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webbseminarium om
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Ramar

« FOredraget genomfors utan paus

* Vi ber dig muta och stanga av din kamera

« Skriv fragor i chatten

« Efter foredraget finns mojlighet att stalla fragor

« Borja garna med ditt namn innan du staller din fraga

« Kommer du pa fler fragor i efterhand eller om vi inte hinner med alla
fragor kan du skicka mejl till silinfo@inera.se

« Bilder och inspelningen fran den 29 maj kommer publiceras har
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Agenda

Om Sil, kallor och inforandet av nya kallor

Presentation av kallan Restanmalda l[akemedel och nyttan med inforandet
i Sil
Sils leveranser

Vad behovs for att ska kunna anvandas Restanmalda vid
forskrivningsdgonblicket?

Fragestund
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Vi som talar

Namn Roll Organisation
Birgit Eiermann Lakemedels- Inera
samordnare,
Verksamhetsansvarig
Sil
Malin Sandberg Tjansteansvarig Sil Inera
Tina Stagnelid Utvecklare Sil Inera

Pia Carlstedt

Utredare

Lakemedelsverket
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Sil bidrar med aktuell och kvalitetssakrad
lakemedelsinformation

Lakemedels-
paradoxen

Botar! Skadliga!
Raddar liv! Dédar!
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Processen att skapa och distribuera aktuell och kvalitetssakrad
lakemedelsinformation till halso- och sjukvards-Sverige

Lakemedelsinformation

fran kallor

+20 kallor
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Sil producerar en kvalitetssakrad
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Okad patientsakerhet
Minskat lidande och déd

Trygghet

Minskade kostnader for
lakemedel och lakemedels-
relaterade skador

Jamlik vard



Nya kallor och beslutsstod i Sil

Hel nya kallor med Sil byger ut sin Sil gér ny Sils API Halso- och sjukvardens system Utbildning Nyttor

lakemedelsinformation produktionsplattform release distribueras gor anpassningar
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Nya kallor och beslutsstod i Sil

Hel nya kallor med Sil byger ut sin Sil gér ny Sils API Halso- och sjukvardens system Utbildning
lakemedelsinformation produktionsplattform release distribueras gor anpassningar
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Vad ar nyttan med att ha tillgang till restanmalda

lakemedel?

« Forskrivaren vet vilka lakemedel finns tillgangliga pa apotek och
forskriver inte lakemedel som ar restanmalda vilket minskar onddigt
administrativt arbete

 Risken for att patienten bli utan lakemedel ndr man hamtar pa apotek
minskar

« Forskrivaren far information om beslaktade lakemedelssubstanser som
kan férskrivas nar inga direkt utbytbara lakemedel finns att fa tag i

« Att hamta l[akemedelsinformation genom Sil i stallet for att alla regioner
och system hamtar fran kallagare direkt ar resurseffektivt pa grund av att
kompetens, ekonomi, teknik och avtal kan delas
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Presentation av
kallan Restanmalda
lakemedel
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2023-05-05

Restanmalda lakemedel
En informationskalla fran
Lakemedelsverket

Pia Carlstedt
Enheten for lakemedel i anvandning
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Varfor tar lakemedel slut?
015

5 2%

* Det kan finnas olika anledningar till att ett foretag tillfalligt inte kan
leverera ett lakemedel (en restsituation)

 Ett foretag kan ocksa bestamma sig for att inte salja sin produkt eller
avregistrerar den.




Information om restsituationer

Generering Publicering Anvindning
MAH/Ombud Lakemedelsverkets AR TR PRI PP PET PR LT RE :
webb : :

Sil tjanst

Oppna data ............. Vidareanvandning av
(XML-fil) 5 - informationeni :
P i journalsystem

% : andra system

Anmalan eller @ ¥
uppdatering av H ngs |
restsituation ~ E-tjanst :+ Viss regional

anvandning




Restanmalda lakemedel — vad publiceras?

Lakemedelsverket
 Information fran féretagen paminner foretagen om

. . : att halla prognoser
o Prognosdatum for restsituation © © @ O Prog
uppdaterade

o Orsak till restanmalan (Snart!)

