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Revisionshistorik

FORFATTARE

1.8 2023-09-28 Sil Verksamhet och
Fass-verksamheten

VERSION DATUM

SIL VERKSAMHET SENAST ANDRAD
FASS/LIF 2023-09-28

KOMMENTAR

Arlig 6éversyn av dokumentet.

Kapitel 5: klassificeringarna for graviditet
(tidigare A-D) och amning (tidigare I-IV) har
tagits bort. Informationen om amning och
graviditet finns med i produktresuméer,
bipacksedlar och Fass-texter.

Ersatt kapitel "Ansvarig tillverkare av Sils
tjanster for..." med nytt kapitel "Markning
av NMI-produkt”.

1.7 2022-09-28 Sil Verksamhet och
Fass-verksamheten

Arlig 6versyn av dokumentet.
Fass-texter/Fass HTML: Fortydligande
angdende vikten av uppdateringsfrekvens
for att inte aventyra
patientsakerhetsrisker.

Fass-text: Klassificeringarna fér amning
och graviditet finns inte med i Sil 7.0.
Ordet Miljoklassificering har bytts till
Miljdinformation

Integration: Fortydligande gallande Fass-
text/Fass HTML avseende andra |8sningar
for Fass-texten.

Ansvarig tillverkare: Ineras adress har
uppdaterats.

Sidfoten har uppdaterats.

1.6 2022-05-18 Sil Verksamhet och
Fass-verksamheten

Dokumentnamn: Namn bytt fran
"Integrationshandledning Fass-lankar” till
"Integrationshandledning Fass”

Syfte: Fortydligande av de skillnaden
mellan Fass lankar och Fass-text/Fass
HTML.

Uppdatering i avsnitt Integration: 2 st
nya krav for integration med l6sningen
Fass-text/Fass HTML:

1. HTML-entiteter beh6ver kunna
hanteras

2. Fass-informationen ska hamtas
varje vardag.

Nya avsnitt:

3. Olika satt att na Fass via
integration

4, Avsedd anvandning
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1. Syfte

Syftet med denna integrationshandledning ar att redogdéra for information om
lakemedelsprodukter som ar tillganglig via Fass och hur denna information ska hanteras i
journalsystemen vid

e direktlankning till Fass.se

e Sils APl Fass-texter/Fass HTML
Information om lakemedelsprodukter uppdateras kontinuerligt. | vissa fall ror uppdateringarna
information som behovs for att lakemedlen kan kunna anvandas pa ett sakert satt. Genom att
anvanda direktlankar till Fass.se istdllet for hamtning av Fass-texter/Fass HTML fran Sil undviks
risker kring spridning av inaktuell information.

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

2. Terminologi

LiiV - Leverantorernas information i VARA (https://www.ehalsomyndigheten.se/liiv/ )

VARA - Nationellt produkt och artikelregister (https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/vara/)

3. Bakgrund

Svenska informationstjanster for lakemedel, Sil, innehaller kvalitetsgranskad och aktuell
information om lakemedel frdn manga olika kallor, bland annat lankar till Fass.se och Fass-
texter/Fass HTML.

Vem star bakom Fass?

Fass produceras av Lakemedelsindustriféreningens Service AB (Lif), som ar

branschorganisationen for forskande Idkemedelsféretag verksamma i Sverige. De allra flesta
lakemedelsforetag pa den svenska marknaden deltar i Fass-samarbetet. Totalt deltar cirka 250
foretag. Foretagen som deltar i samarbetet ansvarar sjalva for sina produkttexter pa Fass.

Lakemedelsinformationen pa Fass.se halls uppdaterad av de lakemedelsféretag som
marknadsfor lakemedlen. Grundinformation fran Lakemedelsverket och Tandvards- och
lakemedelsférmansverket, sdsom namn, styrka, forpackningar och priser inom
lakemedelsféormanen, hamtas fran LiiV.
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Vilka produkter finns i Fass?

