilka berdors och hur?

Lakemedelsverkets anpassning av de system som anvénds foér hantering av
lakemedelsinformation till IDMP medfor att nedstroms system, dvs. de system som
konsumerar basinformationen fran Lakemedelsverket (Figur 1), ocksa beh6ver gora vissa
anpassningar for att kunna anvanda informationen. Dessa anpassningar handlar om

e forandringar av informationsmodell,
e justering av vissa befintliga dataelement samt
e mojlighet att gora tilldgg av ytterligare dataelement.

Lakemedelsverket kommer att fortsatta att forse externa aktorer med information i dagens
NPL/NSL-struktur under den tid som verket anpassar sitt system till IDMP. Dagens
datafloden (fran Lakemedelsverket till eHalsomyndigheten och vidare till Inera) kommer inte
att paverkas av ett IDMP-inférande, men informationen som distribueras kommer att behova
anpassas. Nar Lakemedelsverkets interna system ar IDMP-anpassat kommer verket att borja
exponera data i ett IDMP-baserat format. For att ge andra aktorer tid att anpassa sina system,
planerar Lakemedelsverket att exponera data i bada formaten under en viss tidsperiod. Det
kréavs en gemensam planering av L&dkemedelsverket, eHalsomyndigheten och SIL for att
kommunicera och tillgodose behov hos de externa aktérerna samt for att stimulera att
anpassningen till IDMP sker.

Implementeringen av IDMP kan bidra till att ytterligare lakemedelsinformation som &r
efterfragad i patientens lakemedelsprocess blir tillganglig i strukturerad form, vilket skapar
forutsattningar for en forbattrad informationshantering och utvecklade tekniska Iésningar.
Som papekats i tidigare arbeten3? hanger en sadan utveckling nara samman med
verksamhetsnéara utvecklingsbehov och anpassade arbetsstt.

For patienterna innebar implementeringen av IDMP att Europas lékemedelsmyndigheter kan
utbyta lakemedelsinformation mer effektivt. Detta &r viktigt for att mojliggora
sékerhetsovervakning av lakemedel och forvantas darmed bidra till att uppgifter om
sékerhetsproblem kan upptéckas och handlédggas snabbare av ldkemedelsmyndigheterna.
Nationella aktorer far battre grundforutséttningar att ta del av basinformation om ldkemedel,
vilket forvantas framja patientsakerheten.

87 Stod till saker 1akemedelsprocess, Inera och SKL, september 2017,
https://www.inera.se/globalassets/projekt/stod-for-saker-lakemedelsprocess/rapport-med-
bilagor/forstudierapport-stod-till-saker-lakemedelsprocess.pdf

38 Bilaga 2 - Sammanstallning av behov, Inera och SKL, september 2017,

Stod till saker lakemedelsprocess, https://www.inera.se/globalassets/projekt/stod-for-saker-
lakemedelsprocess/rapport-med-bilagor/stod-till-saker-lakemedelsprocess-bilagasammanstallning-behov.pdf
39 https://www.inera.se/globalassets/projekt/stod-for-saker-lakemedelsprocess/rapport-med-
bilagor/forstudierapport-stod-till-saker-lakemedelsprocess.pdf
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6.1. Identifierade aktorer

Kartlaggningen av aktorer utgick fran befintliga anvandare av Lakemedelsverkets och
eHalsomyndighetens system och register for basinformation om lakemedel (NPL och NSL
respektive LiiV och VARA). Detta kompletterades med uppgifter fran aktuella utredningar
som beror flodet av lakemedelsinformation i Sverige samt utifran synpunkter inhamtade vid
samradsmaten, workshop och informationstréaffar inom ramen for uppdraget.

Myndigheter
Lakemedelsverket

Lakemedelverkets produktregister for lakemedelsinformation, LVIS-GK, ar kéllan till
lakemedelsinformation i manga andra system. Darfor paverkas de system som konsumerar
lakemedelsinformation fran LVIS-GK av 6vergangen till IDMP. Lakemedelsverkets
befintliga informationsmodell ar i manga fall valdigt lik IDMP och tacker delvis samma
information. IDMP omfattar i sin tur information som inte finns i L&kemedelsvekets befintliga
informationsmodell. Oavsett hur mycket ny information som kommer att laggas in i det
IDMP-anpassade systemet maste det fungera med alla integrationer och tjanster, bade externa
och interna, som konsumerar lakemedelsinformation idag.

eHalsomyndigheten

En central del i eHalsomyndighetens infrastruktur &r registren LiiV och VARA som hanterar
insamling och distribution av basinformation om lékemedel. Den huvudsakliga kéllan till
informationen i dessa register ar Lakemedelsverkets NPL- och NSL-filer. Alla férandringar
som Léakemedelsverket genomfor vad det géller informationsstruktur i NPL och NSL paverkar
eHalsomyndighetens mojlighet att konsumera och exportera vidare lakemedelsinformation.

Information fran LiiV och VARA anvands av TLV, Fass, lakemedelsleverantorer,
apoteksaktorer, Sil, veterinara vardsystem, statistikaktorer (landsting och statistikforetag),
landsting (for annat an statistik), distributorer, invanare/myndigheter/foretag (som anvander
publika "Sok VARA™), andra system pa eHalsomyndigheten som hanterar
lakemedelsinformation (Receptdepa human och Receptdepa djur) m.fl. Informationen
distribueras via tjanster samt en daglig xml-fil ("VARA-filen”).

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen utvecklar och forvaltar en gemensam informationsstruktur, som innefattar
referensmodellen nationell informationsstruktur (N1I) och olika delar i ett nationellt facksprak;
hélsorelaterade klassifikationer, referensterminologin Snomed CT och Socialstyrelsens
termbank®. NI beskriver den information som behovs i halso- och sjukvarden samt
socialtjansten och hur den ska struktureras for att kunna ateranvandas i olika syften.
Information om lakemedel omfattas har pa en 6vergripande niva.

Socialstyrelsen har ett antal halsodataregister: som ar avgérande for uppfdljning av
befolkningens halsa och vard i Sverige. Flera av dem innehaller lakemedelsinformation,
exempelvis Lakemedelsregistret*2 som innehaller uppgifter om alla lakemedel som hamtats ut
mot recept pa apotek.

Tandvards- och lakemedelsformansverket

40 Nationell informationsstruktur 2017, Socialstyrelsen, maj 2017, artikelnr 2017-5-35,
http://www.socialstyrelsen.se/Lists/Artikelkatalog/Attachments/20638/2017-5-35.pdf.
41 http://www.socialstyrelsen.se/register/halsodataregister

42 http://www.socialstyrelsen.se/register/halsodataregister/lakemedelsregistret
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Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) konsumerar basinformation om lakemedel
fran bland annat eHalsomyndighetens system LiiV. TLV ar kallagare for uppgifter som
behovs for att expediera lakemedel pa apotek (pris och periodens vara). Denna informations
skickas till eHalsomyndigheten som distribuerar informationen vidare.

Folkhalsomyndigheten

Folkhdlsomyndigheten ansvarar for statistik om vacciner via nationella
vaccinationsregistret*3, och hanterar i och med detta uppdrag basinformation, t.ex. identitet for
vacciner och batchinformation.

Aktorer som tillhandahaller lakemedelsinformation

Forutom Lakemedelsverket och eHalsomyndigheten har Inera och Fass centrala roller i att
formedla lakemedelsinformation till halso- och sjukvardspersonal och patienter. Det finns
aven en rad andra aktérer som utvecklat olika I6sningar for att vidaredistribuera olika typer av
ldkemedelsinformation.

Inera

Inera tillhandahaller ett flertal tjanster som anvands inom patientens lakemedelsprocess och
som anvander basinformation om lakemedel fran Lakemedelsverkets och
eHalsomyndighetens produktregister. Svenska informationstjanster om lakemedel, Sil*4, som
samtliga landsting och regioner har tillgang till via sina journalsystem, konsumerar
lakemedelsinformation fran cirka tolv kallor, dar VARA och NSL ingar. Pascal*® anvands vid
ordination och bestéllning av dosdispenserade lakemedel. Pascal hamtar
lakemedelsinformation fran Sil.

Fass

Fass, Farmaceutiska Specialiteter i Sverige fran LIF, har varit en kalla for
lakemedelsinformation sedan 1966. Integrationer finns till flera journalsystem och till
exempelvis Sil. Fass hamtar basinformation om ldkemedel fran LiiV och NSL. Forandringar
av LiiV och NSL medfor att &ven Fass-databasen behdver anpassas.

Aktorer inom halso- och sjukvard

Inom regioner, landsting, kommuner och privata vardgivare berors aktorer pa olika nivaer vid
forandringar av strukturen for basinformation om ldkemedel. Systemégare och
systemforvaltare hos halso- och sjukvardens aktorer behdver anpassa sina systemstod for att
fortsatt kunna hantera information i de nya formaten och ta emot informationsméngder som
de tidigare inte haft i strukturerad form.

Bransch- och professionsforeningar
SKL

SKL har sedan ett antal ar arbetat med en domanmodell for lakemedelsomradet. Syfte med
denna &r att skapa en sammanhallen och kvalitetssékrad kunskapskélla som beskriver behovet

43 https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistikdatabaser-och-
visualisering/vaccinationsregister/

44 https://www.inera.se/tjanster/Sil/

45 https://www.inera.se/tjanster/pascal/
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av lakemedelsinformation fran olika perspektiv, vilket inkluderar information om patienters
lakemedelsbehandlingar. Behovet av en sadan kunskapskélla grundar sig i myllret av aktorer
som hanterar lakemedel eller information om lakemedel — inklusive sadant som IT-system,
databaser och register, lagar, foreskrifter, regler, standarder och riktlinjer. En viktig del i
SKL:s kunskapskalla rér basinformation om lakemedel, vilket bland annat ar beskrivs med
hjélp av en informationsmodell. En kommande implementering av IDMP kommer att paverka
hur denna beskrivning ser ut.

LIF

LIF tillhandahéller Fass (se ovan). Aven via Roda webben*® och Reklamera lakemedel4’, som
LIF ansvarar for, hanteras lakemedelsinformation. Behov av samverkan finns mellan LIF och
Lakemedelsverket, exempelvis kring ny strukturerad information som foreslas inga i
Lakemedelsverkets nya produktregister for lakemedel.

Lakemedelsféretag

Implementeringen av IDMP kommer att fa konsekvenser for lakemedelsforetagens
informationshantering. | manga fall utgar den lakemedelsinformation som anvands inom
halso- och sjukvarden fran data framtagna av lakemedelsféretagen inom ramen for forskning
och utveckling av lakemedelsprodukterna. Ldkemedelsmyndigheterna granskar informationen
I samband med att produkterna godkanns for forséljning och kompletterar med uppgifter
utifran beslut om receptstatus, utbytbarhet etc. For lakemedelsforetagen ar det obligatoriskt att
alla nya ansokningar, ansokan om fornyat godkannande samt &ndringsansokningar sker via ett
elektroniskt ansokningsformular*®. Ansokningsformularet kommer pa sikt att anpassas till
IDMP-format.

Lakemedelsleverantdrerna forser eHalsomyndighetens register LiiVV med information via ett
webbgranssnitt, som kommer att behdva anpassas till IDMP. Nar bade ansokningsformularet
och svensk hélso- och sjukvard anvander IDMP-formatet underlattar det féretagens
informationshantering.

Kommersiella systemstdds- och apptillverkare

Kommersiella systemstdds- och apptillverkare som anvénder NPL eller VARA behdver
uppdatera sina tjanster och granssnitt for att kunna hantera lakemedelsinformation anpassad
till IDMP-formaten och for att kunna hantera ytterligare strukturerad l&dkemedelsinformation.

Aktorer inom logistik och distribution av lakemedel

For apoteken ar lakemedelsinformation en forutséttning for expediering (farmaceutisk
kontroll och utlamnande av lakemedel), bestallning, lagerhallning och rapportering till
eHalsomyndigheten. Apoteken anvander basinformation om ldkemedel fran VARA och
paverkas darfor vid férandringar som eHalsomyndigheten gér i detta register. Detsamma
géller andra aktdrer inom logistik och distribution av lakemedel.

46 https://www.lif.se/grundfakta/reklamationer-och-indragningar/

47

https://www.reklameralakemedel.se/startsida;jsessionid=Dy40pI|BORfMVRXwWOWANILWEV mxkfCh8R5KLgc
4yFyxGyuJCOX8j!50236397570

48 http://esubmission.ema.europa.eu/index.htm
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Aktorer som berdors utifran patientrorlighetsdirektivet

Utifran patientrorlighetsdirektivet*® ska Sverige bland annat géra det mojligt for svenska
apotek att expediera utlandska recept samt for svenskar att hamta ut sina recept utomlands.
eHalsomyndigheten ar nationell kontaktpunkt for e-recept (se ovan). Utbytet av e-recept
bygger idag pa att lakemedel beskrivs utifran sina egenskaper sasom substans, styrka och
lakemedelsform. Som beskrivits i avsnitt 4.4 sa arbetar EMA med en EU-gemensam databas
for lakemedelsprodukter och en évergang till IDMP-anpassad informationsoverforing. Andra
landers nationella kontaktpunkter &r beroende av att Sverige kan tillhandahalla och konsumera
lakemedelsinformation som beskrivs enligt IDMP.

7. Behov och koppling till IDMP

Nedan lyfts exempel pa behov som ar férenade med lakemedelsinformation och som kommit
fram vid samradsmaten och workshop, i vissa fall foljt av en kort beskrivning av en majlig
koppling till IDMP.

7.1. Lakemedelsordination

| Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om ordination och hantering av lakemedel i
halso- och sjukvarden, HSLF-FS 2017:37° (kap. 6, 98) anges som allmént rad att
”dokumentationen av lakemedelsordinationer bor goras elektroniskt”. 108 i samma foreskrift
anger de uppgifter om ldkemedlet och lakemedelsbehandlingen som ska dokumenteras i
samband med ordination®!. For att detta ska kunna utfoéras behdver ordinatdrerna systemstodd
som kan hantera dataelement som innehaller denna information. En hel del av denna
information hanteras elektroniskt redan idag. Eftersom det inte funnits nagon tvingande
nationell styrning finns sadana variationer mellan olika system att informationsutbyte
forsvaras. Den workshop som genomfardes lyfte fram en del exempel pa funktionalitet som
onskades av ett systemstod for ordination av lakemedel. Sadana behov ar direkt kopplade till
systemstddens utformning, men i vissa fall ar ytterligare ldakemedelsinformation i strukturerad
form en forutsattning for att utvecklingen ska kunna genomforas.