* Information fran Lakemedelsverket om mojliga alternativ
- Automatisk information (utbytbarhet, alternativ forpackning, avregistrering)
- Handlaggare kompletterar information




Anmalningsdatum Senast uppdaterad
Den dag foretaget anmalt restsituation Det datum nagon information andrades

OBS! Varierar fran manader innan start
till efter start.

< >

Anmald Restsituation pagar

Forsta publiceringsdatum Prognos startdatum Prognos slutdatum
Normalt sett vardagen efter Den dag lakemedlet beraknas  Den dag I<akemedlet ater
inkommen anmélan vara inte bestallningsbart beraknas vara bestallningsbart

OBS! Kan uppdateras! OBS! Kan uppdateras!




Hur lang innan anmals restsituation?

73 (8,8%)

=60 dagar

3160 dagar 7T (9,3%)

8-30 dagar 106 (12,8%)

1v innan 127 (15,3%)

214 (25,8%)

Samma dag

Efter startdatum 232 (28,0%)

Analys 2023-04-27, kommande och pagaende restsituationer




Nar ar restsituationen slut?

Faktiskt slutdatum Alternativ for faktiskt slutdatum:
Den dag foretaget anmalt att 1) Restsituation avslutas innan den startar.
lakemedlet ater ar bestéallningsbart o - .
P — 2) Restsituation avslutas tidigare an
beraknat.
1 12 3

3) Foaretaget har, trots paminnelser fran LV,

Anmald Restsituation pagar inte uppdaterat prognos for nar
restsituationen ska upphora.

Prognos startdatum Prognos slutdatum




Status for restsituationer

Prognos startdatum Faktiskt slutdatum har
har passerats angetts och passerats

Prognos startdatum o o Faktiskt slutdatum har INTE
har passerats Pagaende
P angetts eller passerats

Restsituation & anméld men prognos Faktiskt slutdatum har INTE
startdatum har INTE passerats angetts eller passerats
Datid ' Framtid
ldag
< o

Datum for datauttag i Sil




Orsak till restsituation

« Vid anmalan maste foretaget ange en orsak till restsituation.

« Lakemedelsverket har mojlighet att publicera orsak om foretaget godkant
detta.

* 16 olika orsaksval inom dessa kategorier
o Tillverkningsrelaterade orsaker
o Regulatoriska orsaker
o Distributionsorsaker
o Marknadsrelaterade orsaker




Anmald orsak for kommande och pagaende
restanmalningar

Crsak restanmalan

Antal restanmalda forpackningar

Froduklionsplanering/produbkdionskapacitet

320
Oviantat stor efterfrégan pa prodult 119
Osakerhet i framtida tilhandahallande
Kyalitetsdefelkl/GMP awikelser
Andring eller hinder i produktionsprocessen [ NGTNGNGNGNGNGNGEGEGEGEGEGEGEG 51 Orsakskategori restanmalan
. 6ist pd AP N, 3¢ Distributionsorsaker 42
Brist pa hyaipamnen, kompanenter N 5 Marknadsrelaterade orsaker 239
Leveranskvoter, import- fexxportvolym (NN 2 1%  51% Requlatoriska orsaker 30
Andring i godkannandet for forsaljning 16 Tillverkningsrelaterade orsaker 509
Upphandiingsrelaterad orsak [INIEGEGN 15 Ovrigt 9

Transport eller [agrningsrelaterad orsak - 11
Owrigt [ ©
Indragning pa svenska marknaden G
Byte av MAHfombud 5
Krav pa produktinformation ej uppfyllt || 3
IT system for logistik /orderhantering [ 2 61.4%

28,8%

0 20 40 &0 a0 100 12 6%

Analys 2023-04-27

(/) LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY




Information som LV:s system automatiskt lagger till och uppdaterar

Minst en informationstyp 1-4 laggs till om utbytbarhet sa att det finns information om ldkemedlet dr utbytbart eller ej.

Rubrik Vad ger informationen
1. Utbytbara lakemedel * Utbytbara produktalternativ (NPL-id)
2. Jamforbara forpackningar enligt TLV * Da produkten ar utbytbar visas om férpacknignen ingarien av

TLV beslutad forpackningsstorleksgrupp (NPL-packid)

3. Inte utbytbart Denna rubrik anges for de humanlakemedel som inte ar
utbytbara.
4. Veterinara lakemedel omfattas inte av utbytbarhet. Denna rubrik anges for alla veterinara lakemedel eftersom de

inte ar utbytbara.
(Sil tillhandahaller inte information om veterinara lakemedel)

Alternativ forpackning * Anger andra forpackningsstorlekar eller typer (NPL-packid)

Avregistrering Datum anges

* Enbart de utbytbara alternativ som enligt VARA finns till forsaljning, “marknadsfors” visas.