Registerinformation finns for alla lakemedel som ar godkanda i Sverige. Information som Fass
kan hamta fran andra kallor an lakemedelsforetagen finns ocksa for alla godkanda lakemedel i
Sverige, exempelvis information om restanmalning, lagerstatus, sarskilt viktig
lakemedelsinformation (DHPC). Godkand produktinformation (bipacksedel och produktresumé)
samt Fass-text finns enbart da foretagen valt att delta i Fass-samarbetet.

Vilka produkter finns inte i Fass?

| vissa fall saknas godkand produktinformation (bipacksedel och produktresumé) samt Fass-text
for lakemedel i Fass. Har foljer exempel pa produkter som inte finns med i Fass eller som saknar
Fass-text:

e Produkter som marknadsfors av foretag som inte deltar i Fass saknar texter pa Fass (viss
grundinformation finns).

e Produkter som enbart saljs receptfritt, till exempel vissa naturlakemedel, saknar i vissa
fall SmPC-text godkand av lakemedelsmyndighet och darmed ocksa Fass-text.

e Receptbelagda produkter som endast administreras av medicinsk personal inom
sjukvarden saknar i vissa fall bipacksedel (dessa produkter har fatt undantag beviljat fran
lakemedelsmyndighet och behover inte ha ndgon bipacksedel).

o Kosttillskott, apotekshandelsvaror, medicintekniska produkter och liknande finns inte i
Fass da de inte ar klassade som lakemedel.

e Licenslakemedel saknar godkanda produkttexter pa svenska och ingar inte i Fass. Vid
direktlankning till Licenslakemedel visas foljande meddelande pa Fass:

“Licensldkemedel visas inte i Fass

Ldkemed/et du skt information om dr ett sa kallat licensldkemedel. Ldkemed/et har
ingen godkdnd produktinformation pd svenska.”

4. Olika satt att na Fass via Sil SOAP API

4.1 Direktlankar till Fass.se

Information om lakemedelsprodukter uppdateras kontinuerligt. | vissa fall ror uppdateringarna
information som behovs for att lakemedlen kan kunna anvandas pa ett sdkert satt. Genom att

anvanda direktldnkar till Fass.se istéllet for hamtning av Fass-texter/Fass HTML fran Sil undviks
risker kring spridning av inaktuell information.

Allt innehall som beskrivs under rubrik 5 nedan ar tillgangligt via direktlankar.

For detaljerad teknisk dokumentation se Tjanstegranssnittsbeskrivning - Sil SOAP API for
respektive Sil-version. https://inera.atlassian.net/wiki/x/LgolLF
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4.2 Fass-texter/Fass HTML

Innehallet som éar tillgangligt via Fass-texter/Fass HTML beskrivs under rubrik 5.3 och 5.4 nedan.

Fass-texten visas upp under en header:

Abacavir/Lamivudine
Sandoz

Sandoz AS
Filmdragerad tablett 600 mg/300 mg

(Orangefirgade, kapselformade. bikonvexa,
filmdragerade tabletter som #r mirkta med
73007 pa ena sidan och “6007 pa andra sidan.
Tablettstorleken &r 206 mm x 9.1 mm.)

Virushimmande medel for systemiskt bruk,
virushimmande medel mot hiv-infektioner.
kombinationer.

Aktiva substanser ATC-kod
(i bokstavsordning) ~
JOSARO2
Abakavir
Lamivudin (visar liknande lakemedel)

Friga om likemedlet

Lakemedel fran Sandoz AS omfattas av Lakemedelsforsakrningen

Lakemedelsinformationen som finns i Fass ska spegla de produkter som godkanda och som finns
att fa tag pa for patienter och halso-och sjukvardspersonal. Lakemedelsforetagen uppdaterar
kontinuerlig sin information. Ej uppdaterad Iakemedelsinformation kan utgora en
patientsakerhetsrisk eftersom ej uppdaterad information kan sakna nyupptackta biverkningar,
lakemedelsinteraktioner eller kontraindikationer. Darfor ar det viktigt att hamta Fass-texter/Fass
HTML varje vardag.