Idag finns information om vilka substanser som ingar i ett lakemedel och i vilken mangd i
NPL och VARA. Informationen &r dock strukturerad pa ett sadant satt att den inte uppfyller
alla de behov som finns inom hélso- och sjukvarden. Ett exempel ar att den substans som ar
av intresse i klinisk praxis i de flesta fall & ”modersubstansen” och den méngd som motsvarar
styrkan som visas pa forpackningen. Man vill t.ex. att systemen ska visa “esomeprazol 10
mg” for anvéndaren och inte “esomeprazolmagnesiumtrinydrat 11,1 mg”, vilket skulle bli
fallet om man véljer att visa aktiv substans for denna produkt. Ytterligare utredning kravs for
att kunna avgora vad IDMP skulle kunna bidra med kring detta.

Som allméanna rad i HSLF-FS 2017:37 (6 kap. 38) anges att de IT-stod som anvands vid
lakemedelsordinationer till barn bor ge forutsattningar for ”rimlighetsbedémning av

49 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2011/24/EU, av den 9 mars 2011

om tillimpningen av patientrattigheter vid granséverskridande halso- och sjukvard, http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2011:088:0045:0065:SV:PDF

%0 http://www.socialstyrelsen.se/Lists/Artikelkatalog/Attachments/20604/2017-5-2.pdf

51 |_akemedelsnamn eller aktiv substans, lakemedelsform, lakemedlets styrka, dosering, administreringssatt, mm)
administreringstillfallen, lakemedelsbehandlingens langd, ordinationsorsak, nar och hur lakemedelsbehandlingen
ska foljas upp eller avslutas, i forekommande fall, anledningen till att Iakemedlet inte far bytas ut mot ett
likvardigt ldakemedel, och sddana 6vriga uppgifter som behdvs for en saker hantering av ldakemedlet.
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lakemedelsdosering”. Uppgifter om maxdosering for lakemedel &r exempel pa uppgifter om
lakemedel som efterfragas. Tyvarr finns det ingen avsedd plats i IDMP for sadan information
men detta utesluter inte att man utarbetar ett tillagg for sadan information, antingen pa
nationell eller internationell basis.

| Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om ordination och hantering av lakemedel i
halso- och sjukvarden, HSLF-FS 2017:37 anges att lamplighetsbedémning ska goras i
samband med att ldkemedel ordineras. Har omfattas bland annat ”’ldékemedelsanvandning”,
"pagaende behandling och utredning” samt "6verkanslighet mot lakemedel” som parametrar
att beddéma. | foreskriften anges att ”lakemedlets kontraindikationer och andra viktiga faktorer
for lakemedelsbehandlingen beaktas”. En sadan bedémning forutsatter systemstdd som kan
hantera sadan information om lakemedel och att uppgifter om lakemedels identitet kan
erhallas och utbytas mellan olika aktorer vilket forutsatter samsyn pa anvandningen av olika
identitetsbegrepp for att ange lakemedel. Detta hor till ett mer Gvergripande arbete om utbyte
av lakemedelsinformation, men nar dessa fragestallningar diskuteras bor de
identitetsbeteckningar som omfattas av IDMP beaktas.

Samlad information om i vilka lander ett lakemedel &r registrerat efterfragas som ett stod for
bl.a. licensansokningar. IDMP omfattar information om var ett lakemedel ar godként och den
europeiska lakemedelsdatabasen kommer att innehalla uppgifter om lakemedel som ar
godkénda inom det europeiska samarbetet.

Generisk forskrivning

Generisk forskrivning har under flera ar diskuterats och utretts i Sverige®2. Enligt
Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om ordination och hantering av lakemedel i
hélso- och sjukvarden, HSLF-FS 2017:375% anges att "lakemedelsnamn eller aktiv substans”
ska dokumenteras vid ordination. | regeringens uppdrag till eHalsomyndigheten®* angaende
fordjupad forstudie om Nationell lakemedelslista anges att "Overforingsformatet ska gora det
tekniskt mojligt att forskriva pa bade handelsnamn och substansnamn (generisk forskrivning)
samt fora 6ver fler variabler an vad som ar mojligt idag.” Generisk forskrivning forutsatter
forskrivning av likvardiga produkter, vilket inte enbart ar begransat till ingaende verksam
substans och styrka. Lakemedelsform, ingdende hjalpamnen och utformning av férpackning
ar exempel pa ytterligare parametrar som behover beaktas. IDMP omfattar
identitetsbeteckningar for farmaceutisk produkt (PhPID). Sadana id-beteckningar skulle
kunna ha ett visst véarde for Lakemedelsverkets egen beddmning av utbytbarhetsgrupper, och
aven for att skapa identifierare som kan anvéndas i samband med ett generiskt
forhallningssatt. Dock racker dessa id-beteckningar inte till for att direkt anvandas for utbyte
eller generisk forskrivning, da de inte tar hansyn till ingaende hjalpamnen, egenskaper for
produkten (hur snabbt och till vilken grad aktiv substans tas upp) m.m. Vidare ar PhPID
begrénsat till produkter med exakt samma beredningsform, men utbyte sker idag i Sverige,
t.ex. mellan tabletter och kapslar under vissa forutsattningar. PhPID behdver déarfor utvarderas
vidare som stod vid utbytbarhetsbeddmningar och gruppering av lakemedel for att understddja
generisk forskrivning.

52 https://lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER-2015/Stod-saknas-for-att-infora-generisk-forskrivning--/
53 http://www.socialstyrelsen.se/Lists/Artikelkatalog/Attachments/20604/2017-5-2.pdf

54 http://www.regeringen.se/4aa7fl/contentassets/55ecadaf4b2c4b11928aa41cfb403668/uppdrag-angaende-
fordjupad-forstudie-om-nationell-lakemedelslista.pdf
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Ordinationsorsak

En strukturerad dokumentation av ordinationsorsak har moéjliggjorts med hjélp av det kodverk
for ordinationsorsak som Socialstyrelsen har utarbetat>®. Eftersom koderna bygger pa
terapeutiska indikationer hamtade fran den godkéanda produktinformationen har
Socialstyrelsen efterfragat mojlighet att fa tillgang till denna information fran
Lakemedelsverket. IDMP (ISO 11615) omfattar dels dataelementet ”Indication text” som &r
den fullstandiga, legala indikationstexten, dels ett slags klassificering av indikationer i form
av dataelementet "Indication as disease/symptom/procedure”, dér indikationen ska anges
enligt definierad terminologi. EMA har beslutats att kodverket MedDRA ska anvandas for
detta andamal i den gemensamma europeiska databasen for lakemedelsinformation. Att den
terapeutiska indikationstexten pa sikt kommer att finnas som ett dataelement i den europeiska
ldkemedelsdatabasen kan vara anvandbart i Socialstyrelsens arbete med kodverket for
ordinationsorsak.

Nationell lakemedelslista

| forslaget till en nationell lakemedelslista stélls krav pa att informationen ska vara
strukturerad i hogre grad an i dagens e-recept. Bade eHalsomyndigheten och
Lakemedelsverket har fatt i uppdrag att arbeta med strukturering av lakemedelsinformation
under 2018 for att kunna tillhandahalla ytterligare information i strukturerad form.
Lakemedelsverket har under nagra ars tid lyft fram den kommande implementeringen av
IDMP nér den nationella lakemedelslistan har diskuterats. Av de dataelement som beskrivs i
promemorian med forslaget pa en nationell lakemedelista finns flera beskrivna i IDMPSS,
Vissa av dessa hanteras redan i strukturerat format, bland annat i e-receptformatet, men
eventuellt kommer informationen att behdva anpassas till IDMP. For andra dataelement i
forslaget till en nationell 1&kemedelslista saknas i dagslaget strukturerad information, varfor
nytta hér kan dras av det arbete med att strukturera lakemedelsinformation enligt IDMP som
EMA och Lakemedelsverket paborijat. En del dataelement som ar tankta att inga finns inte i
IDMP och da behover andra standarder tillampas (om sadana finns).

Dokumentation

Lakemedelsinformation utgor en viktig typ av information i varddokumentation och behdvs
for bland annat dokumentation av ordinationer, lakemedelsberattelser,
lakemedelsgenomgangar, uppmarksamhetsinformation, anamnes, och dokumentation i
samband med iordningstéllande, administrering och éverlamnande.

Ytterligare dataelement for kliniska aspekter beskrivna i IDMP (avsnitt 4.2) liksom uppgifter
om bruksfardigt lakemedel skulle kunna bidra till att ytterligare information som efterfragas
for varddokumentation blir tillganglig i strukturerat format.

7.2. Uppfdljning och statistik

Uppféljning sker pa olika nivaer: Individniva (uppféljning av patientens
lakemedelsbehandling), uppféljning av patientgrupper och vardinsatser (exempelvis via

55 http://www.socialstyrelsen.se/nationellehalsa/snomed-ct/ordinationsorsak
% Strukturerad lakemedelsinformation, eHalsomyndigheten, 2017-10-25, dnr. 016/06267,
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/rapporter/ehm-1.1.1-2016-06267.pdf
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kvalitetsregister), uppfoljning pa produktniva (uppfoljning av effekt och sakerhet for
godkanda lakemedel), uppfoljning av kostnadseffektivitet samt uppféljning ur ett
folkhalsoperspektiv (exempelvis via halsodataregister).

Vissa uppgifter om lakemedel ska vardgivare rapportera in for att mojliggéra uppféljning via
hélsodataregister. Rapportering till dessa och andra typer av register upplevs som tidsédande
och det finns problem med att fa tillgang till olika typer av lakemedelsinformation. Detta &r
exempel dar ytterligare information i strukturerat format efterfragas. Utifran hélso- och
sjukvardens perspektiv ska det vara sa enkelt som majligt for dem som rapporterar in data for
statistikandamal. Mojlighet att ateranvanda inmatade uppgifter samt att inmatningen till olika
register utfors pa samma séatt efterfragades. Detta skulle exempelvis kunna innebéra att det
tydligt specificeras vilka kodverk och terminologier som tillampas, eller att samma id-
beteckningar anvénds for att ange ett lakemedel, oavsett till vilket register/system som
rapporteringen sker.

Enligt Lag (2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram ska den vardgivare
som har ansvaret for vaccinationen lamna uppgifter till vaccinationsregistret bland annat om
vilket vaccin och vilken tillverkningssats (batch) som anvénts. Nér informationen ska
overforas fran varden till vaccinationsregistret skulle IDMP kunna anvéndas, eftersom
standarden har en plats for dessa uppgifter i sin struktur vilket skulle underlétta éverféring av
information om vaccinationer i framtiden.

For dem som ska hantera lakemedelsstatistiken lyftes foljande vid samradsmoten och
workshop:

e Behov av historik: Id-beteckningar behtver vara stabila dver tid.

e Behov att gruppera lakemedel utifran olika fragestallningar, exempelvis
biosimilarer och sarlakemedelsklassade lakemedel (orphan drugs).

e Behov av att koppla ihop uppgifter fran olika register: Forutsatter att samma
id-beteckningar har anvants, eller att det finns kopplingar mellan olika id-
beteckningar.

e Behov av forbattrad sparbarhet: Mojlighet att spara enskilda forpackningar.

IDMP har en plats att ange om ett lakemedel omfattas av lagstiftningen om sarlakemedel®’.
Idag far Lakemedelsverket denna information helt ostrukturerat och det &r ett stort problem att
hantera detta idag. Om EMA kunde tillhandahalla informationen via IDMP skulle det
underlatta avsevart. Det finns &ven mojlighet att nationellt 1agga till olika typer av
Klassificeringar for lakemedel, t.ex. narkotikaklassning.

7.3. Kunskapsstod

Halso- och sjukvarden anvander sig av en rad olika kunskaps- och beslutsstéd som omfattar
lakemedelsinformation. Till stor del innehaller dessa rekommendationer som utarbetats av
exempelvis professionsforeningar, nationella vardprogram eller myndigheter. For att kunna
presentera ldkemedelsinformation i beslutsstod lyftes behov av att koppla information i
kunskapsstdd till en id-beteckning for lakemedel. | dagslaget finns ingen nationell samordning
kring hur olika id-beteckningar anvands, men om nagon slags rekommendation kring
anvandningen av id-beteckningar utarbetas behver ocksa de nya id-beteckningar som
introduceras i och med inférandet av IDMP att beaktas.

57 1SO 11615:2017, avsnitt 9.2.2.3
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IDMP omfattar som namnts i avsnitt 4.2 uppgifter om kliniska egenskaper (Clinical
particulars™®8) av lakemedelsprodukter, saisom kontraindikationer, biverkningar och
interaktioner. Kontraindikationer och indikationer kan exempelvis specificeras for en
avgransad patientgrupp. Den europeiska gemensamma lakemedelsdatabasen kommer att
innehalla vissa av dessa uppgifter om kliniska egenskaper. | Sverige anvands i dagslaget
exempelvis Janusmed interaktioner och riskprofil®® (tidigare Sfinx). Detta och liknande
beslutsstod utgar dels fran godkéand produktinformation, dels fran vetenskapliga publikationer
och innehaller aven vérderingar av informationen. For de organisationer som arbetar med att
ta fram kunskapsstod kan ytterligare uppgifter om lakemedlet i strukturerad form vara till
nytta.

Uppgifter om tabletters och andra lakemedelsformers utseende (form, farg, tryck, skarning,
samt bilder) ar efterfragad information for kunskapsstod. | dagslaget presenteras denna typ av
information exempelvis via fass.se. | IDMP finns beskrivning av ”Physical characteristics” 0,
dar informationsstrukturen for sadana uppgifter kan beskrivas, men idag finns inga planer pa
att sadan information ska inga i den gemensamma europeiska databasen.

Sammanfattningsvis forvantas att ytterligare lakemedelsinformation som blir tillganglig i
strukturerad form kan bidra till att utveckla kunskapsstod sa att de omfattar ytterligare
innehall.

7.4. Logistik och distribution

Flera aktorer efterfragade tillgang till hallbarhetsuppgifter pa ett enklare satt an via manuell
granskning samt mojligheten att identifiera olika forpackningsnivaer och specifika
tillverkningsbatcher (exempelvis i samband med indragningar och restnoteringar).

Flera aktorer lyfte &ven fram behovet av att kunna scanna lakemedelsférpackningar i samband
med lakemedelshantering. Lagerhallning med automatisk kontroll pa hallbarhet behovs. Detta
sker idag helt manuellt. En forutsattning ar mojlighet till automatisk lasning av 2D-kod med
GTIN, hallbarhet och batchnummer. Det finns avesedda platser i IDMP for att lagra och
kommunicera denna typ av information.

System for olika aktiviteter inom lakemedelsforsorjningen, dvs. logistik, distribution och
lagerhallning, behdver ocksa kunna hantera basinformation om lakemedel. Det handlar om
identifierare for lakemedel, inklusive streckkoder och batchinformation, uppgifter om
forpackningsstorlekar och datum for hallbarhet. Systemen innehaller dven lokala
anpassningar, t.ex. om upphandlingar inom ett visst landsting. I vissa fall utgar dessa fran
VARA, men i andra fall &r de baserade pa manuellt inmatade uppgifter.