Informationstyper som handlaggare bedomer behover laggas till

Alternativ styrka

Alternativ beredningsform

Alternativ beredningsform och styrka

Vad ger informationen

Handlaggare anger mojliga alternativ (fritext)

Alternativt lakemedel med samma verksamma amne

Alternativt lakemedel inom samma ATC-grupp

Alternativt lakemedel inom annan ATC-grupp

Handlaggare anger ATC kod for hanvisning till mojliga
alternativ

Licens

Text att licensalternativ kan vara majligt alternativ

Dispens

Handlaggare lagger till information om beviljad
dispens

Tillhandahalls ej
Snart ny rubrik: ”Forsaljning upphor”

Foretaget har meddelat att restsituationen kommer
overga till att [akemedlet slutar séljas.
(Prognos slutdatum tas bort av handlédggare)

Ytterligare information

Annan information handlaggaren bedomer lamplig att
lagga till, ex. lank till nyhet.




Restanmalda lakemedel (Excel)

Likemedlets namn och form | Aktiva substanser

Abbonate - Filmdragerad tranylcyprominsulfat
tablett

Abboticin - Filmdragerad erytromycinstearat
tablett

2023-04-24  2023-11-30 Abboxia AB

2021-10-19 2023-11-30 Amdipharm
Limited

Status Styrka Forpackning Information fran Likemedelsverket

NOBAFD4 Pagaende 20mg Blister, 90 tabletter Dispens beviljad for forsdljning av utldndsk farpackning
avsedd for den nederlandska marknaden. Produktnamnet pa
de utlandska férpackningarna &r angivet som Tracydal istallet
for Abbonate. Dispensen galler langst till och med 2023-12-
31.

Inga utbytbara lakemedel.
JOLIFAO1 Pagdende  250mg Burk, 100 tabletter Inga utbytbara lakemedel.

= wlternativ férpackning:
Foretag kontakt \bboticin - Burk, 30 tabletter (Restanmald)
bboticin - Burk, 40 tabletter (Restanmald)

info@abboxia.com 2023-04-24  2023-04-27 14:11:43 2023-05-04

Jternativt 1ikemedel med samma verksamma dmne:
+46 21 719 23 10 JIFAOQL Erytromycin.
medicalinformation@adwvan 2021-10-19 2023-04-05 08:05:52 2023-05-04

zpharma.com

+46 20 088 02 36




Annan planerad utveckling

* Webbgranssnitt for att gora listan over restanmalda lakemedel enklare sokbar
jamfort med Excel-filen

 Anmalan om forsaljningsuppehall via E-halsomyndigheten

o samverkan mellan myndigheterna gor det enklare

« Dispensbeslut: Planerat att borja publicera dispensbeslut.




Sils leveranser och
tidplan
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Sil SOAP API

>
="

Databas Sil SOAP API Journalsystem
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Restanmalda lakemedel i Sil SOAP API

*Tre nya tjanster

- getMedicineShortagesByNplldList
* All restinformation gallande inskickad lista av NPL-id:n.
Kan aven filtreras pa datum.

|

- getMedicineShortagesByNplPackldList

* All restinformation gallande inskickad lista av NPL-packid:n. h N
Kan aven filtreras pa datum. é

- getMedicineShortages
* All restinformation i kallan.
Kan aven filtreras pa datum.