For detaljerad teknisk dokumentation om hamtning av Fass-texter/Fass HTML fran Sil se
Tjanstegranssnittsbeskrivning - Sil SOAP API for respektive Sil-version.
https://inera.atlassian.net/wiki/x/LgoLF

5. Innehall

Kallan omfattar de produkter som finns i Fass.

» Alltinnehdll nedan ar tillgangligt for de som anvander l6sningen direktlankar till
Fass.se (enligt 4.1 ovan).

»  Om lésningen Fass-texter/Fass HTML (enligt 4.2 ovan) anvands visas endast innehdllet
som beskrivs nedan under 5.3 och 5.4.
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5.1 Produktresumé (SmPC)

Produktresumén ar en sammanfattning dver lakemedlets egenskaper och anvandning, som
godkanns av lakemedelsmyndighet. Har ingdr detaljerad information om t.ex. indikation,
dosering och biverkningar.

5.2 Bipacksedel

Den tryckta informationen riktad till Iakemedelsanvandarna som foljer med i
lakemedelsférpackningarna. Bipacksedeln granskas av I1akemedelsmyndighet.

5.3 "Fass-text"

Avser den text baserad pa aktuell version av produktresumén (SmPC) som de lakemedelsforetag
som marknadsfor lakemedlen redigerat i enlighet med vardens énskemal om strukturerad
information och Lif:s riktlinjer for att uppfylla vardens krav.

Utdver information frdn SmPCn innehaller Fass-texten foljande information:
e Miljdinformation (lank)
e Forpackningsinformation: Uppgifter om forpackningar, priser, forman etc. hamtas fran
LiiV.
Ex:
100 styck blister, 69:60, F, Ovriga férskrivare: sjukskoterska, tandlakare

100 styck tablettburk (fri prissattning), tillhandahdlls for ndrvarande ef

5.4 Miljdinformationstext - Svensk miljoklassificering av lakemedel

Sverige har som forsta land i varlden infort ett system for miljoklassificering av lakemedel, vilken
publiceras pa Fass.se. Alla lakemedel har inte miljdinformationstexter. Om det inte finns nagon
miljoinformationstext sa visas inte knappen/fliken pa Fass.se och direktlankning ar inte mojlig.

Se (lank) for mer info om miljéinformation pa Fass.se.

5.5 Skyddsinformationtext

For lakemedel som beddms ha sddana egenskaper att de kan leda till ohalsa fér personal som
hanterar dem, ska preparatspecifik skyddsinformation tillhandahallas av informationslamnande
foretag. Skyddsinformation upplyser om de faror som kan tdnkas uppsta vid hantering i halso-
och sjukvarden av det aktuella lakemedlet och hur dessa faror kan undvikas.

Lakemedelsforetagen ansvarar for att skyddsinformation utarbetas nar fara kan foreligga. Ett
lakemedel kan ha skyddsinformation for en lakemedelsform men inte fér en annan.

Skyddsinformationsbladen finns tillgangliga pa Fass.se under fliken skyddsinfo. Om det inte finns
nagot skyddsinformationsblad sa visas inte knappen/fliken och direktlankning ar inte mojlig.

Pa Arbetsmiljoverkets webbplats finns ytterligare information att lasa.
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5.6 Lagerstatus pa apotek
Via Fass.se ar det mojligt att soka apotek med lakemedlet i lager.

Valj 6nskad forpackning av lakemedlet, sok det geografiskt narmaste apoteket eller valj lan, valj
ort (valj apotek).

Allman information om lagerstatustjansten:
e Apoteken ansvarar for information gallande lagerstatus och Oppettider.

e Datum/tidsstampeln, som finns under lagerstatus nar raden ar expanderad, visar
tidpunkten da apotekets lagerstatus for lakemedlet senast uppdaterades.

e Vill du boka eller bestalla ett lakemedel sa rekommenderar vi dig att kontakta apoteket.
Det ar inte mojligt att boka eller bestalla en férpackning via Fass.