Motsvarande behov av information finns inom apotek. Alla apoteksaktorer har tillgang till
VARA och kompletterar med ytterligare information i sina olika system. Pa distributdrssidan
anvands VARA i varierande utstrackning. Hela kedjan skulle dra fordel av en standardiserad,
lattillganglig informationsmodell som dessutom &r kompatibel med internationella
informationsmodeller och standarder.

58 |SO 11615:2017, avsnitt 9.9
59 http://www.janusinfo.se/Beslutsstod/Janusmed-interaktioner-och-riskprofil/
60 SO 11615:2017, avsnitt 9.6.2.21
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7.5. Modeller for lakemedelsinformation

Den grupp som vid uppdragets workshop arbetade med “modeller for lakemedelsinformation”
konstaterade att det pa nationell niva saknas en gemensam bild och definition av vad en
modell®! for lakemedelsinformation ar samt vad den ska innehalla. Gruppen kunde dock lista
en rad olika system, standarder och kodverk som har implementerade eller uttryckta modeller
for lakemedelsinformation och som delvis omfattar motsvarande information som IDMP-
standarderna tacker.

Lakemedelsverket behdver folja definitioner som finns i lakemedelslagstiftning och i IDMP
och tillnérande informationsmodell. Implementeringsriktlinjerna fran 1ISO som fortydligar hur
modellerna i IDMP ska implementeras®2,53 behover kompletteras och sadant arbete pagar. For
att nationella aktorer ska kunna dra nytta av informationen i Lakemedelsverkets
produktregister maste denna information formedlas fran Lakemedelsverket till mottagarna.
Mottagarnas informationsmodeller maste i sin tur uppdateras for att kunna hantera den nya
informationen.

Ett fortsatt arbete med samsyn kring informationsmodell for lakemedelsinformation ar mer
overgripande &n sjalva implementeringen av IDMP och sker lampligtvis inom ramen for
arbetsgrupperna for Vision e-Halsa 2025%4. Vid workshopen konstaterades att det finns
lakemedelsinformation som samtliga identifierade modeller behdver. Ett set med
basinformation om lakemedel som samtliga system for lakemedelsinformation inom halso-
och sjukvarden ska kunna konsumera efterfragades.

7.6. Kodverk och terminologi

Vid workshopen konstaterades att det behdvs samsyn kring begrepp for att uttrycka
lakemedelsinformation. Det finns ett behov av gemensamma definitioner t.ex. for
lakemedelsprodukt, artikel, lakemedelsforpackning och substans. Det ar ocksa viktigt att
skapa Oversattningar till bade svenska och engelska, da manga leverantérer och tillverkare av
systemstod inte ar baserade i Sverige, men varddokumentationen ska ske pa svenska.

ATC-koder och ICD-koder ar exempel pa kodverk som kan anvandas for att ange information
enligt IDMP-standarder. Dessa kodverk har svenska 6verséttningar. For en del av
informationen i den europeiska produktdatabasen for lakemedelsinformation &r det i vissa fall
beslutat att MedDRA® ska anvéndas for att ange viss information. MedDRA finns inte
Oversatt till svenska, vilket gor att detta kodverk inte kan anvéndas for dokumentation i
svenska vardsystem.

61 Elektronisk hantering av information forutsatter att det finns en beskrivning (modell) som talar om vad som ar
vad och hur olika typer av information hanger ihop. En informationsmodell &r en strukturerad beskrivning av den
information som behovs for ett visst andamal. Modellen innehéller definitioner av de koncept som omfattas,
beskrivningar av ingdende dataelement och hur de ska uttryckas, samt beskrivningar av hur koncept och
dataelement forhaller sig till varandra.

62 Health informatics — Identification of medicinal products — Implementation guidelines for ISO 11615 data
elements and structures for the unique identification and exchange of regulated medicinal product information,
ISO, ISO/TS 20443

83 Health informatics — Identification of medicinal products — Implementation guidelines for ISO 11616 data
elements and structures for the unique identification and exchange of regulated pharmaceutical product
information, ISO, ISO/TS 20451

64 https://ehalsa2025.se/

85 https://www.meddra.org/
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Socialstyrelsen forvaltar den svenska dversattningen av begreppssystemet Snomed CT®6, och
arbete pagar sedan flera ar for att sprida anvandningen av Snomed CT inom svensk halso- och
sjukvard. Snomed CT och MedDRA omfattar delvis samma begrepp, men Snomed CT ar
betydligt bredare och mojliggor exempelvis varddokumentation kring olika slags atgarder.
MedDRA omfattar begrepp for att utbyta information om lakemedelsprodukter, t.ex.
biverkningsinformation av olika detaljeringsniva. Det finns ingen officiell mappning mellan
Snomed CT och MedDRA. Ett sadant arbete skulle vara mycket omfattande och behova
involvera de internationella organisationer som forvaltar Snowmed CT respektive MedDRA.
Behov av mappning mellan begreppssystemen Snomed CT och MedDRA patalades vid den
workshop som genomfordes och dven behov av svensk 6verséttning av MedDRA, bl.a. for att
man ska kunna klassificera biverkningar utifran symptomgivande organsystem. Det ar ocksa
viktigt att papeka att kodning av lakemedelsprodukter med denna sorts information ar ett
omfattande och resurskréavande projekt. IDMP ger plats for att lagra informationen men de
olika akt6rerna maste sjalva bestamma vad som &r essentiellt i relation till insatsen med att ta
fram informationen.

Viss lakemedelsinformation i den europeiska produktdatabasen for lakemedelsinformation
och Lakemedelsverkets produktregister for lakemedelsinformation baseras pa standardiserade
termer fran European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM)&” och EMA:s
Referentials Management Services (RMS)®. Flera av dessa termlistor ar dversatta till svenska
och Lakemedelsverket har ett visst ansvar for dversattning. Standardiserade termer fran dessa
kallor skulle kunna vara anvandbara for att exempelvis uttrycka lakemedelsform pa olika
nivaer, uppgifter kring administrering och moment for iordningstallande. For att detta ska bli
mojligt skulle olika aktorer behdva fa tillgang till kodverken pa ett enkelt satt samt informeras
om for vilken informationstyp de olika kodverken, begreppssystemen och termlistorna géller.
En nationell terminologitjénst och terminologiserver for anvandning tillsammans med
nationella tjanstekontrakt namndes som ett satt att hantera tillgang till olika kallor for
kontrollerad terminologi. | arbetet med Vision e-hdlsa 2025 finns det ett projekt med denna
inriktning®.

Det bor noteras att informationen i EDQM baseras pa information om godkénda lakemedel.
Det finns darmed en risk att kodverket inte &r tacker behov vid anvéndning t.ex. utanfor
godkénd indikation eller annan administreringsvég. Hur stor risken for detta ar och mojlighet
till komplettering av kodverket bor utredas.

| samband med varddokumentation behdvs dven nagot slags synonymhantering. Inera &r en
aktor som arbetar med att utveckla funktioner for att gora sokning av biverkningsinformation
mojlig’.

7.7. Information i system och register

En 6versikt av ett urval (det finns manga fler) av nationella system och register som
konsumerar och vidarefdrmedlar basinformation om lakemedel finns i bilaga 4 (tabell).

Basinformation om ldkemedel anvands i en uppsjo av systemstod, databaser, register, tjanster,
applikationer eller "listor” i landsting, regioner, kommuner och hos privata vardgivare. De
exempel som lyftes fram vid samradsméten och en workshop samt &r hamtade fran 2016 ars

66 http://www.socialstyrelsen.se/nationellehalsa/snomed-ct

67 https://www.edgm.eu/en/standard-terms-590.html

8 https://spor.ema.europa.eu/sporwi/

8 https://www.ehalsomyndigheten.se/satsningar/, http://www.socialstyrelsen.se/nationellehalsa/

70 https://www.inera.se/Fordjupning/fordjupad-information-om-vara-tjanster/Svenska-informationstjanster-for-
lakemedel/innehall-i-sil-databas/
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systeminventering av landstingens IT-arkitekter finns i listade i bilaga 4 "* (se punktlistan
under tabell).

Det finns manga specialvarianter pa systemstod for att tacka verksamheters specifika behov,
t.ex. ordinationsstod anpassade for cancervard, operationsplanering, rontgen,
ambulansverksamhet, anestesi och intensivvard, modrahalsovard och forlossning,
barnsjukvard, skolhalsovard och tandvard. Sarskilt i sma system, som &r anpassade efter
lokala forhallanden och/eller specifika vardsituationer/specifika patientgrupper, forekommer
omfattande manuell inmatning av lakemedelsinformation.

Vid den workshop som genomfordes uttrycktes generellt positiva asikter betraffande
mojligheter till ytterligare lakemedelsinformationen i strukturerad form. Dock framhdlls &ven
behoven av lokala anpassningar och mojlighet att ha sarskilda kommunikationsfélt for att
kunna férmedla kommentarer kopplade till ett visst dataelement i strukturerad form.

7.8. id-beteckningar

| dagens system och register fran Lakemedelsverket och eHalsomyndigheten anvands NPL-id
och NPL-pack-id for unik identifiering av en specifik lakemedelsprodukt respektive artikel.
NPL och VARA innehaller en rad ytterligare id-beteckningar som har olika styrkor och
svagheter och som &r mer eller mindre lampliga att anvénda i olika sammanhang.
Lakemedelsverket anvander idag id-beteckningar som ar valfungerande for olika syften (t.ex.
NPL-id, MT-nr och Asp-nr) och dessa kommer L&kemedelverket fortsatta att forvalta aven
nar det nya produktregistret for lakemedelsinformation ar pa plats. Lakemedelsleverantorerna
kompletterar med uppgifter om varunummer och streckkoder i eHalsomyndighetens system
LiiV.

Vid genomforda samradsmoten och workshop efterfragade en rad aktorer en beskrivning av
de satt att identifiera ldkemedel som L&kemedelsverket och eHalsomyndigheten
tillhandahaller via sina produktregister. De 6nskad ocksa fa beskrivet for vilka syften de &r
lampliga.

Streckkoder blir allt viktigare for att kvalitetssdkra att ratt lakemedel hanteras samt for
dokumentation. Streckkoder (GTIN/NTIN) laggs i dagslaget in i LiiV av
lakemedelsleverantdrerna. Enligt IDMP kan identifierare som behévs for nationell logistik
och lakemedelshantering laggas till. Exempel pa sadana id-beteckningar skulle kunna vara
NPL-id, NPL-pack-id, GTIN/NTIN-koder och utbytbarhetsgrupper.

Vid implementering av IDMP tillkommer ett antal id-beteckningar som kommer att anvandas
globalt for att identifiera lakemedelsprodukter, farmaceutiska produkter’2 och batcher av
lakemedel. En del av dessa skulle kunna vara anvéndbara for att mota behov av funktionalitet
I olika systemstod, exempelvis for att skapa olika typer av sokbarhet. Utéver att beskriva
sjalva sammansattningen for det bruksfardiga lakemedlet, introducerar IDMP ocksa
identifierare pa fyra olika nivaer kopplat till sammansattningen. Dessa 1D:n mojliggor bl.a.
forenklad s6kning av jamforbara produkter. Dessa identifierare, ”PhPID”, finns inte i LVIS
informationsmodell idag. Noterbart ar att "PhPID” inte kan/bor generereras ”lokalt” utan
kommer att forlita sig pa ett EU-gemensamt system. Produkter med samma aktiva substans i
en viss styrka och en viss beredningsform ska namligen alltid fa samma ”"PhPID” 6verallt i
EU och dven globalt.

"1 eHalsa i landstingen maj 2016, maj 2016, Lars Jerlvall och Thomas Pehrsson,
http://www.lakemedelsmarknaden.se/Global/Digital Halsa/SLIT-rapporten/SLIT20161.0.pdf

2 ”Pharmaceutical product” inom IDMP &r jamforbart med vad som pa svenska benamns “bruksfardigt
lakemedel”. Observera att i VARA anvands benamningen “farmaceutisk produkt” med en annan betydelse.
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7.9. Samverkan

Lakemedelsverkets forandringar av systemstod for lakemedelsinformation &r till viss del
beroende av utvecklingstakten pa EMA. For ett fungerande flode av lakemedelsinformation
inom svensk halso- och sjukvard behover berdrda aktorer involveras och informeras om
forandringar av informationsstruktur for lakemedelsinformation och om magjligheter till
forbattringar, som att infora ytterligare information i strukturerat format. Kontinuerlig
omvarldsbevakning av nationella aktorers behov av ldkemedelsinformation behover ske for
att identifiera och prioritera ytterligare behov. Antalet aktérer inom svensk halso- och
sjukvard som paverkas av implementeringen av IDMP &r manga, de har skilda behov och
forutsattningar for att genomfora forandringar av informationsstruktur. Detta stéller krav pa
hur Lakemedelsverket involverar berdrda aktorer och kommunicerar planerade forandringar.

En sammanfattning av de forslag for fortsatt samverkan och hur Lakemedelsverket genomfor
arbetet med implementeringen av IDMP som framkom inom ramen for detta uppdrag
presenteras nedan.

eHalsomyndigheten - Léakemedelsverket

Det kommer att behdvas ett langsiktigt samarbete mellan myndigheterna kring inforandet av
IDMP for att synkronisera utvecklingsarbetet som kommer att behdva genomforas. Ett sadant
samarbete har inletts, och kommer att fortsétta, exempelvis inom ramen for uppdragen kring
en nationell lakemedelslista’,74,7>. Lakemedelsverket och eHalsomyndigheten behdver
fortsatta arbetet med mappning (t.ex. mellan NPL/VARA och IDMP) for att klargéra pa en
detaljerad niva vilka dataelement som paverkas och hur.

Lakemedelsverket behover dven samverka med eHalsomyndigheten, specifikt utifran krav till
foljd av patientrorlighetsdirektivet och kring den europeiska samordningen av IDMP-
implementeringen (dar L&kemedelsverket har svenska representanter) och arbetet med att
mojliggora expediering av e-recept i annat EU/EES-land (dar eHalsomyndigheten har svenska
representanter).