Liknande svarsdata i de tre nya tjansterna

Responsen fran de tre tjansterna ar uppbyggd pa samma satt:

Returtyper Innehall

MedicineShortage Information om sjalva restanmalan.
(id, datum for publicering och senaste uppdatering samt
anledning till uppkomsten av restsituationen)

MedicinalProduct Information om de lakemedelsprodukter som ar
restanmalda.
(NPL-id, kontaktinformation till organisation)

MedicinalProductPackage Information om de |lakemedelsférpackningar som ar
restanmalda.
(NPL-packid, datum for férmodad reststart, formodat
slutdatum samt verkligt slutdatum)

MedicinalProductPackage-  For varje lakemedelsforpackning finns

Infoltem informationsmangder om majliga alternativ.
Kan vara av olika typer, tex "Utbytbara lakemedel”,
"Jamforbara férpackningar”, "Alternativ styrka".
(Rubrik, text, visningsordning, URL, datum,
listor - se nedan)

0.
Medicinalld (Listor av NPL-id:n, NPL-packid:n eller ATC-koder) N inera




Filtrera pa datum

Sil innehaller alla pagaende, kommande samt viss mangd avslutade (inte bestamt an hur langt tillbaka i tiden)
restsituationer ifran kallan.

Samtliga tjanster kan anropas med en sOkperiod om man (journalsystem/anropande system) onskar
begransa svarsmangden.

Det gar att ange:
* En hel period med bade start- och slutdatum

« Borjan pa en period utan att ange slutdatum (= fran angivet startdatum till kallans "slut”)

« Slutet pa en period utan att ange startdatum (= fran kallans "boérjan” till angivet slutdatum)
« Helt Iata bli att ange period

Lékemedelsforpackning Jan Feb r Apr May June July Aug Sept Oct MNov Dec
Tablett Lakemedelsnamn 10 mg, 50 stfp
Tablett Lakemedelsnamn 10 mg, 100 stffp | ]
Tablett Lakemedelsnamn 500 mg, 30 stfp
Tablett Lakemedelsnamn 200 ma, 100 stfp |

Startdatum Slutdatum

0.
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getMedicineShortagesByNplidList

Indata: En lista av NPL-id skickas in till tjansten. Det ar majligt att begransa svarsmangden genom att aven
ange en tidsperiod.

Svar: All restinformation som hittats i kallan (for varje inskickat NPL-id). Dvs. information om restanmalan,
lakemedelsprodukt samt produktens samtliga restanmalda forpackningar.

Inparameter Exempel Anvandningsexempel

NPL-id 20060211000217 Vid forskrivning eller ordination av lakemedel pa

(1 till flera) 20080404000060 "produktniva" nar information 6nskas om
produktens samtliga restanmalda

startDate 2023-05-01 férpackningar_

(valfri)

endDate 2023-05-31

(valfri)
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getMedicineShortagesByNplPackldList

Indata: En lista av NPL-packid skickas in till tjansten. Dvs. sokning pa specifika forpackningar. Det ar
moijligt att begransa svarsmangden genom att aven ange en tidsperiod.

Svar: All restinformation som hittats i kallan (for varje inskickat NPL-packid). Dvs. information om den
restanmalda lakemedelsforpackningen, information om restanmalan samt tillhdrande lakemedelsprodukt.
OBS! Det kan finnas fler restanmalda forpackningar for produkten, men dessa returneras inte i denna tjanst.

Inparameter Exempel Anvandningsexempel

NPL-packid 19940101100316 Vid receptfornyelse av en eller flera recept

(1 till flera) 20130904100118 samtidigt pa "férpackningsniva", dvs nar
information endast 6nskas om

startDate 2023-05-01 specifika forpackningar.

(valfri)

endDate 2023-05-31

(valfri)
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getMedicineShortages

Indata: Inga indata behdver anges for denna tjanst, men det ar mojligt att begransa svarsmangden genom att

ange en tidsperiod.
Svar: All restinformation i kallan, dvs information om restsituationerna och deras ingaende

lakemedelsprodukter med tillhdrande restanmalda forpackningar.

Inparameter Exempel Anvandningsexempel

startDate 2023-05-01 Vid framtagning av statistik.
(valfri)

endDate 2023-05-31

(valfri)
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Integrationshandledning

Bakgrund
« Om kallan och anvandningsomradet
Terminologi
Innehall
 Vad kallan omfattar
Krav pa integration av kallan

Kommer publiceras i samband med releasen 28 september
2023 i Confluence
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https://inera.atlassian.net/wiki/spaces/OISIFLS/pages/336267822/Dokument+manualer#Integrationshandledningar