5.7 Restanmalt lakemedel

Via Fass.se visas information om lakemedlet ar restanmalt.
Att ett lakemedel ar restanmdltinnebar att lakemedlet ar tillfalligt slut hos tillverkaren.

| de flesta fallen kan apoteket hjalpa till att hitta ett likvardigt Iakemedel, t.ex. en annan
forpackningsstorlek eller lakemedel med samma verksamma substans fran en annan tillverkare. |
andra fall behover forskrivaren kontaktas for att utfarda ett recept pa ett annat lakemedel.

P4 Fass visas Lakemedelsverkets information om restanmalt Iakemedel. Aven datum ("prognos
for slutdatum") som anger nar lakemedelsféretaget uppskattat att lakemedlet ater ska finnas
tillgangligt for apoteken att bestalla visas.

Genom att anvanda Fass lagerstatusfunktion ar det mojligt att ta reda pa om ett ldkemedel finns i
lager pa ett specifikt apotek.

5.8 Information om utbytbarhet

Via Fass.se visas om lakemedlet ar utbytbart.

Utbytbarhetsgruppen visar produkter som ar utbytbara enligt Lakemedelsverket. F6r mer
information, se Lakemedelsverkets webbplats om utbyte.

5.9 Utbildningsmaterial

Vissa lakemedel kraver sarskild uppmarksamhet For vissa lakemedel kan det finnas behov av
sarskilda insatser for att informera patienter och vardpersonal for att géra anvandningen av ett
lakemedel sa saker som mojligt. Lakemedelsmyndigheterna kan da besluta om speciella villkor
for lakemedlets godkannande. Foretaget som tillverkar Iakemedlet tar fram sarskilda
informationsmaterial, sa kallade utbildningsmaterial. Denna information granskas av
Lakemedelsverket.
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Exempel pa typer av villkorade utbildningsmaterial:

e Bruksanvisningar

Beskriver den praktiska hanteringen av lakemedlet.
o Patientkort

Innehaller kortfattad viktig information om lakemedlet som patienten enkelt kan bara med sig.
e Checklistor

Listor med exempelvis moment som ska genomforas nar en patient ska pabdrja behandlingen
med ett lakemedel eller moment som ska genomféras nar patientens lakemedelsbehandling foljs

upp.
o Dagbodcker

For dokumentation av behandling och behandlingsresultat.
o Ovriga utbildningsmaterial

Ett utbildningsmaterial kan till exempel beskriva hur ldkemedlet ska doseras, speciella
anvisningar for vissa patientgrupper, atgarder for att undvika att kvinnor som ar gravida
behandlas med lakemedlet eller hur man féljer upp en behandling med Iakemed]et.

OBS! Det &r viktigt att vardpersonal tar del av utbildningsmaterialet innan behandling med
Idkemedlet paborjas.

Endast foretag som deltar i Fass kan publicera utbildningsmaterial pa Fass. Det ar mojligt att
kontrollera om ett lakemedel har ett utbildningsmaterial genom att kontakta foretaget eller
Lakemedelsverket.

Las mer om viktig patientinformation och utbildningsmaterial pd Lakemedelsverkets webbplats

5.10 St6d for anvandning

Ibland kan den som ska anvanda lakemedlet ha nytta av mer information an bipacksedel,
produktresumé och Fass-text. Till exempel kan en instruktionsfilm eller en bruksanvisning vara
ett bra stod for den praktiska hanteringen av lakemedlet. Under rubriken "Stod for anvandning”
finns extramaterial for att framja att lakemedlet anvands pa ratt satt. De material som publiceras
pa Fass far inte vara reklam, utan syftet med informationen ska vara att framja en korrekt
lakemedelsanvandning.