Overgripande niva

Aven om detta specifika uppdrag avser implementeringen av IDMP &terkom behov av
samverkan kring strukturerad lakemedelsinformation pa en mer 6vergripande niva. For
informationsmodeller, begrepp och standardisering inleddes ett nationellt samarbete inom
ramen for vision eHalsa 2025 under 2017. De mer évergripande fragestallningar som
Lakemedelsverket identifierar i samband med implementeringen av IDMP kommer att lyftas
inom dessa arbetsgrupper samt i Nationellt forum for standardisering inom e-hélsa, som
etableras inom ramen for vision eHalsa 202576,

Tydlighet efterfragades kring vilken aktor som ar kallagare for vilken informationstyp, vad
som &r "masterdata” for lakemedelsinformation, vilken lakemedelsinformation respektive
aktor ska kunna konsumera, vilka id-beteckningar som ska anvandas i olika sammanhang,
vilka kodverk som ska anvandas, vilka standarder for informationsstruktur och
informationsdverféring som ska anvandas, rutiner kring behov av ytterligare

73 https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/regleringsbrev/regleringsbrev-2018.pdf

4 https://www.ehalsomyndigheten.se/satsningar/gemensam-lakemedelslista/

75 https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RB1D=18919

6 Handlingsplan for samverkan vid genomférande av Vision e-halsa 2025 2017-2019 https://ehalsa2025.se/wp-
content/uploads/2017/11/overenskommelse-om-handlingsplan-for-samverkan-vid-genomforande-av-vision-e-

halsa-2025.pdf
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lakemedelsinformation i strukturerat format samt rutiner for definitioner som behovs for att
hantera lakemedelsinformation.

Nationella specifikationer och vagledning

Forslagsvis ser Lakemedelsverket och eHalsomyndigheten dver och vidareutvecklar den
dokumentation som finns idag. Det behdvs tydliga ”informationsspecifikationer” som
beskriver den basinformation som presenteras via olika system (NPL, NSL och VARA) samt
riktlinjer for hur informationen &r tankt att anvandas. Eftersom VARA till del hdmtar
information fran NPL och NSL bér informationsspecifikationerna utarbetas gemensamt, eller
atminstone émsesidigt granskas, sa att innehallet Gverensstammer.

For att nationella aktorer ska veta hur informationen ska anvéndas behovs ytterligare
végledning i form av tillampningsanvisningar, integrationshandledningar eller liknande
riktlinjer (kopplat till de tjanster som tillhandahalls).

Behov finns av att denna information &r tillganglig pa bade svenska och engelska, eftersom en
hel del systemleverantorer ar internationella foretag.

Regelbunden information

Forslagsvis publicerar Ldkemedelsverket och eHalsomyndigheten en gemensam plan,
“roadmap”, for en Gversikt av utvecklingen pa omradet strukturerad lakemedelsinformation
(exempelvis inforande av ytterligare dataelement) och hur de system som myndigheterna
ansvarar for paverkas. En sadan roadmap ska dven innehalla tidplan for genomforandet av
forandringarna.

Onskemal uttrycktes for att f& konkreta exempel pa lakemedelsinformation for ett antal
ldkemedel och hur denna uttrycks och struktureras nar IDMP-standarderna foljs. Det
poangterades att information om IDMP behdver finnas pa rétt niva”, anpassad for den
malgrupp som informationen &r avsedd for.

Koordinerade releaseplaner for basinformation om lakemedel fran Lakemedelsverket och
eHalsomyndigheten efterfragades, som kommuniceras med tillracklig framforhallning sa att
det blir anvandbart for utveckling och releaser av nedstréms system.

En kontaktvag till Lakemedelsverket for fragor om strukturerad lakemedelsinformation har
efterfragats. Lakemedelsverket fortydligar darfor ansvaret for sadana kontakter och har skapat
mejladressen IDMP@mpa.se for att kanalisera externa fragor rérande detta omrade.

Samverkan med fler aktdrer

Fortsatt behov av samverkan med foretradare for halso- och sjukvarden, formedlare av
lakemedelsinformation, berérda myndigheter, professions- och branschféreningar samt
intresseorganisationer behovs. Detta uppdrag var inriktat pa halso- och sjukvarden, och behov
av samverkan med ytterligare aktorer, som systemleverantorer, lakemedelsforetag och
lakemedelsleverantorer kvarstar.

Lakemedelsverket har inte egna etablerade grupperingar for samverkan med hélso- och
sjukvardspersonal med verksamhetsnara arbete, ansvariga for it-utveckling inom landstingen,
tillverkare av systemstod eller lakemedelsdistributérer. Andra organisationer som
eHalsomyndigheten, Socialstyrelsen, Inera och SKL har redan olika etablerade grupperingar.
Foretradesvis foreslas den fortsatta samverkan kring implementeringen av IDMP ske via
befintliga grupperingar och nétverk samt via aterkommande, nationella konferenser. SKL har
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sedan flera ar ett etablerat arbete med sin domanmodell och SKL tillsammans med Inera har
gjort ett omfattande arbete for att sammanstalla behov av lakemedelsinformation samt
forutsattningar for tekniska losningar”’. Lakemedelsverket foreslar ett samarbete med den
gruppering som jobbar vidare med resultaten av forstudien ”Séaker ldkemedelsprocess”, med
syfte att Lakemedelsverkets implementering av IDMP och utvecklingen av ett nytt
produktregister for lakemedel, ska beakta behov av lakemedelsinformation i hélso- och
sjukvarden. Inera har aven samverkan med tillverkare av systemstod, samverkan med IT-
funktionerna ute i landstingen och ett programrad. Alla dessa grupperingar kan vara relevanta
kanaler for att na ut med kommunikation kring IDMP.

Samarbete kommer &ven att behdvas med ldkemedelsforetagen och LIF, exempelvis kring
tilldgg av informationsméangder till Lakemedelsverkets nya produktregister for lakemedels-
information, sa att insamlingen av uppgifter kan genomforas pa ett effektivt och
kvalitetssakert satt.

8. Tankbar nytta och identifierade risker

8.1. Nytta

Tankbar nytta av IDMP for svenska aktérer som hanterar lakemedelsinformation i samband
med halso- och sjukvard eller uppféljning lyftes fram ur en rad olika aspekter. De flesta ar av
kvalitativ karaktar, och ar svarvarderade ur ett ekonomiskt perspektiv. Det &r ocksa svart att
halla isar implementeringen av IDMP respektive inforandet av strukturerad
lakemedelsinformation mer generellt. Flertalet synpunkter som framkom vid samradsmoten
och workshop galler standardisering och strukturering av lakemedelsinformation i stort. De
fordelar halso- och sjukvarden kan erhalla av IDMP-implementeringen é&r att
lakemedelsmyndigheterna kommer att forvalta ytterligare typer av information och id-
beteckningar for lakemedel samt att IDMP kan bidra till standardisering av
informationsmodell (i dagslaget har olika system sina egna modeller, vilket forsvarar
informationsutbyte). Nedan presenteras tdnkbar nytta som framkommit i arbetet med detta

uppdrag:

Patientsakerhet

Information om ldkemedel finns i manga system i patientens lakemedelsprocess, men
informationen &r i dagslaget svar att utbyta och 6verfora. For att detta ska kunna ske kravs
nationell samsyn kring definitioner, modeller for lakemedelsinformation, vilka kodverk och
id-beteckningar som ska anvéndas i olika sammanhang samt vilka dataelement for
l&ékemedelsinformation som de olika aktdrerna behdver kunna hantera. IDMP omfattar en hel
del av den information som behdver kunna hanteras inom patientens lakemedelsprocess.
EMA:s och Lakemedelsverkets implementering av IDMP medfor darfor mojlighet till
standardisering for lakemedelsinformation, vilket ocksa ar till nytta for informationsutbyte i
samband med halso- och sjukvard och uppfdljning.

| dagsléget sker en hel del manuell inmatning av lakemedelsinformation, vilket innebar risker
vad det galler kvalitet och aktualitet. Genom att ateranvanda information fran

7 Stod till séker lakemedelsprocess, Inera och SKL, september 2017,
https://www.inera.se/globalassets/projekt/stod-for-saker-lakemedelsprocess/rapport-med-
bilagor/forstudierapport-stod-till-saker-lakemedelsprocess.pdf
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lakemedelsmyndigheternas produktregister minskar behovet av manuell inmatning, vilket ger
battre informationskvalitet.

Mer utforlig information vid ordinationer, exempelvis forbattrade mojligheter att uttrycka
styrka och sammanséttning, mer information som behdvs i samband med ldkemedelshantering
(administreringssatt, administreringsmetod, administreringsvag, lakemedelsform pa
évergripande niva och moment for iordningstallande) forvantas ocksa vara fordelaktigt ur ett
patientsékerhetsperspektiv.

Patientrorlighet

Standardisering av lakemedelsinformation och utbyte av sadan ar en forutsattning for en
patientsaker och effektiv patientrorlighet dver saval vardgivargranser som over
nationsgranser. IDMP skulle bidra till den standardisering av lakemedelsinformation som &r
en grundladggande forutsattning for mojliggérande av integrationer mellan olika system och
darmed elektroniskt utbyte av lakemedelsinformation.

Uppfoljning

Relevanta id-beteckningar for 1dakemedel och samsyn kring hur olika id-beteckningar anvands
samt ytterligare mojligheter att gruppera lakemedel skulle bidra till forbattrade
uppfoljningsmojligheter. Standardisering kan férenkla genomférandet av inrapportering.

Detta och ytterligare uppgifter i strukturerat format skulle kunna bidra till att
forskningsunderlag innehaller mer komplett information, vilket skulle framja utveckling och
forskning pa flera omraden.

Ekonomi

Bade Lakemedelsverket och eHalsomyndigheten gor i dagslaget omfattande kvalitetssakring
av lakemedelsinformation. Om informationen var strukturerad och standardiserad redan nér
en lakemedelsansdkan inkom borde denna insats bli mindre omfattande for myndigheterna.
Hantering av viss lakemedelsinformation skulle i och med att IDMP implementeras kunna ske
hos en utpekad aktor for att minska parallellt arbete och darmed bidra till effektivisering.
Relevanta id-beteckningar och uppgifter om forpackningsstorlekar och hallbarhetsdatum
skulle ge battre stod for lagerhallning och battre sortimentsstyrning av lakemedel i varden och
darmed battre lakemedelsekonomi.

8.2. Risker

Pa grund av IDMP:s omfattning och de osakerheter i hur det kommer att fungera nar EMA
och Lakemedelsverket har sina nya produktregister for lakemedel pa plats holls diskussionen
om tankbara risker pa en 6vergripande niva. Nedan presenteras tankbara risker som lyftes
inom ramen for uppdraget.

Komplexitet

Graden av komplexitet pa olika nivaer ar stor: IDMP &r i sig mycket omfattande. Dartill
kommer det stora antalet lakemedelsprodukter (de som EMA kommer att inkludera i sin
master-databas ar éver 500 000), antalet systemstod som hanterar lakemedelsinformation,
omkringliggande standarder och kodverk for kontrollerade terminologier, lagstiftning som
reglerar lakemedelsinformation- och dokumentation pa olika nivaer och antalet aktorer som
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hanterar lakemedelsinformation och som paverkas av att myndigheterna implementerar
IDMP. Denna komplexitet medfor att implementeringsarbetet blir kostsamt och tidskravande.

Antalet beroenden mellan olika system ar manga. Detta medfor att langa ledtider och
overgangsperioder blir nédvandiga nar forandringar genomfors, och det forsvarar
omstallningar om nagon id-beteckning (eller annan information) for lakemedel pa sikt skulle
fasas ut.

Att parallella system och introduktion av ny information skulle kunna innebara risker for
patientsakerheten lyftes fram.

Tolkningsutrymme

IDMP pekar ut vilken information om ldkemedel som ska kunna utbytas mellan
lakemedelsmyndigheter och lakemedelsmyndigheter och féretag, och hur den informationen
forhaller sig till annan lakemedelsinformation. Eftersom innehallet &r sa omfattande och
detaljerat finns det risk att olika aktérer kommer att tolka IDMP olika. Det beh6vs darfor
ytterligare riktlinjer som beskriver och ger exempel samt visar koppling till redan anvanda
standarder. Det &r viktigt att de &r i linje med de europeiska riktlinjer som ska skrivas. Detta
tolkningsutrymme lyfts fram som en risk dven vad galler fallet patientrérlighet inom Europa,
dar de olika landernas tolkningar av exempelvis definitioner skulle kunna skilja sig at. Att
IDMP infors i olika takt (av saval olika lander som olika nationella aktorer) innebar att en
overgang kommer att ta lang tid.

En tankbar risk som pekades ut i detta uppdrag ar hur IDMP fungerar ihop med angransande
standarder. Hur ska aktdrerna veta vilken standard som géller? VVad gér man nér olika
standarder 6verlappar? Behov finns darfor av samarbete och samordning kring angrédnsande
standarder och regleringar (bl.a. de tjanstekontrakt som anvands inom hélso- och sjukvarden
idag).

Ekonomi, timing och prioritering

Att uppratta och forvalta information innebar langsiktigt och kostsamt arbete. Det kommer att
vara kostsamt att &ndra i befintliga system, liksom om befintlig information som férmedlas
(via eHalsomyndigheten och Sil) &ndras. Det finns en risk att vissa system kommer att ha
problem att genomfdra andringar, sarskilt om de &r stora, pa grund av teknik och/eller
ekonomi. Vem ska bekosta korrekt och relevant lakemedelsinformation? Kommer olika
aktorer att behova underhalla parallell funktionalitet under en tid? Detta kommer att beh6va
utredas. Risken for att annan utveckling far sta tillbaka till foljd av kostnaden att
implementera IDMP lyftes fram. Denna risk kan minimeras genom att man endast
implementerar de delar av IDMP som behovs for systemets andamal (se avsnitt 4.2).

Manga upphandlingar av nya vardsystem/journalsystem pagar for narvarande inom
landstingen. Saval implementeringen av IDMP som en nationell lakemedelslista kommer att
innebdra forandringar av vilken information dessa system behover eller har majlighet att
hantera i framtiden, samt formatet for informationen. En risk som lyftes fram var att
landstingen inte har mojlighet att kravstalla utifran dessa nya forutsattningar i pagaende
upphandlingar. Forslag till formulering efterfragades sa att de system som upphandlas
forbereds for att ny lakemedelsinformation kan tillkomma och att strukturen kan komma att
andras, sd att de tekniska losningar som utvecklas ar skalbara och har en kapacitet som
mojliggor tillagg av ytterligare informationsmangder och dataelement. Ett underlag som kan
anvandas vid bland annat upphandlingar bér utarbetas. | och med att upphandlingarna pagar
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ar det bradskande for de aktorer som upphandlas att informeras om implementeringen av
IDMP.

Behovs ytterligare lakemedelsinformation?

Risken att fa mera data &n vad som faktiskt behovs lyftes. Detta skulle riskera att innebara
otydligheter, t.ex. kring vilka id-beteckningar fér lakemedel som ska anvandas for olika
syften. Detta visar pa behovet av riktlinjer och styrning pa nationell niva kring
ldkemedelsinformation och id-beteckningar.

Att forvalta information som inte behovs for dessutom med sig kostnader.

Motsvarar IDMP svensk hélso- och sjukvards behov?