Tidplan

Nar Vad
7 juni 2023 Pre-release Sil 8.0

Dokument verksamhetsmassiga
detaljer och preliminar teknisk
dokumentation slapps

28 sept 2023 Release Sil 8.0

Slutgiltiga
integrationshandledningar och
teknisk dokumentation slapps
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Mojlig utveckling - restanmalda lakemedel pa
SilOnline

paracetamol tablett 500 Q
Visar 1-27 av totalt 27 resultat = Filtrera
* https://silonline.silinfo.se/
* S6kning pa substans, form, styrka
Pa raceta mol’ tablett’ 500 NAMN LAKEMEDELSFORM STYRKA P ATC MARKNADSFORD
Altermol Tablett 500 mg/30 mg Likemedel Kodein och paracetamol Ia

L] Visa Va d é r re Sta n m é It Alvedon Novum Filmdragerad tablett 500 mg Lakemedel Paracetamol R Ja
Man far dven traff pa kombinationspreparat ( e — EDKWM S B

. o . e
Filtrerar pa samtliga marknadsforda preparat e
Alvedan® 500 mg Likemedel Paracetamol Ja
tablett R
Citodon® Tablett 500 mg/30 mg Ldkemedel Kodein och paracetamol Ja
X X 500 mg/150 B Paracetamol, kombinationer exkl.
Dolerin Filmdragerad tablett Ldkemedel ) Ja
mg neuroleptika
Exem pEI : Pamol Filmdragerad tablett 500 mg Ldkemedel Paracetamol R Ja
R - a | |a fo rpa Ckn I nga r a r reSta n m a | da Panocod® Tablett 500 mg/30 mg Ldkemedel Kodein och paracetamol Ja
o .o . .
R = nagra forpackningar finns kvar.
Panodil® Filmdragerad tablett 500 mg Ldkemedel Paracetamol R Ja

Panodil® Zapp Filmdragerad tablett 500 mg Ldkemedel Paracetamol R Ja


https://silonline.silinfo.se/

lakemedel

https://silonline.silinfo.se/

« Man 6ppnar preparatet och
ser vilka férpackningar ar
restanmalda och vilka finns
tillgangliga

« Exempel:
R = forpackningen ar restanmald

* Man kan ocksa visa datum
tom restanmalningen galler

Alvedon® Filmdragerad tablett

TILLVERKARE
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Ap5

FORPACKNINGAR

Blister, 50 x 1 tablett (endos)

Recept:la  Firmdnspris: 58.54  Varunr: 097644

Burk, 300 tabletter (dosdispensering
och sjukhusférpackning)

Recept:ja  Fdrmdnspris: 7469  Varunr: 097655

Blister, 100 tabletter

Recept:la  Firmanspris: 71.44  Varunr: 097621

Blister, 20 tabletter

Recept: Nej  Formdnspris: Marknadspris  Varunr: 097610  Rekommenderad:-Ja  Periodens vara: Nej

Burk, 105 tabletter

Recept:la  Firmanspris: 72.85  Varunr: 120621

500 mg Lakemedel Paracetamol
NPL-ID
19581115000027
MPL PACK-1D 20100825100153

Rekommenderad:Ja  Periodens vara: Nej

NPL PACK-1D 2010082510010

Rekommenderad: Lds mer  Periodens vara. Nej

NPL PACK-1D 20100825100177

Rekommenderad:Ja  Periodens vara: Nej

NPL PACK-1D 20100825100184

NPL PACK-1D 20210202100031

Rekommenderad:Ja  Periodens vara: Nej

R

Mojlig utveckling av SilOnline - restanmalda

Ja

Produktdetaljer

o Marknadsford

) Marknadsférd

) Marknadsfrd

o Marknadsfird

o Marknadsfird
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Vad behovs for att
fa tillgang till
Restanmalda
lakemedel i ditt
system?
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Vad behovs for att fa tillgang till Restanmalda
lakemedel i ditt system?

* Regioner: Bestalla integration i de system dar
Restanmalda lakemedel ar relevant

« Som systemleverantor: eget beslut?

* Mojlighet till enskilda implementeringsmote med
region och/eller systemleverantorer; skriv till
silinfo@inera.se
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Studentarbete

 Studentarbete om
« "Mo6jliga nyttor med implementeringen av restanmalda [akemedel i Sil”

 Hur paverkas ditt arbete?

 HOsten 2023

* Intervju under oktober ca 30 min

+ Vid intresse skriv till birgit.eiermann@inera.se
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Fragor?
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