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Revisionshistorik
VERSION DATUM FORFATTARE KOMMENTAR
2.1 2023-09-28 Sil Verksamhet Arlig revision.
Ersatt kapitel "Ansvarig tillverkare av Sils
tjianster for...” med nytt kapitel "Markning
av NMI-produkt”.
2.0 2022-09-28 Sil Verksamhet Arlig revision.
1.9 2021-09-29 Sil Verksamhet Arlig revision.
1.8 2020-09-16 Sil Verksamhet Uppdaterad lank under “Teknisk
dokumentation”
1.7 2020-06-10 Sil Verksamhet Redigerat dokument efter lagandring om
utbytesregler.
1.6 2019-09-25  Sil Verksamhet Arlig revision.
Uppdaterat mejladressen till Kundservice.
Andrat “landsting” till “region”
Redaktionella andringar.
1.5 2018-09-26  Sil Verksamhet Arlig revision.
Lagt till Revisionshistorik.
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Syfte

Information om lakemedel inom formanssystemet i Sil mojliggor for forskrivaren att via
journalsystemet se vilka lakemedel och handelsvaror som Tandvards- och
Lakemedelsformansverket har beslutat att ska inga i formanssystemet.

"Periodens vara" mojliggor for forskrivaren att via journalsystemet se vilka
lakemedelsférpackningar Tandvards- och Lakemedelsférmansverket har utsett till periodens
vara.

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

Terminologi

7LV - Tandvards- och Lakemedelsformansverket

Bakgrund

Utbytbarhet

Lakemedelsverket beslutar vilka Iakemedel som ar utbytbara och grupperar dessa i
utbytesgrupper bestaende av substans, lakemedelsform samt styrka. Den grundlaggande
forutsattningen for utbytbarhet ar att lakemedlen innehaller samma aktiva substans (i samma
mangd) och i dvrigt &r medicinskt likvardiga.

TLV delar sedan in lakemedlen utifran storleken pa forpackningarna. Denna indelning kallas
forpackningsstorleksgrupper.

For att en ordinerad lakemedelsforpackning ska vara utbytbar mot en annan pa apoteket
behover alltsa l1akemedlen vara medicinskt utbytbara samt ha motsvarande forpackningsstorlek.

For vidare information om utbytbarhet se Lakemedelsverkets webbsida
www.lakemedelsverket.se

Forman

| Sverige subventionerar staten lakemedel och handelsvaror bland annat for att alla ska ha
tillgang till bra och effektiva behandlingar. TLV har till uppgift att prova vilka lakemedel och
handelsvaror som ska vara subventionerade och omfattas av hogkostnadsskyddet, d.v.s. inga i
formanssystemet.
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Lakemedel inom forman

For att ett lakemedel ska subventioneras maste lakemedelsforetaget ansoka hos TLV om
subvention och kunna visa att lakemedlet uppfyller de lagkrav som stalls.

Det finns olika typer av subvention: generell eller begransad. Lakemedel med generell
subvention subventioneras for hela sitt godkanda anvandningsomrade. Lakemedel med
begransad subvention kan ingd i férman for en viss indikation eller for en viss patientgrupp.
Ansvaret for att folja begransningarna ligger pa forskrivaren som ska kontrollera att alla villkor ar
uppfyllda for subvention.

Handelsvaror inom forman

Samtliga handelsvaror i Sil som har ett ej passerat avregistreringsdatum omfattas av
férmanssystemet.

Handelsvaror med ett avregistreringsdatum kan fortfarande finnas pa marknaden men ingar inte
langre i formanen.

Uttrade ur formanen

Subvention av ldkemedel kan upphdra. Det kan bero pa att foretaget begart uttrade ur
lakemedelsférmanen, att TLV har omprovat subventionen eller att lakemedlet har avregistrerats i
Sverige.

For vidare information om formanssystemet se TLV:s webbsida www.tlv.se

Periodens vara

Periodens vara ar det generiskt utbytbara lakemedel som har lagst pris, som kan tillhandahallas i
tillracklig mangd av producenten under aktuell prisperiod och som apoteken erbjuder sina
kunder nar de byter ut [akemedel.

Varje manad véljs en vara i varje forpackningsstorleksgrupp som har lagst forsaljningspris per
enhet och som lakemedelsforetaget har bekraftat till TLV att den kan tillhandahdllas till hela
marknaden med en tillracklig hallbarhet under hela prisperioden. Med tillracklig hallbarhet
menas att forpackningarna vid utlamnande fran apotek har en hallbarhet som ar tillracklig for
patientens hela foérvantade anvandningstid och minst ytterligare tvd manader. Denna vara kallas
"periodens vara”. TLV utser dessutom tva reservalternativ som betecknas med R1 respektive R2.
Ansvaret att erbjuda kunden ett eventuellt utbyte till periodens vara ligger pa apoteket.

Innehall

Forpackningar som ingdr i férmanen innehdller forutom sedvanlig forpackningsinformation
dessutom specifik information om:

e att forpackningen ingar i férmanen
e eventuell begransning av formanen
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o vilken forpackningsstorleksgrupp som forpackningen tillhér
(Se rubrik "Utbytbarhet for Iakemedel i Sil” nedan)

e apotekens inkdps- samt utforsaljningspris och giltighetstider

Forpackningar som ingdr i "Periodens vara” innehaller ocksa specifik information om:

e att forpackningen ar "Periodens vara” alternativt en av de tva reservalternativen (R1 eller
R2)

e periodens start- och stoppdatum

Utbytbarhet for Iakemedel i Sil

| Sil finns information och tjanster for bade Lakemedelsverkets utbytbarhetsinformation
(information som anger vilka lakemedel som ar medicinskt likvardiga och darmed utbytbara),
TLV:s information om férpackningsstorleksgrupper (vilka férpackningar som ar utbytbara med
varandra ur storleks- och férmansperspektivet) samt TLV:s information om Periodens vara.

Integration

Krav

Eftersom férmansinformationen ar till for att identifiera och uppmarksamma forskrivaren pa de
lakemedel som ar subventionerade sa ska det tydligt anges i journalsystemet vid ny forskrivning
samt vid férnyelse av recept om férpackningen ingar i formanssystemet, och i sadana fall med
generell subvention eller med begransad subvention. Om lakemedlet har en begransad
subvention ska begransningstexten presenteras i journalsystemet.

For handelsvaror galler att visa samtliga produkter och forpackningar som inte har ett passerat
avregistreringsdatum.

Rekommendation

Journalsystem bor kunna ge forskrivaren mojlighet att vid ny férskrivning av ett lakemedel valja
aktuell periodens vara for att undvika utbyte pd apotek vid forsta expedieringen. Vid fornyelse av
recept boér forskrivaren erbjudas information om aktuell periodens vara igen.

Ansvaret for att erbjuda och expediera periodens vara ligger hos apoteken.

Uppdatering

Uppdateringen av innehallet sker i samband med produktion av ny Sil-databas.
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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.

Markning av NMI-produkt

Sil Server med Sil SOAP APl 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 [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 tillhandahaller l1akemedelsinformation i den
svenska halso- och sjukvarden. Dessa system kan med hjalp av Sil SOAP APl hamta information
fran den ingdende databasen om ldkemedel i samband med ordinationer, forskrivningar,
iordningstéllande och administrering av ldkemedel samt vid ldkemedelsgenomgangar. 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 fér den legitimerade yrkesutdvarens egna yrkesansvar.
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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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