En mojlig risk som diskuterades ar att fokus for strukturering av lakemedelsinformation laggs
just pa den lakemedelsinformation som omfattas av IDMP, medan annan relevant information
riskerar att missas. Det &r darfor viktigt att identifiera vilken information som behovs i varje
moment i patientens lakemedelsprocess. FoOr viss informationen kommer
ldkemedelsmyndigheterna att vara kallagare, men for annan information kravs en annan
kéllagare/forvaltare.

IDMP &r ursprungligen framtaget for den lakemedelsinformation som utbyts mellan
lakemedelsforetag och lakemedelsmyndigheter och lakemedelsmyndigheter emellan. IDMP
omfattar, i Overensstimmelse med den godké&nda produktinformationen, vissa kliniska
egenskaper for lakemedelsprodukter. Inom varden anvands lakemedel utifran den enskilda
patientens forutsattningar, vilket i vissa fall innebar avsteg fran den anvandning som finns
beskriven i den godkanda produktinformationen. Dérfor ar vardens behov av dokumentation
bredare &n den IDMP-anpassade information som lakemedelsmyndigheterna kommer att
forvalta. En risk som lyftes ar att halso- och sjukvarden far svarigheter att hantera sadan
information som inte omfattas av IDMP.

Varddokumentation ska enligt Patientdatalagen ske pa svenska’@. | det befintliga
produktregistret’® hos EMA ar indikationer kodade enligt den medicinska terminologin
MedDRA® och det ar tankt att samma sak ska gélla nar registret konverteras till IDMP.
MedDRA finns som tidigare ndmnts inte Oversatt till svenska och det saknas &ven mappning
mellan det omfattande kodverket MedDRA och den terminologi som framfor allt anvands for
varddokumentation, Snomed-CT. Annan ldkemedelsinformation kommer
lakemedelsmyndigheterna att ange enligt EDQM:s standardiserade termer®! eller ATC-kod.
Hér ansvarar Lakemedelsverket for svenska Overséttningar. Bristande harmonisering och
avsaknad av mappning mellan terminologier och kodverk for strukturerad
lakemedelsinformation lyftes som en risk, dar Sverige endast har begrdnsade mojligheter att
paverka.

78 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientdatalag-
2008355_sfs-2008-355, 13 § De journalhandlingar som upprattas inom halso- och sjukvarden ska vara skrivna
pé svenska spraket, vara tydligt utformade och sé latta som majligt att forsta for patienten.

79
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000679.jsp&mid=WC
0b01ac05800250b5

80 https://www.meddra.org/
81 https://www.edgm.eu/en/standard-terms-590.html
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Tillganglighet, styrning och kommunikation

En risk som identifierades var bristande tillganglighet. Pa grund av framfor allt omfattning,
men dven kostnader, kommer ett begrénsat antal organisationer att ha medarbetare som kan
sdtta sig in i IDMP-standarderna. Aven om inte alla organisationer som anvander
lakemedelsinformation ska behova hantera IDMP-standarder kan det finnas behov av nagon
slags kompetenscentra.

Aven tillgang till olika typer av terminologitjanster lyftes, exempelvis tillgang till koder och
termer fran MedDRA och EDQM:s standardiserade termer.

Strukturerad lakemedelsinformation generellt kréver styrning. | dagsléget finns uppdrag kring
strukturerad lakemedelsinformation hos olika aktdrer, men samarbetet pa omradet har
hitintills varit relativt begrénsat. Avsaknad av styrning och "tydlighet kring vad som géaller”
utpekades som en risk.

Att genomfora forandringar av systemstdod som hanterar ldkemedelsinformation &r ett
omfattande, kostsamt och tidskravande arbete. En risk som lyftes var om ansvariga aktorer
(L&kemedelsverket och eHalsomyndigheten) inte kommunicerar tillrackligt utforligt och med
tillracklig framforhallning for att nationella aktorer ska kunna ta del av forandringarna. En
svarighet ar ocksa att identifiera relevanta kompetenser inom olika organisationer for att
kommunicera kring implementeringen av IDMP.

9. Slutsatser

Fortsatt samverkan

Lakemedelsverkets forandringar av systemstod for lakemedelsinformation ar till viss del
beroende av utvecklingstakten pa EMA. For ett fungerande flode av lakemedelsinformation
inom svensk halso- och sjukvard behover berdrda aktorer involveras och informeras om
forandringar av informationsstrukturen for lakemedelsinformation och om méjligheter till
forbattringar som att infora ytterligare information i strukturerat format. Kontinuerlig
omvaérldsbevakning av nationella akttrers behov av lakemedelsinformation behdver ske for
att identifiera och prioritera ytterligare behov. En sammanfattning av forslag for fortsatt
samverkan har presenterats i denna rapport.

Manga fordelar

For att uppfylla lagkrav®? och for att kunna delta i det internationella informationsutbytet
mellan lakemedelsmyndigheter och ldkemedelsforetag behdver Lakemedelsverket anpassa sitt
produktregister for lakemedel till IDMP. Lakemedelsmyndigheterna inom det europeiska
samarbetet pa lakemedelsomradet har paborjat ett omfattande arbete for att strukturera
lakemedelsinformation, vilket &r en grundforutsattning for elektronisk hanteringen av de stora
informationsmangder som regleringen av lakemedelsomradet innebar. | sig utgor
lakemedelsmyndigheternas mojlighet att hantera lakemedelsinformation elektroniskt fordelar
for befolkningen i Europa, i och med att det pa sikt forvéntas effektivisera handlaggning i
samband med att nya lakemedel godkanns och i samband med &ndringar, samt att det ger
béattre verktyg for att folja lakemedel ur ett sdkerhetsperspektiv. En fordel med IDMP ar att
lakemedelsinformation struktureras pa samma satt oavsett vad det ar for slags lakemedel, om

82 Commission Implementing Regulation (EU) No 520/2012
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det exempelvis ar lakemedel forskrivna pa recept, slutenvardslakemedel eller receptfria
produkter. En annan fordel ar att IDMP kommer att implementeras av ett flertal l1ander, vilket
ar fordelaktigt exempelvis for att identifiera likvardiga produkter i olika lander och for att
identifiera biverkningar. | Sverige har vi redan idag ganska mycket strukturerad
lakemedelsinformation, exempelvis i NPL, VARA och pa e-recept, men implementeringen av
IDMP kan bidra med ytterligare information.

Nar Lakemedelsverket utvecklar sitt nya produktregister for lakemedelsinformation finns
mojlighet att 14gga till ytterligare information i strukturerat format. Delvis styrs detta av vad
som kommer att vara obligatoriskt i den europeiska databasen, men L&dkemedelsverket har
ocksa mojlighet att komplettera med ytterligare information utifran nationella behov. Genom
att tillgangliggora sadan information via NPL och VARA kan andra aktorer ocksa dra nytta av
detta. Lakemedelsverkets beddmning ar ocksa att implementeringen av IDMP kan stodja vissa
behov av strukturerad lakemedelsinformation som finns inom svensk hélso- och sjukvard. Pa
sikt kommer lakemedelsforetagens ansokan om andringar och nya godk&nnanden att ske via
ett elektroniskt ansokningsformulér anpassat efter IDMP-standarderna®. | och med detta steg
kommer lakemedelsforetagens bidrag till strukturerad l&ékemedelsinformation att 6ka, och
lakemedelsmyndigheternas manuella arbete med inmatning av information att minska.

Ensad semantik och gemensam informationsstruktur pa lakemedelsomradet ar forutsattningar
for en god patientsékerhet, for patientrorlighet Over landstings- och nationsgranser samt for en
saker och fungerande lakemedelslogistik och uppféljning pa lakemedelsomradet. En
gemensam informationsstruktur pa lakemedelsomradet forvantas aven leda till
effektiviseringar pa grund av att informationen da blir maskinlasbar och déarmed kan hanteras
automatiskt. Omfattande manuellt arbete utfors idag vad det galler informationshantering
kring uppgifter om lakemedel. Detta arbete innebar bade kostnader och risker for
patientsékerheten.

Lang 6vergangsperiod

Implementeringen av IDMP pa europeisk niva kommer att paga under flera ar. Det finns
beslut om vilken information som ska inga i den europeiska ldkemedelsdatabasen PMS84. Den
stora utmaningen med att tillfora ytterligare lakemedelsinformation i strukturerad form &r
arbetet med att 1agga in och kvalitetssakra uppgifterna for ett stort antal lakemedel (6ver

500 000 pa europeisk niva). Informationen kommer dartill att behdva forvaltas och hallas
aktuell utifran de andringar som tillkommer. Implementeringen av IDMP kommer att ta tid
och utforas stegvis, med utgangspunkt i arbetet med en ny masterdatabas for
lakemedelsinformation pa EMA. Parallella system kommer sannolikt att behdvas under en
langre dvergangsperiod. Fordelar patalades med att om mojligt genomfora de tekniska
forandringarna genom tillagg i tjanster innan de i praktiken borjar anvandas, da det kan ta ett
tag innan nya informationsmangder finns att tillga. Implementeringen av IDMP kommer att
innebdra att vissa anpassningar av befintliga systemstod® behdver goras. Detta innebar
framfor allt forandringar for Lakemedelsverket och eHalsomyndigheten. Pa sikt kommer dven
konsumenter av information fran nadgon av Lakemedelsverkets eller eHalsomyndighetens
tjanster och register for lakemedelsinformation att behdva vidta vissa fordndringar.

83 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2017/12/WC500240365.pdf

84

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/reqgulation/general/general_content 000645.jsp&mid=WC
0b01ac0580bf85bf

85 Exempelvis Lakemedelsverkets lakemedelsdatabas och stdd for extern lakemedelsinformation (NPL och NSL)
samt eHéalsomyndighetens produkt- och artikelregister VARA).
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Nationell samsyn

Pa en Gvergripande niva vad det galler strukturerad lakemedelsinformation forordar
Lakemedelsverket en nationell samsyn kring information om ldkemedel. Detta innebar en
gemensam syn pa vilken grundlaggande ldakemedelsinformation som behéver kunna hanteras
av aktorer som hanterar lakemedel inom hélso- och sjukvard, hur informationen ska vara
strukturerad och kunna utbytas mellan olika aktorer, pa tydlighet kring vilken aktor som &r
kallagare for respektive informationstyp samt pa hur informationen distribueras nationellt.
Lakemedelsverket &r kallagare for en hel del av den lakemedelsinformation som behdvs inom
patientens lakemedelsprocess, exempelvis olika identitetsbeteckningar, lakemedelsnamn,
verksamma substanser, lakemedelsform, registreringsstatus, narkotikaklassning och
tillhorighet till utbytbarhetsgrupper. Andra aktorer tillfér andra typer av information8. TLV ar
exempelvis kallagare for uppgifter som ror prissattning och periodens vara,
lakemedelsforetagen for streckkoder och Socialstyrelsen for uppgifter om ordinationsorsak.
eHalsomyndigheten ansvarar for en rad tjanster riktade till apotek, sjukvard och allmanhet
som bygger pa att lakemedelsinformation formedlas, varav de mest centrala ar de nationella e-
recepttjansterna, produkt- och artikelregistret VARA samt LiiV (Leverantrernas information
I VARA). Genom en nationell samsyn kring masterdata for ldkemedelsinformation kan
informationens kvalitet och aktualitet tillforsékras av respektive kélldgare. Forhoppningsvis
kan detta bidra till ett minskat manuellt arbete pa olika nivaer, vilket ar énskvart, eftersom det
manuella arbetet innebér sa val risker for patientsakerheten som kostnader.

Synkronisera

Det ar viktigt att ett inforande av IDMP ar synkroniserat med andra nationella initiativ, sdsom
Vision e-hélsa 2025, ett inforande av en nationell l1akemedelslista samt andra relevanta
aktiviteter, exempelvis inom Nationella lakemedelsstrategin. Inom ramen for
Lakemedelsverkets utveckling av ett nytt produktregister anpassat till IDMP kommer
myndigheten att genomfora insatser for att paborja strukturering av informationsmangder som
efterfragats av nationella aktorer inom halso- och sjukvard samt informationsmangder som
planeras inga i en nationell lakemedelslista®”. For att bidra till inférandet av en nationell
lakemedelslista ska Lakemedelsverket under 2018 genomféra mappningsarbete, paborja
anpassning av informationsmangden administreringssatt (administreringsvéag, -stélle och -
metod) och forbereda for att kunna hantera information om aktiv substans utifran de behov
som finns i hlso- och sjukvard och forslaget om en nationell lakemedelslista.

86 Handbok LiiV, version 2.1, bilaga 1, https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/liiv/handbok-

liiv.pdf
87 https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RBID=18919

36


https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/liiv/handbok-liiv.pdf
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/liiv/handbok-liiv.pdf
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/liiv/handbok-liiv.pdf
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RBID=18919

10. Definitioner och forkortningar

Benamning/
akronym

Forklaring

Lank

ATC-systemet

Anatomical Therapeutic Chemical
Classification

Ett Klassificeringssystem for
lakemedel dar lakemedel sorteras
utifran indikationsomrade. Systemets
huvudsyfte ar for anvénding inom
statistik dver lakemedelskonsumtion

https://www.whocc.no/atc_ddd_meth
odology/purpose_of the_atc_ddd_sy
stem/

EDQM

European Directorate for the Quality
of Medicines

https://www.edgm.eu/

IDMP

Identification of Medicinal Products

En uppséttning av fem standarder
frén standardiseringsorganet 1SO
(International Organization for
Standardization) som har utvecklats
for att mojliggdra att information om
ldkemedel hanteras elektroniskt och
kan utbytas internationellt.

https://lakemedelsverket.se/idmp

ISO

International Organization for
Standardization

https://www.iso.org/home.html

MT-nummer

Marknadstillstandsnummer

Lakemedlets marknads-
tillstindsnummer som anvands pa
den svenska marknaden.

https://lwww.ehalsomyndigheten.se/satsning
ar/gemensam-lakemedelslista/

NLL

Nationell 1akemedelslista

Samlad kalla till information om en
patients forskrivna lakemedel.

https://www.ehalsomyndigheten.se/satsning
ar/gemensam-lakemedelslista/

NPL

Nationellt produktregister for
lakemedel

Ett register som innehéaller
kvalitetssakrad information fran olika
aktdrer om samtliga i Sverige
godkénda lakemedel. Avregistrerade
lakemedel, extemporeldkemedel,
rikslicenser och beviljade
licenslakemedel finns ocksa med i
NPL. Tillhandahalls av
Lékemedelsverket. Informationen i
NPL &r i sin tur en kélla for
basinformation om lakemedel som
anvands i VARA-registret.

https://npl.mpa.se/

NPL-id

Ett unik identitet som tilldelas av
Lakemedelsverket till produkter i
NPL for identifiering av
lakemedelsprodukter (identifiering
baserad pa verksam substans, styrka
och lakemedelsform)

