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Revisionshistorik
VERSION DATUM FORFATTARE KOMMENTAR
1.2 2023-09-28 Sil Verksamhet Arlig 6versyn av dokumentet.
Lakemedelsverket Fortydligat att Sil produceras tva ganger i
veckan.
Fortydligat att det ar ytterférpackningens
batchnummer som ska anges.
Ersatt kapitel "Ansvarig tillverkare av Sils
tjanster for...” med nytt kapitel "Markning
av NMI-produkt”.
Versionen har remissats av
Lakemedelsverket.
1.1 2022-09-28 Sil Verksamhet Arlig 6versyn av dokumentet.
Lakemedelsverket Ansvarig tillverkare: Ineras adress har
uppdaterats.
Sidfoten har uppdaterats.
Versionen har remissats av
Lakemedelsverket.
1.0 2021-09-29 Sil Verksamhet Nytt dokument
Lakemedelsverket
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Syfte

Syftet med denna integrationshandledning ar att tydliggdra hur tjansterna Batchnummer (eller
satsnummer) for vaccin ar tankt att anvandas. Via tjansterna gar det att soka fram batchnummer
for vacciner pa olika satt.

Denna information vander sig till de personer som har uppgiften att praktiskt genomféra en
teknisk integration med Sil. Malgruppen for detta material och information ar systemférvaltare
och systemutvecklare. Aven en verksamhetsutvecklare/ledare inom regioner, projektledare eller
projektagare har nytta av informationen.

Terminologi

Batchnummer - Varje lakemedelsprodukt ar markt med ett batchnummer. Markningen fungerar
som ett identifieringsnummer for sparning av produkten for varje steg i tillverkningen. Det ger
bland annat information om var och nar ett lakemedel ar tillverkat. Batchnumret brukar vara en
siffer- och bokstavskombination. Kallas aven for satsnummer. For produkter som bestar av
exempelvis ett pulver i en injektionsflaska och en spadningsvatska, sa ska batchnumret pa
ytterférpackningen anvandas.

NPL - Nationellt Produktregister for Lakemedel.

VARA - E-hdlsomyndighetens nationella produkt- och artikelregister.

Bakgrund

Halso- och sjukvardspersonal maste vid vaccination registrera vaccinets batchnummer i
patientens journal enligt lagkrav. Detta for att gora det mojligt att spara vilka patienter som fatt
vaccin fran en viss batch.

Innehall

Lakemedelsverket sammanstaller en lista dver batchnummer for vacciner som anvands i Sverige
och vars utgangsdatum infaller under innevarande ar eller senare. Listan innehaller godkanda
vacciner samt icke godkanda vacciner som tillhandahalls pa licens av Lakemedelsverket. Varje
arsskifte sker en rensning av batcher som har ett passerat utgangsdatum bort fran listan, i vissa
fall kan batcher ligga kvar (exempelvis om de fatt forlangt utgdngsdatum).

Informationen som finns for vacciner i Sils tjanster ar vaccinets namn, NPL-id, batchnummer och
utgangsdatum.

OBS! Vacciner pa licens kan ibland sakna NPL-id och utgdngsdatum.

Det kan aven forekomma vaccin i kallan "Batchnummer fér vaccin” som inte finns i VARA och Sil.
Det kan t.ex. handla om vacciner som ar godkanda i Sverige men inte marknadsférs och darmed
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inte finns i VARA.

For narvarande levererar tjansterna endast batchnummer foér vacciner, men i framtiden kan
eventuellt tjansterna komma att anvandas for andra lakemedel ocksa.

Sils tjanster erbjuder mojlighet att hamta en lista med samtliga batchnummer for vacciner eller
alla batchnummer for ett specifikt vaccin. Man kan dven séka pa ett batchnummer och
kontrollera om det batchnumret finns registrerat hos Lakemedelsverket.

Tjansterna beskrivs utforligare i den tekniska dokumentationen, se nedan.

Integration

Krav

e Om det finns flera batcher frislappta av ett vaccin, ska samtliga batchnummer visas for
anvandaren sa att ratt batchnummer kan valjas.

e Anvandaren ska enkelt kunna valja ett batchnummer kopplat till vaccinets NPL-id.

e Omvaccinet ar en licens ska det tydligt framga for anvandaren i granssnittet (se
bakgrund i “Integrationshandledningen Licenslakemedel”).

Rekommendation
e Anvandaren bor ges mojlighet att soka fram ett vaccins batchnummer pa olika satt.

e Vaccinets batchnummer bor presenteras i journalsystemet varje gang ett vaccin soks
fram infor iordningsstallande och administrering.

e Vaccinets batchnummer bér enkelt kunna sparas ner i patientens journal i samband med
att sjukvardspersonal dokumenterar att patienten fatt vaccinet.

e Det bor finnas ett fritextfalt sa att anvandaren sjalv kan mata in ett batchnummer.

Uppdatering

Lakemedelsverket publicerar nya batchnummer I6pande.

Uppdaterad information om batchnummer fér vaccin tillhandahalls i samband med Sil-
produktionen som publiceras pa tisdag och torsdag (da hamtas kallan mandag och onsdag).

Teknisk dokumentation

For detaljerad teknisk dokumentation se Tjanstegranssnittsbeskrivning - Sil SOAP API for
respektive Sil-version.

https://inera.atlassian.net/wiki/x/LgoLF
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For support och anmalan av avvikelser kontakta alltid er lokala IT-support forst. Finns ingen lokal
IT-support kontakta support@inera.se.

Markning av NMI-produkt

Sil Server med Sil SOAP API ar klassat som ett nationellt medicinskt informationssystem (NM)
enligt Lakemedelsverkets foreskrifter HSLF-FS 2022:42 och star under tillsyn av
Lakemedelsverket. For mer information om NMI se Lakemedelverkets hemsida.

Produktinformation
Namn pa NMI-produkt: Sil Server med Sil SOAP API
Andra benamningar: Sil X.Y (versionsnummer)

Version: 8.0
NMI-ID: INERA-001-0001
Frislappningsdatum: 2023-09-28

Version 7.0
NMI-ID: N/A
Frislappningsdatum: 2022-09-28

Ansvarig tillverkare

Inera AB (Organisationsnummer: 556559-4230)
Svenska informationstjanster for [akemedel
Adress: Inera AB, 118 82 Stockholm

Avsett andamal

Sil Server med Sil SOAP APIs 6vergripande syfte ar att tillhandahalla kvalitetssakrad och aktuell
lakemedelsinformation till legitimerad personal inom halso- och sjukvarden.

Produkten ar avsedd att integreras med system som tillhandahdller ldkemedelsinformation i den
svenska halso- och sjukvarden. Dessa system kan med hjalp av Sil SOAP API hamta information
fran den ingdende databasen om ldkemedel i samband med ordinationer, forskrivningar,
iordningstallande och administrering av lakemedel samt vid lakemedelsgenomgangar. System far
inte ansluta direkt mot databasen och informationsinnehallet far inte andras.

Alla vardsystem som anvander Sil ska integrera med Sil SOAP API enligt bruksanvisning
(installationsmanual, tjanstegranssnittsbeskrivning samt integrationshandledningar).

Medicinska bedémningar och behandlingsatgarder som vidtas med vagledning av informationen
i Sil sker alltid inom ramen for den legitimerade yrkesutévarens egna yrkesansvar.

Ovrigt

Allvarliga tillbud som har intraffat i samband med anvandningen av Sil bor rapporteras till Inera
och Lakemedelsverket.

Inera: support@inera.se

Lakemedelsverket: registrator@lakemedelsverket.se
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