Den information som publiceras under rubriken "Stod for anvandning” har inte granskats av
Lakemedelsverket. Materialen far inte vara reklam, utan syftar till att framja en korrekt
[akemedelsanvandning.
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5.11 Bilder och delbarhet

En bild av hur lakemedlet ser ut ar vardefull féor den som ska anvanda ett lakemedel. For tabletter
och kapslar ar det ocksa viktigt att veta om lakemedlet maste svaljas helt, eller om det kan
sonderdelas.

Under rubriken "Bilder och delbarhet” kan Iakemedelsféretagen publicera fotografier av tabletter
och kapslar samt bilder av medicintekniska hjalpmedel som anvands for att tillféra lakemedlet till
kroppen (tex en penna for injektion eller en inhalator).

Har kan foretagen ocksa publicera kortfattad information som beskriver om tablett eller kapsel
far sonderdelas eller inte

6. Integration

6.1 Krav
1. Om lakemedlet har Fass-text ska Fass-texten visas i sin helhet.
2. Om det framgar att lakemedlet saknar Fass-text ska texten "Fass-text saknas” visas.
3. Integrerande system som anvander Fass-text/Fass HTML ska kunna hantera HTML-

entiteter.

4. Integrerande system som anvander [6sningen Fass-text/Fass HTML behdver hamta Fass-

informationen minst varje vardag.

Om ni har byggt eller planerar att bygga egna dokument-sdkfunktioner eller andra I6sningar for
Fass-texten (utdver att enbart visa upp Fass-text/Fass HTML som den ser ut) ska detta stdmmas
av med Inera.

Kan integrationen inte hanteras i enlighet med Fass och Ineras avtal (exempelvis ifall kravet om
hamtning av Fass-informationen minst varje vardag inte kan uppfyllas) sa ska Ineras kund
kontakta Inera och Fass for dialog om tjansten far anvandas i det sammanhang som Ineras kund
onskar.

7. Uppdatering

Grundinformation pa Fass.se om |ldkemedlen hamtas var 30 min fran LiiV (Leverantorernas
information i VARA).

Fass-texter uppdateras vid behov av lakemedelsféretagen eller nar en férnyad SmPC-text
godkants av lakemedelsmyndighet. Vid varje uppdatering efter en férnyad SmPC andras datumet
for senaste administrativa revision.

Da lakemedelsbolaget mottagit godkannande av ny eller &ndrad SmPC fran myndighet, eller for
parallellimporterade produkter motsvarande information, ska lakemedelsbolaget snarast och
senast inom tio arbetsdagar efter mottagandet publicera uppdaterad information i Fass.
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8. Teknisk dokumentation

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

https://inera.atlassian.net/wiki/x/LgoLF

For support och anmalan av avvikelser kontakta alltid er lokala IT-support forst. Finns ingen lokal
IT-support kontakta support@inera.se.

9. Avsedd anvandning av Fass

Fass ar en nationell plattform for [akemedelsinformation som ar avsedd att anvandas av
allmanheten, sjukvardspersonal, apotekspersonal och andra yrkesverksamma i syfte att inhamta
lakemedelsinformation, inklusive information om terapeutiska indikationer, kontraindikationer,
dosering, lakemedelsbiverkningar m.m. i syfte att fatta beslut om lampliga dtgarder som ror
enskilda personers halso- och sjukvard. Informationen i Fass kan dven komma att anvandas for
att fastsld behandlingsrekommendationer pa populationsniva.

10. Markning av NMI-produkt

Sil Server med Sil SOAP API ar klassat som ett nationellt medicinskt informationssystem (NMI)
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 lakemedel
Adress: Inera AB, 118 82 Stockholm

Avsett andamal

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

Produkten ar avsedd att integreras med system som tillhandahaller Iakemedelsinformation i den
svenska hélso- och sjukvarden. Dessa system kan med hjalp av Sil SOAP APl hamta information
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fran den ingdende databasen om ldkemedel i samband med ordinationer, forskrivningar,
iordningstallande och administrering av lakemedel samt vid lakemedelsgenomgdangar. 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 beddmningar 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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