NPL-pack-id

En unik identitet som tilldelas av
Lakemedelsverket till
ldkemedelsférpackningar (artiklar) i
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NPL for identifiering pa
forpackningsniva

NSL

Nationellt substansregister for
lakemedel

Ett register fran Lakemedelsverket
som innehéller kvalitetssakrad
information om verksamma
substanser och ett urval av
hjalpamnen som férekommer i
svenska lakemedel, licenslakemedel
och lagerberedningar. Informationen i
NSL &r i sin tur en kalla for
basinformation om lakemedel som
anvéands i VARA-registret.

http://nsl.mpa.se/

Sil

Svenska informationstjanster for
lakemedel

Databas som Inera forvaltar som
innehaller likemedelsinformation
fran en rad olika kallor.
Informationen i Sil distribueras bland
annat till journalsystem.

https://www.inera.se/tjanster/Sil/

VARA

Produkt- och artikelregister som
eHalsomyndigheten tillhandahaller.
Syftet med VARA &r i forsta hand att
forse vard och apotek med
uppdaterad och kvalitetssakrad
information for forskrivning och
expedition av recept.

https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/
vara/

LiiVv

Leverantorernas information i
VARA, ett system dar
basinformation om lakemedel
samlas in information fran
Lakemedelsverket,
lakemedelsleverantdrer och
Tandvards- och
lakemedelsformansverket
(TLV). Forvaltas av E-
halsomyndigheten.

https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/|

iiv/
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Bilagor

Bilaga 1 — inbjudan och deltagande i workshop

Information om att métet skulle &ga rum presenterades vid Lékemedelsverkets externa
webbplats samt vid befintliga eHélsogrupperingar, som natverk for samordning av
informatikfragor inom lakemedelsomradet samt Socialstyrelsens rad for eHalsa och
informationsstruktur. Inbjudan distribuerades till eHalsomyndigheten, Socialstyrelsen, 1VO,
TLV, Inera, SKL, L&karforbundet, Svenska Lé&kareséllskapet, Svensk Sjukskoterskeforening,
Sveriges Apoteksforening, Stiftelsen Sidi, Ldkemedelsindustriféreningen (Fass-redaktionen),
Swedish Medtech, representanter for landsting och regioner. For att na representanter inom
regioner och landsting bistod Inera med att distribuera inbjudan till deltagarna i sitt
programrad till SLIT-gruppen (Landstingens IT-strateger/I T-chefer), representanter landsting
och regioner identifierades d&ven med hjalp av deltagare i Socialstyrelsens rad for eHalsa och
informationsstruktur samt med hjélp av SKL).

Deltog vid motet gjorde representanter for Lakemedelsverket, eHalsomyndigheten, Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL), Socialstyrelsen, Inera, Stockholms L&ns landsting,
Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Véstra Gotalandsregionen (VGR), Region Uppsala,
Region Skane, Region Orebro lan, Region Kronoberg, SFMI (Svensk férening for Medicinsk
Informatik, Svenska Lakaresallskapet), Svensk sjukskdterskeforening, Sidi, Vasterbottens
lans landsting, Vardbolaget Tiohundra, Landstinget Sérmland, Region Jénkdpings lan,
Region Ostergotland, Sjukhusapoteket VGR, Region Vistmanland, Landstinget Blekinge,
Landstinget Sormland, Region Halland.
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Bilaga 2 — Fordjupad information om IDMP

Vad ar IDMP?

IDMP (ldentification of Medicinal Products) &r en uppséttning av 1SO-standarder som
tillsammans beskriver hur lakemedelsinformation ska vara strukturerade for elektronisk utbyt
av information mellan foéretag och myndigheter. Ursprungssyftet med dessa standarder var att
stodja lakemedelsbiverkningsrapporting och uppféljning for att kunna folja ett Iakemedel och
lakemedelssubstanser under hela deras livscykel. Observera att IDMP ar designade for
hantering av humana men inte veterinara lakemedel. IDMP bestar av fem standarder; se
oversiktsbild i Figur 2 samt beskrivning nedan.

IDMP

Identification of Medicinal Products
Dataelement och strukturer for unik
identifiering av lakemedel och utbyte av

EN ISO 11238

Substanser EN ISO 11240

VEUS
enheter

Standardiserad information
for substanser

Anger identitet for substanser som lakemedelsinformation

ingdr i lakemedel och beskriver Identifiering och utbyte av
substansernas egenskaper (t.ex. 50 maéttenheter

kemiska egenskaper, renhet och . Syftar till att ge regler s& att
uppgifter om tillverkning och 50 information om méttenheter

analys).

ska kunna utbytas
elektroniskt.

EN ISO 11239
Beredningsform etc.

Standardiserad information om
beredningsformer, enhetspresentation,
administreringsvagar och férpackningar.
Definierar kategorier for information for att
beskriva bland annat formen for lakemedel, hur
lakemedlet ska tillféras till patienten och hur
lakemedlet ar forpackat. Anger aven hur
standardiserade termer frén kodverk ska
anvandas for detta.
EN IS0 11615

EN IS0 11676

Information om
farmaceutiska produkter
(dvs bruksfardiga

lakemedel s& som de ges
15 till patienten)
EN 1SO 116 Farmaceutisk produkt-

identifierare (PhPID) ger unik
gwﬁa- identitet till ett lakemedel pa en
Identifiering av lakemedelsprodukter och M generisk niva. PhPID bygger pa
utbyte av reglerad produktinformation g *  Ingdende substanser

Definierar, karaktariserar och beskriver * Styrka och mattenheter for
unik identitet for lakemedel som legal / styrkebeteckning och
produkt, dvs s som de séljs av enhetspresentation.
lakemedelsforetagen. Beskriver de 4 . ReferelpS§tyrka. ‘
dataelement som behévs for att 61 * Bruksfardig perednlngsform
mojliggdra unik identifiering av ett |50 (den be_redm_ngsform som
lakemedel samt hur dessa dataelement EN tillfors till patienten).

forhaller sig till varandra.

Figur 2. IDMP (ldentification of Medicinal Products) &r benamningen fér de fem 1SO-standarder som ska
anvandas nar lakemedelsféretag och lakemedelsmyndigheter utbyter lakemedelsinformation. IDMP mgjliggor unik
identifiering av specifika lakemedelsprodukter i hela véarlden.

Efter originalbild fran ISO TC 215, Working Group 6 (Pharmacy and Medicines Business), December 2014.
Svensk bearbetning med tillstand.

1) Halso- och sjukvardsinformatik — Identifiering av lakemedel — Dataelement och
strukturer for identifiering och utbyte av information pa reglerade medicinska
produkter (1ISO 11615%). Beskriver de dataelement som behovs for unik identifiering
av specifika lakemedelprodukter och hur dessa dataelement forhaller sig till varandra,
samt grundldggande egenskaper for den aktuella ldkemedelsprodukten och uppgifter
kopplat till godkannandet. Lakemedel ska kunna identifieras oavsett om de ar
godkanda eller under utveckling och informationen ska tolkas lika internationellt. Har
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2)

3)

4)

5)

anges bl.a. ett lakemedelsprodukt-ID (MPID) for godkénda lakemedel som ska
mojliggora unik identifiering i ett globalt perspektiv, information om tillverkningssats
(batch), uppgifter om legalt status, produktklass och godk&nd produktinformation.
Denna standard innehaller dven kliniska aspekter som terapeutiska indikationer,
klassificering av indikationer, kontraindikationer, olika héalsotillstand hos den
behandlade patienten och uppgifter om biverkningar och interaktioner.

Halso- och sjukvardsinformatik — Identifiering av lakemedel — Dataelement och
strukturer for identifiering och utbyte av reglerad lakemedelsinformation

(1SO 11616%): Syftar till att ge ett sétt att unikt identifiera likemedel och
lakemedelsgrupper. Har finns “farmaceutiskt produkt-ID”, PhPID beskrivet. Det &r id-
beteckningar for att pa ett unikt satt kunna identifiera och karaktarisera en
farmaceutisk produkt88, som ar produkten sasom den ges till patienten (i motsats till
hur den ar nar den star pa hyllan pa apotek eller i lakemedelsforrad). PhPID ar
oberoende av innehavare av marknadsforingstillstand (lakemedelsforetag) och den
regulatoriska informationen. PhPID-beteckningarna bygger pa olika kombinationer a)
ingaende aktiv substans(er), b) styrka och mattenhet, c) referensstyrka och
administrerbar lakemedelsform, samt d) eventuell medicinteknisk produkt som utgér
en komponent av lakemedelsprodukten.

Hélso- och sjukvardsinformatik — Identifiering av lakemedel — Dataelement och
strukturer for identifiering och utbyte av obligatorisk information om substanser, ISO
11238%'89: Omfattar unik identifiering av substanser som ingér i lakemedel eller
anvands for medicinska andamal, samt de egenskaper hos substanserna som omfattas
av regelverken pa lakemedelsomradet. Aven véxtbaserade likemedel omfattas.
Omfattande beskrivningarna av exempelvis kemiska egenskaper, hur substanserna
identifieras genom kemisk analys, kemisk kvalitet (renhet) och detaljer kring
tillverkning av den specifika substansen ingar i 1SO 11238. Standarden ska tillampas
for bade aktiva och inaktiva bestandsdelar.

Halso- och sjukvardsinformatik — Identifiering av lakemedel — Dataelement och
strukturer for identifiering och utbyte av obligatorisk information om lakemedels
dosformer, enhetspresentation, administreringsvagar och forpackningar

(1SO 11239%"): Omfattar dataelement, struktur och beskrivningar av hur dessa
dataelement forhaller sig till varandra for exempelvis lakemedelsformer, 6vergripande
indelning av lakemedelsformer, administreringsmetod, administreringsvagar och
forpackningar.

Halso- och sjukvardsinformatik — Identifiering av lakemedel — Dataelement och
strukturer for unik identifiering och utbyte av méattenheter (ISO 11240%"): Syftar till att
ge regler sa att information om styrka och enheter ska kunna utbytas elektroniskt och
tolkas pa samma satt. Omfattar exempelvis beteckningar for att ange
humanlakemedels styrka, krav for angivelser av mattenhet och hur de ska kodas.

8 Enligt IDMP &r benamningen “pharmaceutical product”. Definitionen ligger néra det som pa svenska bendmns
"bruksfardigt lakemedel”. Observera att VARA och SKL:s domdnmodell anvander bendmningen “farmaceutisk
produkt” med en annan betydelse.

89 Den gallande versionen, 11238:2012, kommer att uppdateras snart och en ny version, 11238:2018, kommer ut
under 2018.
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IDMP har utvecklats for humanldkemedel och omfattar bade godkéanda lakemedel och
lakemedel under klinisk provning. Standarder omfattar ett stort antal definitioner av koncept,
dataelement, modeller for hur dessa hénger ihop och beskrivningar av hur den kélla som
anvants for att uttrycka det specifika dataelementet ska anges. Sadana kallor kan exempelvis
vara ICD% 91, ATC%, SNOMED CT%,%4, MedDRA®%, standardiserad term enligt EDQM:s
databas® och olika andra kontrollerade vokabular som EMA sammanstallt (Referentials
Management Services (RMS)?7). De implementeringsriktlinjer som kommer att utarbetas av
den European Regulatory Network kommer peka ut vilket/vilka kélla for kontrollerade
vokabuléar som ska anvéndas for respektive dataelement.

IDMP standarder ar mycket omfattande och den inkluderar strukturer for information som
Lakemedelsverket inte lagrar i strukturerade format idag. Utvalda information kommer att
inforlivas i nésta generation av Lédkemedelsverkets produkterregister over
lakemedelsinformation. Detta urval baseras pa behov av att uppfylla olika behov som kommer
frén lagstiftning, andra myndigheter och, inte minst, halso- och sjukvard. Aven for
informationselement som Lakemedelverket inte tar med i kommande produktregistret finns
mojlighet att anvénda den informationsstruktur som IDMP presenterar.

Lakemedelsverket ar kélleverantdr av en hel del lakemedelsinformation (information
provider) for grunddata om lakemedel till hélso- och sjukvard i Sverige. Denna information
inkommer fran lakemedelsforetagen och kvalitetssékras av Lakemedelsverket. | dagslaget
matas informationen in i Lakemedelsverkets produktregister (pa sikt ska delar av denna
hantering automatiseras).

Lakemedelsverket kompletterar &ven med ytterligare information som inte omfattas av IDMP
utifran nationella beslut och behov (utbytbarhet m.m.). Andra aktorer kommer behéva
fortsdtta bidra med annan information som hanteras inom patientens lakemedelsprocess.

Nedan féljer exempel pa information som omfattas av IDMP, men som inte finns i
Lakemedelverkets befintliga produktregister (LVIS-GK).

Kliniska egenskaper

LVIS-GK innehaller relativt lite klinisk information kopplad till produkterna. Exempel pa
klinisk information som omfattas av IDMP &r godkénda indikationer, kontraindikationer,
uppgifter om biverkningar och interaktioner®® i strukturerade och kodat format.

En del av denna information, som exempelvis ett satt att ange koder for indikationer®®

kommer pa sikt inga i EMA:s produktregister baserad pa koder fran kodverket MedDRA1,
Lakemedelsverket har mojlighet att utoka sitt lakemedelsregister med kliniska uppgifter om
lakemedelsprodukter som stdd till beslutsstodsystem och expertsystems. Detta ar forknippat

9 http://www.who.int/classifications/icd/en/ ,

9 http://www.socialstyrelsen.se/klassificeringochkoder/diagnoskodericd-10

92 https://www.whocc.no/atc_ddd_index/

93 https://www.snomed.org/

9 http://www.socialstyrelsen.se/nationellehalsa/snomed-ct

9 https://www.meddra.org/

9% https://www.edgm.eu/en/standard-terms-590.html

97 http://eutct.ema.europa.eu/eutct/jsp/common/eutct_about.html https://spor.ema.europa.eu/sporwi/
9 Svensk standard, SS-EN 1SO 11615:2017, SIS, Swedish Standards Institute, Stockholm, Sverige, publicerad
2017-12-14, utgava 2, avsnitt 9.9 “Clinical particulars”.

99 SS-EN I1SO 11615:2017, utgava 2, 9.9.2.2.3 Indication as “disease/symptom/procedure”.

100 Medical Dictionary for Regulatory Activities, https://www.meddra.org/
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med en hel del extra administration for Lakemedelsverket att uppratthalla sadan information
(hér ingdr arbetet att manuellt mata in informationen for alla lakemedelsprodukter,
kvalitetssékra innehallet, bibehalla informationens aktualitet). IDMP ger en plats att lagra och
kommunicera denna information nar varden och Lakemedelsverket anser att det ar lamplig.
Den spanska motsvarigheten till Lakemedelsverket, AEMPS (Spanish Agency of Medicines
and Medical Devices), har borjat arbetet med att koda alla deras produkter med
indikationskoder enligt Snomed-CT men bara for spanska andamal. Pa sikt kommer allt mer
lakemedelsinformation att matas in av lakemedelsforetagen via elektroniska
ansokningsforfaranden, vilket delvis kommer att minska Lakemedelsverkets arbetesinsats pa
omradet.

Forpackningsinformation

IDMP ger mojligheter att uttrycka forpackningsinformation pa en hogre detaljeringsgrad &n
vad som finns mojligt i dagens produktregister. Detta skulle ge mojlighet att 16sa en del
brister i forpackningsinformation som upplevs idag, t.ex. att hallbarhet pa forpackningar kan
inte uttryckas helt korrekt i alla situationer.

Farmaceutisk produkt eller bruksfardigt 1akemedel

Ett begrepp som finns i IDMP som Lakemedelsverket inte har med i den befintliga
informationsmodellen &r “pharmaceutical product”. Definitionen enligt IDMP &r snarlik vad
som pa svenska menas med “bruksfardigt lakemedel”, det vill sdga det iordningstéllda
lakemedlet, s som det administreras till patienten. (En brustablett ar i en form nar den
forvaras/lagras, men upplost i vatska for att ges till patienten &r den ju fundamentalt
annorlunda). Att inte bara beskriva hur produkten séljs utan ocksa hur den ar nar den ska ges
till patienten kan ge manga fordelar nar informationen aterges i t.ex. ett ordinationsstod i
sjukvarden eller vid analys av biverkningsrapporter.

For att dra nytta av informationen behéver den dels kunna lagras och den mdgjligheten finns
inte i den informationsstruktur som anvands idag varken hos Lakemedelsverket eller i hélso-
och sjukvarden. For att tillhandahalla denna behover den tas fram, laggas in och forvaltas. Inte
minst for &ldre (redan godkénda lakemedel) skulle det innebdra ett ansenligt men inte
odverstigande arbete att ga igenom dessa produkter och lagga in information om
kompositionen for det bruksféardiga lakemedlet.

Namn uppdelat i sina bestandsdelar

Enligt IDMP ska en produkts namns olika bestandsdelar kategoriseras och lagras separat sa att
det t.ex. gar att soka pa bara namn som ar en kemisk substans, eller délja information som
bara beskriver smaken pa ett lakemedel. Nyttan med denna struktur ar annu ganska oklar, men
den kan lika fullt behéva kunna lagras.

Uppgifter om medicintekniska produkter

I manga fall ingar en medicinteknisk produkt som en del av en lakemedelsprodukt (t.ex. en
vavnad som badra ett lakemedel som ska implanteras i kroppen) eller sampackas lakemedel
med en medicinteknisk produkt (t.ex. en doseringssked) eller i en sadan (t.ex. en
insulinpenna). IDMP beskriver hur man ska aterge informationen om dessa medicintekniska
produkter pa ett strukturerat satt som skulle cka patientsikerheten.
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Idag finns motsvarande information i basta fall som ostrukturerad fritext i LVIS-GK-
databasen, eller bara i ansokningshandlingarna och déarmed skickas inte ut till halso- och
sjukvarden via NPL. Att uppratthalla denna information, om den inte kan inhamtas
automatiskt, kan bli ett betydande arbete — men informationen kan vara vardefull for varden
eller apoteken.

Sammansattning och referensstyrka

IDMP och EMA:s RMS-system kommer att ge mojligheter att uttrycka produkten
sammanséttning pa ett mer nyanserade och enhetligare satt dn tidigare. Detta innebara att det
blir lattare att t.ex. jdmfora produkter i olika l&nder med konsekvensen av att underlatta cross-
border recepter och patientrorlighet mellan EU-lander.

Den ger ocksa et standardiserade stt att uttrycka sk. referensstyrka, dvs mangder av aktiva
substanser i ett preparat ndr man tar hansyn till olika former av substanserna (salter mm) som
kommer att underlatta cross-border interoperabilitet. Det finns liknande information i LVIS-
GK men IDMP kommer att definiera detta pa en mer detaljerade sétt och med en
internationell accepterade struktur.

Vad omfattar IDMP inte?

IDMP beskriver i en mycket omfattande form hur ett lakemedel ser ut men omfattar inte sa
mycket om hur ett lakemedel anvénds. For dessa finns det andra standarder, inklusive ISO
standarder/draft standarder om ordinationer (ISO 17523) och expediering av ett lakemedel
(1ISO 19293) och lakemedelsinformation i en elektronisk journal (Electronic Healthcare
Record, EHR — 1SO 19256). Men i dessa standarder, nér de refererar till
laékemedelsinformation, specificeras det att informationen ska vara kompatibel med IDMP.
Det har varit en trend inom 1SO-arbetet att h&nvisa till IDMP nér lakemedelsinformation
behdvs inom sjukvardsinformatik. Exempel pa information om lakemedel som behdvs i
samband med ldkemedelsordination och expediering av recept som inte omfattas av IDMP &r
formansstatus, begransad forskrivning, narkotikaklassning och generisk utbyt vid apoteket.

Det finns annan information av intresse for hélso- och sjukvarden som inte tacks specifikt av
IDMP. Som exempel finns inte delbarhetsinformation (for tabletter och kapslar), blandbarhet
och brytningstillstand vid dosdispensering inte upptagna i standarderna. Men precis som i
ovannadmnda standarder, kan IDMP anvéndas for att definiera lakemedelsproduktinformation
nér dessa uttrycks.

De produkter som omfattas av IDMP &r godkénda lakemedel och lakemedel under klinisk
prévning sasom naturlakemedel, véaxtbaserade lakemedel, traditionellt véxtbaserade
ldkemedel samt vissa utvartes lakemedel (VUM). Lagerberedningar (apotekstillverkade
lakemedel) och licensldakemedel tacks inte specifikt av IDMP, men i princip gar det anvanda
IDMP aven for dessa produkter trots att alla attribut inte kan fyllas i (precis som idag).

Forskrivningsbara handelsvaror ar inte lakemedel och omfattas darfor inte av IDMP.
eHalsomyndighetens register VARA omfattar forutom lakemedel aven forbrukningsartiklar
och livsmedel till barn under 16 ar som omfattas av hogkostnadsskyddet. Strukturen pa denna
information &r idag annorlunda &n for lakemedel och s& kommer vara fallet dven efter ett
IDMP-inforande. och dessa kan inte beskrivas med IDMP

IDMP ér framtaget for lakemedel till manniska. Nar EMA implementerar IDMP kommer
ocksa lakemedel till djur hanteras enligt samma struktur med vissa tilldgg av information,
exempel kring djurslag, karenstid, etc.
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Bilaga 3 — Lagar och foreskrifter

Tabell 1. Exempel pa lagar och foreskrifter som paverkar innehall och flode av
lakemedelsinformation i patientens lakemedelsprocess.

Lag eller foreskrift Beteckning och lank

Lakemedelsverkets foreskrifter om forordnande och HSLF-FS 2016:34
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit

Lakemedelsverkets foreskrifter om LVES 2012:14
sékerhetsdvervakning av humanlakemedel

Lakemedelsverkets foreskrifter om partihandel med LVFES 2014:8
lakemedel

Lékemedelsverkets foreskrifter om maskinell LVFES 2010:9
dosverksamhet
Lakemedelsverkets foreskrifter om tillverkning av LVFES 2010:4

extemporeldkemedel

Lakemedelsverkets foreskrifter om detaljhandel vid LVES 2009:9
oppenvardsapotek

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om HSLF-FS 2017:37
ordination och hantering av lakemedel i hdlso- och

sjukvarden

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om HSLF-FS 2016:40

journalforing och behandling av personuppgifter i
hélso- och sjukvarden

Lag om receptregister SFS 1996:1156

Lag om register 6ver nationella vaccinationsprogram SFS 2012:453
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https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/HSLF-FS/HSLF-FS_2016_34.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/HSLF-FS/HSLF-FS_2016_50.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2014_8.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2010-9.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2010-4.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2009-9.pdf
http://www.socialstyrelsen.se/Lists/Artikelkatalog/Attachments/20604/2017-5-2.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/Lists/Artikelkatalog/Attachments/20165/2016-4-44.pdf
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-19961156-om-receptregister_sfs-1996-1156
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2012453-om-register-over-nationella_sfs-2012-453

Bilaga 4 — Fordjupad information om lakemedelsinformation i
modeller, kodverk, system och register

Modeller for lakemedelsinformation

Elektronisk hantering av information forutsatter att det finns en beskrivning (modell) som
talar om vad som ar vad och hur olika typer av information hénger ihop. En
informationsmodell &r en strukturerad beskrivning av den information som behdvs for ett visst
andamal. Modellen innehaller definitioner av de koncept som omfattas, beskrivningar av
ingaende dataelement och hur de ska uttryckas, samt beskrivningar av hur koncept och
dataelement forhaller sig till varandra.

I den grupp som vid uppdragets workshop arbetade med “modeller for
lakemedelsinformation™ konstaterades att det pa nationell niva saknas en gemensam bild och
definition av vad en modell for lakemedelsinformation ar och vad den ska innehalla. Dock
kunde en rad olika system, standarder och kodverk listas som har implementerade eller
uttryckta modeller for lakemedelsinformation, och som delvis omfattar motsvarande
information som IDMP-standarderna tacker:

o Ldakemedelsverket och eHalsomyndigheten anvander informationsmodeller for NPL
respektive VARA.

e SKL har sedan flera ar utarbetat en domanmodell for lakemedelsomradet, som &r en
sammanhallen och kvalitetssakrad kunskapskalla som beskriver
lakemedelsinformation fran olika perspektiv. Domanmodellen utgar hélso- och
sjukvardens samt patienternas behov av information om lakemedelsbehandlingar och
ldkemedel.. Domanmodellen ska ses som en typ av analysmodell som ligger till grund
for utformningen av faktiska tillampningar. Denna modell uppdateras allt eftersom nya
krav identifieras.

e Inom Socialstyrelsens Nationell informationsstruktur (NI) finns lakemedel med pé en
overgripande niva. Nationell informationsstruktur (NI) utgar fran den information om
lakemedel som anges i forskriften om ordination och lakemedelshantering.

e Det internationella begreppssystemet Snomed CT som Socialstyrelsen forvaltar en
svensk Oversattning av har en modell for 1akemedelsinformation?0Z,

e Respektive journalsystem har egna strukturer (informationsmodeller).

e Inera har utfort arbete kring en nationell terminologitjanst!®2 har genomfort en del
mappning mellan exempelvis Nationell Patientdversikt (NPO) och innehallet i
tjanstekontrakten!%,

Ett fortsatt arbete med samsyn kring informationsmodell for lakemedelsinformation ar mer
overgripande &n sjalva implementeringen av IDMP, och sker lampligtvis inom ramen for
arbetsgrupperna for Vision eHalsa 2025%4. Vid genomford workshop konstaterades att det
finns lakemedelsinformation som samtliga identifierade modeller behdver. Ett set med
basinformation om lakemedel som samtliga system for lakemedelsinformation inom halso-
och sjukvarden ska kunna konsumera efterfragades.

Lakemedelsverket behover folja definitioner som finns i ld&kemedelslagstiftning och i IDMP
och den informationsmodell som finns i IDMP. Implementeringsriktlinjer fran 1SO fortydligar

101 https://confluence.ihtsdotools.org/display/DOCEG.

102 https://www.inera.se/aktuellt/programkontorets-arendelista/avslutade-arenden/nationell-terminologitjanst/
103 Mappning mellan NPO och innehdll i tjanstekontrakten, Dokumentversion: 1.5, Inera, 2017,

104 https://ehalsa2025.se/
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https://ehalsa2025.se/

hur modellerna i IDMP ska implementeras’®,19, For att nationella aktdrer ska kunna dra nytta
av informationen i Lakemedelsverkets produktregister behévs mappning mellan de olika
modellerna. FoOr att andra nationella aktorer ska kunna dra nytta av exempelvis ytterligare
dataelement for lakemedelsinformation krdvs att respektive aktors informationsmodell
uppdateras med den nya informationen.

Det finns ett antal standarder som gransar till eller éverlappar med IDMP. IDMP tacker ocksa
endast en liten del av den information som halso- och sjukvardens system behdéver hantera.
SKL, Vinnova, Inera, Swedish Medtech, Socialstyrelsen, och eHalsomyndigheten har utfort
arbete kring standarder i vardinformationssystem?07,108 och det fortsatter att vara ett viktigt
omrade i arbetet med Vision eHalsa 2025109,

Kodverk och terminologi

Vid workshopen konstaterades att det behdvs samsyn kring begrepp for att uttrycka
laékemedelsinformation. Det finns ett behov av gemensamma definitioner och mappning,
exempelvis for lakemedelsprodukt, artikel, lakemedelsforpackning och substans. Det ar ocksa
viktigt att skapa 6versattningar till bade svenska och engelska, da manga leverantérer och
tillverkare av systemstod inte ar baserade i Sverige, men varddokumentation ska ske pa
svenska.

Flera landsting/region har en egen termbank. Socialstyrelsens termbank finns19, men fa
landsting/regioner har skapat referenser/relationer till denna i sina lokala terminologikallor.

IDMP uttrycker pa flera stallen att dataelement ska uttryckas enligt kontrollerad terminologi,
och att vilket kodverk som anvénds ska anges. For att kunna utbyta information mellan olika
aktorer kravs samsyn kring vilka kodverk/terminologier som anvénds. EMA och de andra
ldkemedelsmyndigheter i Europa kommer att utarbeta en EU-riktlinje for hur IDMP ska
implementeras for att 0ka interoperabilitet inom EU/EES: For en del av informationen i den
europeiska produktdatabasen for lakemedelsinformation &r det i vissa fall beslutat att
MedDRA!! ska anvéndas for att ange viss information. MedDRA har anvéants sedan 1990-
talet for att uttrycka lakemedelsinformation for att mojliggora utbyte av regulatorisk
lakemedelsinformation. MedDRA finns inte Oversatt till svenska., vilket gor att detta kodverk
inte kan anvandas for dokumentation i vardsystem.

ATC-koder och ICD-koder ar exempel pa ytterligare kodverk som kan anvandas for att ange
information enligt IDMP-standarder. | Sverige ansvarar Lakemedelsverket for 6versattning
till svenska av ATC-koder och Socialstyrelsen ansvarar for 6versattning av ICD-koder!12,
Socialstyrelsen forvaltar ocksa den svenska Gversattningen av begreppssystemet Snomed

105 Health informatics — Identification of medicinal products — Implementation guidelines for 1ISO 11615 data
elements and structures for the unique identification and exchange of regulated medicinal product information,
ISO, ISO/TS 20443

106 Health informatics — Identification of medicinal products — Implementation guidelines for 1ISO 11616 data
elements and structures for the unique identification and exchange of regulated pharmaceutical product
information, ISO, ISO/TS 20451

107 Rapport Projektet Gemensamt ramverk av standard for interoperabilitet - del 2 Version Rev A, SKL mars
2017, https://skl.se/download/18.1a5¢0d2815acf62cc9322b78/1489665218237/Rapport%20-
%20Gemensamt%20ramverk%20av%20standarder%20fo%CC%88r%20interoperabilitet%20-
%20Huvudrapport.pdf

108 https://skl.se/halsasjukvard/ehalsa/standardiseradinformationsforsorjning.10885.html
109 https://www.ehalsomyndigheten.se/satsningar/gemensamma-standarder/

110 http://termbank.socialstyrelsen.se/

111 https://www.meddra.org/

112 http://www.socialstyrelsen.se/klassificeringochkoder/diagnoskodericd-10
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https://www.ehalsomyndigheten.se/satsningar/gemensamma-standarder/
http://termbank.socialstyrelsen.se/
https://www.meddra.org/
http://www.socialstyrelsen.se/klassificeringochkoder/diagnoskodericd-10

CT3, och arbete har pagatt under flera ar for att sprida anvandningen av Snomed CT inom
svensk hélso- och sjukvard. SNOMED CT har utvarderats for att mojliggora semantisk
interoperabilitet pa europeisk nivall4,

Snomed CT och MedDRA omfattar delvis samma begrepp, men Snomed CT ar betydligt
bredare och méjliggor exempelvis varddokumentation kring olika slags atgarder. MedDRA
omfattar begrepp for att utbyta information om lakemedelsprodukter, exempelvis
biverkningsinformation av olika detaljeringsniva. Det finns ingen officiell mappning mellan
Snomed CT och MedDRA och ett sadant arbete skulle vara mycket omfattande och skulle
behdva involvera de internationella organisationer som forvaltar Snomed CT respektive
MedDRA. Behov av mappning mellan dessa begreppssystem patalades dock vid den
workshop som genomfordes, och dven behov av svensk dverséttning av MedDRA,
exempelvis for att kunna klassificera biverkningar utifran symptomgivande organsystem.

Viss lakemedelsinformation i den europeiska produktdatabasen for lakemedelsinformation
och Lakemedelsverkets produktregister for lakemedelsinformation baseras pa standardiserade
termer fran European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM)5 och EMAs
Referentials Management Services (RMS)!16, Flera av dessa termlistor ar Oversatta till
svenska och Lakemedelsverket har ett visst ansvar for dversattning. Standardiserade termer
fran dessa kallor skulle kunna vara anvandbara for att exempelvis uttrycka lakemedelsform pa
olika nivaer, uppgifter kring administrering och moment for iordningstéllande. For att
maojliggora detta skulle olika aktorer behova ha ett enkelt satt att tillga kodverken samt veta
for vilken informationstyp de olika kodverken, begreppssystemen och termlistorna. En
nationell terminologitjanst och terminologiserver for anvandning tillsammans med nationella
tjanstekontrakt namndes som ett satt att hantera tillgang till olika kallor for kontrollerad
terminologi. | arbetet med Vision e-hélsa 2025 finns det ett projekt med denna inriktning'’.

Det bor noteras att informationen i EDQM baseras pa information om godkénda lakemedel.
Det finns darmed en risk att kodverket inte &r tdcker behov vid anvéndning t.ex. utanfor
godkénd indikation eller annan administreringsvég. Hur stor risken for detta ar och mojlighet
till komplettering av kodverket bor utredas.

| samband med varddokumentation behdvs dven nagon slags synonymhantering, vilket bland
andra Inera arbetar med att utveckla for att mojliggora funktionalitet vid sdkning av
biverkningsinformation18,

Lakemedelsinformation i system och register

For en Oversikt av ett urval av nationella system och register som konsumerar och
vidareférmedlar basinformation om lakemedel, se tabell 2. Dessa framkom i samradsmoten
och ingen djupare analys har gjorts. Det finns manga olika satt att identifiera en produkt i
olika sammanhang och system. Detta beror pa olika faktorer sasom exempelvis historik och
oordning bland definitioner.

113 http://www.socialstyrelsen.se/nationellehalsa/snomed-ct

114 Assessing SNOMED CT for Large Scale eHealth Deployments in the EU, Assess CT, december 2016,
http://assess-ct.eu/fileadmin/assess_ct/final _brochure/assessct final brochure.pdf

115 https://www.edgm.eu/en/standard-terms-590.html

116 https://spor.ema.europa.eu/sporwi/

17 https://www.ehalsomyndigheten.se/satsningar/, http://www.socialstyrelsen.se/nationellehalsa/

118 https://www.inera.se/Fordjupning/fordjupad-information-om-vara-tjanster/Svenska-informationstjanster-for-
lakemedel/innehall-i-sil-databas/
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Tabell 2. Kallor for basinformation om ldkemedel i register och systemstdd.
Register eller systemstod

Forvaltare

Kalla for basinformation

NPL

Lakemedelsverket

LVIS-GK (Lakemedelsverkets interna

register for lakemedelsinformation)

NSL Lakemedelsverket

LISY Lakemedelsverket

Liiv eHalsomyndigheten NPL

VARA eHalsomyndigheten NPL (via LiiV)
Receptdepa human och djur eHalsomyndigheten VARA

Concise eHalsomyndigheten VARA

EES eHalsomyndigheten LiiVv

Nationell connector for e- eHalsomyndigheten VARA och LiiV

recept

Sil Inera Grundinformation om lakemedel fran
VARA och NSL. Sil hamtar
information fran cal2 olika kallor.

Pascal Inera Sil, VARA som back-up.

Infektionsverktyget Inera Prenumererar pa godkénnandelistan
fran Lakemedelsverket. Mycket
manuell hantering.

Svevac Inera Vaccinlista frdn Lakemedelsverk.
Lases in i systemet en gang per
manad men ibland kraver manuell
hantering.

BIKT Inera NPL

Administreringskallan Inera SNOMED-CT-koder (och manuellt
arbete?)

NPO Inera Sil, VARA, manuell inmatning.

Lakemedelsregistret Socialstyrelsen VARA

Patientregistret Socialstyrelsen Journalsystem

Vaccinationsregistret Folkhalsomyndigheten

Andra halso-dataregister Socialstyrelsen ATC-kod

Kodverket for Socialstyrelsen VARA samt godkéand

ordinationsorsak produktinformation

Specifikation for Socialstyrelsen Sil

uppmarksamhetsinformation

Kvalitetsregister

Manuell/semimanuell inmatning.
Endast vissa kvalitetsregister
innehaller lakemedelsinformation.

Fass Lif LiiV, NSL, godkéand
produktinformation
Rodda webben Lif Lakemedelsinformation fran Fass.

Journalsystem

Olika landsting och hélso-
och sjukvardshuvudman

Delvis fran Sil delvis manuell
uppdatering
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https://www.folkhalsomyndigheten.se/contentassets/593ffb8edb094c6180ee2d36c669f407/analysplan-for-det-nationella-vaccinationsregistret.pdf

Basinformation om ldkemedel anvands i en uppsjo av systemstod, databaser, register, tjanster,
applikationer och “listor” i landsting, regioner, kommuner och hos privata vardgivare.
Foljande exempel lyftes vid samradsmoten och workshop samt ar hamtade fran 2016 ars
systeminventering av landstingens IT-arkitekter 119

e Journalsystem/vardsystem: Ett relativt begransat antal olika leverantorer star for
de flesta journalsystemen i Sverige, men fler an ett journalsystem kan férekomma
inom samma geografiska omrade, exempelvis olika for, landsting, kommuner och
privata vardgivare eller for specifika vardsituationer (t.ex. intensivvard och
barnsjukvard). Journalsystemen kan innehalla mallar (exempelvis
ordinationsmallar), eller moduler for ordination och administrering som haller
ldkemedelsinformation.

o System for dosdispenserade lakemedel: Har finns olika system for 6ppenvarddos-
respektive slutenvardsdos.

o Olika typer av riktlinjer, kunskapsstod och beslutsstod, samt listor med
rekommenderade lakemedel.

¢ Upphandlingsdatabaser for lakemedelsinkop.

o Kommunikationssystem gentemot leveranttr av lakemedel, som exempelvis olika
typer av bestallningssystem.

e Lagerhanteringssystem.

o Lakemedelsautomater.

e System for rapportering av biverkningar.

o Kuvalitetssystem och system for avvikelsehantering.

o System for statistisk och uppféljning.

o Kvalitetsregister. | vissa fall kan beslutsstod och kvalitetsregister rymmas inom
samma system.

e |T-stod for medicinsk service, exempelvis system for hantering av laboratoriedata.

e Tjanstekontrakt och informationsspecifikationer

e NPO, Journalen

De flesta storre journalsystemen har i dagslaget integrationer med Sil och Fass, men vissa
system uppdateras manuellt med stéd av exempelvis VARA och godkand produktinformation
(SmPC-texter) eller Fass-texter. For flera system kompletteras automatiskt hdmtad
lakemedelsinformation med mojlighet till manuell inmatning. Manuell hantering kan ske pa
olika nivaer, exempelvis kan rekommenderade lakemedel laggas in for en hel region, ett visst
journalsystem eller for en enskild klinik.

Det finns manga specialvarianter pa systemstod for att tacka verksamheters specifika behov,
som exempelvis ordinationsstod anpassade for cancervard, operationsplanering, rontgen,
ambulansverksamhet, anestesi och intensivvard, médrahalsovard och forlossning,
barnsjukvard, skolhalsovard och tandvard. Sarskilt i sma system, anpassade efter lokala
forhallanden och/eller specifika vardsituationer/specifika patientgrupper, forekommer
omfattande manuell inmatning av lakemedelsinformation.

Inom hélso- och sjukvarden finns behov av praktisk information for att méjliggora
lakemedelsbehandling i den specifika vardsituationen. Har finns exempel pa beslutsstod som
utarbetats inom héalso- och sjukvarden. Exempel pa detta som lyftes var en
blandbarhetsdatabas!?° fran Vastra Gotalandsregionen, stod for ordination och

119 eHalsa i landstingen maj 2016, maj 2016, Lars Jerlvall och Thomas Pehrsson,
http://www.lakemedelsmarknaden.se/Global/Digital Halsa/SLIT-rapporten/SLIT20161.0.pdf
120 http://www.vgregion.se/halsa-och-vard/vardgivarwebben/it/it-system/blandbarhetsdatabasen/
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lakemedelshantering till barn (ePed2!) och regimbibliotek (Nationella regimbiblioteket!22)
som innehaller uppgifter om hur cancerldkemedel kombineras och doseras. Systemen
innehaller basinformation om lakemedel som exempelvis identitet for substanser och
lakemedelsprodukter, sammansattning och styrka, lakemedelsform och uppgifter for att
mojliggora administrering. Till stor del innehaller dessa system manuellt inmatad information
som dar kvalitetssékrad inom den egna organisationen eller via natverk av yrkesverksamma.

Vid den workshop som genomfordes uttrycktes generellt positiva asikter betraffande
mojligheter till ytterligare lakemedelsinformationen i strukturerad form. Dock framhdlls &ven
behoven av lokala anpassningar och mojlighet att ha sarskilda kommunikationsfélt for att
kunna férmedla kommentarer kopplade till ett visst dataelement i strukturerad form.

System for lakemedelsforsérjning

System for olika aktiviteter inom lakemedelsforsorjningen, logistik, distribution och
lagerhallning, behover ocksa kunna hantera basinformation om lakemedel. Det handlar om
identifierare for lakemedel, inklusive streckkoder och batchinformation, uppgifter om
forpackningsstorlekar och datum for hallbarhet. Systemen innehaller aven lokala
anpassningar, exempelvis rérande upphandlingar inom ett visst landsting. I vissa fall utgar
dessa fran VARA, men &r i andra fall &r de baserade pa manuellt inmatade uppgifter.
Motsvarande behov av information finns pa apotekssidan. Alla apoteksaktorer har tillgang till
VARA och kompletterar med ytterligare information i sina olika system. Pa distributorssidan
anvands VARA i varierande utstrackning.

E-recept 6ver landsgranser

eHalsomyndigheten ar Sveriges nationella kontaktpunkt for e-recept gentemot andra EU-
lander!23, En "nationell connector” har utvecklats for att transformera fran det nationella e-
receptformatet till det europeiska e-receptformatet. Denna ”connector” tar hjélp av
kodmappningstabeller for att ga fran nationella kodverk till europeiska, som ingar i den
centrala kodservern. Basinformation om lakemedel hamtas fran VARA och LiiV. Denna
oversatts till engelska standardiserade termer frain EDQM*24, ATC, UCUM med hjalp av den
europeiska termkatalogen som anvands for e-recept éver landsgranser.

Den beskrivande informationen om ett lakemedel 6verfors fran ett land till ett annat och
informationen &r utformad enligt en gemensam europeisk specifikation?. Specifikationen
omfattar dataelementen [Namn], [Styrka], [Aktiv ingrediens/ATC kod], [Lakemedelsform],
samt [FOrpackning].

Det finns ett inriktningsbeslut om att IDMP ska anvéndas for att mojliggora ett utbyte av
lakemedelsinformation Gver nationsgrénser inom EU/EES, och att identitetsbeckningar som
finns beskrivna i IDMP (PhPID) ska anvandas for produktidentifiering over landsgranser!2e,

121 Erfarenhets & Evidensbaserad Databas for Barnlakemedel, http://eped.se/

122 Nationella Regimbiblioteket, Regionala cancercentrum i samverkan,
http://www.regimbiblioteket.se/index.html

123 https://www.ehalsomyndigheten.se/satsningar/gransoverskridande-ehalsotjanster/

124 https://standardterms.edgm.eu/

125 http://art-decor.org/art-decor/decor-templates--epsos-
?1d=1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.3.2&effectiveDate=dynamic

126 D2.2 Comprehensive set of openMedicine identifying and descriptive attributes of medicinal products and the
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Europeiska databaser for substans- och produktinformation bidrar till att mojliggora
patientrorlighet. Bedomning av vilka produkter som ar generiskt utbytbara sker daremot pa
nationell niva och lagstiftningen skiljer at mellan olika lander. De id-beteckningar som kallas
PhPID kommer dock vara desamma oavsett land, vilket skulle kunna vara anvéndbart nar
lakemedel ordinerats i ett europeiskt land, men expedieras i ett annat.

available standards, http://www.open-
medicine.eu/fileadmin/openmed/deliverables/643796 d2.2 comprehensive set of openmedicine identifying a
nd_descriptive attributes of medicinal products and the available standards.pdf
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