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Revisionshistorik

VERSION DATUM FORFATTARE KOMMENTAR

4.6 2023-09-28 Sil Verksamhet & Arlig revision.
Socialstyrelsen  Ersatt kapitel "Ansvarig tillverkare av Sils tidnster for..."
med nytt kapitel "Mdérkning av NMI-produkt’.

4.5 2022-09-28 Sil Verksamhet & Arlig revision.
Socialstyrelsen ~ Omarbetad text. Tillagg om presentation av
dokumenterad information.
Andrat Ineras adress under "Ansvarig tillverkare av Sils
tjanster'.

4.4 2021-09-29 Sil Verksamhet & Uppdateringar i samband med release av Sil 6.0.
Socialstyrelsen  Uppdaterat text om support pa sista sidan.

43 2020-09-16 Sil Verksamhet & Ny tidsplan fér kommande Sil-release,
Socialstyrelsen  forfattningshanvisning uppdaterad, texten omarbetad

efter inkomna synpunkter fran regioner.
Lagt till text om synonymer
under "Rekommendationer - Anvdndbarhet'.
Lagt till text om uppmarkning av kopplingar mellan
lakemedel och behandlingsorsaker under " Ovrigt'.
Uppdaterad lank under " Teknisk dokumentatior’.

4.2 2019-11-15 Sil Verksamhet & Uppdaterade lankar till Socialstyrelsens webbplats
Socialstyrelsen  under avsnittet " Ovrigt".
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Syfte

Syftet med denna integrationshandledning ar att redogéra for hur Sil-tjansterna for
behandlingsorsaker fran Nationell kalla for ordinationsorsak (NKOO) ska hanteras i
vardinformationssystem.

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 regionen, projektledare eller
projektagare har nytta av informationen.

Terminologi

Ordinationsorsak - Ett samlingsbegrepp for behandlingsorsaker och andringsorsaker
NKOO - Nationell kalla for ordinationsorsak

Snomed CT- Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms, ett kliniskt begreppssystem
utvecklat for att anvandas i elektroniska informationssystem och som ger férutsattningar for att
information som dokumenteras kan kommuniceras och dverféras mellan olika system med
bibehallen betydelse

NPL-id - Unikt identifikationsnummer i Nationellt Produktregister for Lakemedel (NPL) for en
lakemedelsprodukt

SPC- Summary of Product Characteristics (produktresumé). SPC ar det dokument dar tillverkaren
av lakemedlet sammanfattar ett [akemedels egenskaper. SPC godkanns av den myndighet inom EU
som godkant ldkemedlet.

NLL - Nationell lakemedelslista

Bakgrund

Den nationella kallan for ordinationsorsak har tagits fram av Socialstyrelsen och bestar av tva
delar:

1. Ett strukturerat kodsystem med termer for behandlingsorsaker (Snomed CT-kodade) och
behandlingsandamal samt deras kopplingar till unika lakemedel. Kodsystemet tacker idag
samtliga godkanda lakemedel, samt rikslicenser (lagerberedningar som saljer mer an 1000
forpackningar per ar).

2. Ettseparat kodsystem med Snomed CT-kodade andringsorsaker.

Syftet med kodsystemet Nationell kalla for ordinationsorsak ar att

e skapa en mojlighet att dokumentera ordinationsorsak pa ett strukturerat satt vilket i sin tur
mojliggor utveckling av en dverskadlig sammanstallning av orsakerna till en patients
samlade lakemedelsbehandling. Detta kan 0ka forstaelsen och underlatta

kommunikationen mellan olika aktérer i ordinationskedjan, primart genom att en
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ordinator far tydlig information om varfér en tidigare ordinator valt att satta in, avsluta
eller andra en ldakemedelsbehandling.

e ensa nomenklaturen kring ordinationsorsaker. Exempelvis forekommer bade termerna
"hjartsvikt” och "hjartinsufficiens” i lakemedels godkanda produktresuméer. | NKOO finns
bara termen "hjartsvikt” kopplad till Iakemedelsprodukter eftersom det ar synonyma

begrepp.
e ge patienten tillgang till standardiserade och lattbegripliga beskrivningar av
behandlingsandamalet.

Vid en lakemedelsordination ar ordinatoren enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
(HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden alagd att i
journalen dokumentera en eller flera ordinationsorsaker.

Begreppet ordinationsorsak ar ett samlingsbegrepp fér behandlingsorsaker och dndringsorsaker.
Behandlingsorsaken ar den omstandighet som ar skalet till behandlingen, och ar avsedd att tolkas
av den medicinska professionen. | samband med forskrivning ska forskrivaren enligt
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utlamnande av lakemedel
och teknisk sprit ocksa ange ett eller flera behandlingsandamal som uttrycker behandlingsorsaken
pa ett sddant satt att den enkelt kan forstas av patienten.

Om lakemedelsbehandlingen senare behéver andras av ndgon anledning som avviker fran
behandlingsplanen, sa dokumenterar ordinatéren en dndringsorsak. Observera att en utsattning
av en lakemedelsbehandling ar att anse som en andring varfér anledningen till utsattningen anges
med en andringsorsak. Uppgiften om behandlingsorsak maste fortfarande finnas kvar, och
andringsorsaken kan aldrig ersatta behandlingsorsaken. Bada uppgifterna utgor viktig information
for nasta ordinatér, och ar darmed viktiga for patientsakerheten.

Innehall

Det har dokumentet fokuserar pa den del av NKOO som ror behandlingsorsaker och
behandlingsandamal inklusive kopplingar till lakemedel.

Anvisningar om kodsystemet med andringsorsaker finns i separat integrationshandledning
Nationell kdlla for ordinationsorsak - dndringsorsaker.

Behandlingsorsaker bestar av en term och en Snomed CT-kod. Behandlingsorsakerna ar i de flesta
fall kopplade till ett eller flera lakemedel via Iakemedelsprodukternas NPL-id. Till varje
behandlingsorsak som ar kopplat till ett specifikt Iakemedel finns det en eller flera
behandlingsandamal kopplade. Behandlingsandamal bestar av en term och ett autogenererat id-
begrepp (ej Snomed CT-kod). Kopplingen "lakemedel-behandlingsorsak-behandlingsandamal”
utgor alltsa en enhet. Tabellen nedan visar ett exempel pa férhallande mellan lakemedel,
behandlingsorsak och behandlingsandamal.
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m Behandlingsorsak Behand"ngsandamél
namn form

angesttillstand i samband

. 51861000052105 Mot oro och angest
med depression

angestsyndrom 197480006 Mot oro och angest

Mot symtom vid

iri abstinens
Sobril Tablett 15mg  19660516000017 Selirium orsakat av 8635005
alkoholabstinens

Mot delirium tremens

Mot symtom vid

abstinens
alkoholabstinenssyndrom 191480000

Lugnande

Sil-tjansterna stédjer anvandning av Lakemedelsverkets utbytbarhetsgrupper. Det innebar att
ordinatdren vid en sokning bland lakemedelsprodukter inom en utbytbarhetsgrupp far samtliga
behandlingsorsaker som forekommer inom gruppen presenterade.

Kopplingar mellan behandlingsorsaker och lakemedel ar uppmarkta med information om var
kopplingen harleds ifran. For narvarande inkluderas endast kopplingar som kan harledas fran
godkand produktresumé vilket betyder att endast en typ av markning finns ("Godkand SPC"), men
dessa kan komma att bli fler om behov uppstar. Det skulle t.ex. kunna handla om att en kopplad
behandlingsorsak inte har nagon motsvarighet i produktens godkanda SPC utan harror fran nagon
annan typ av evidensbaserad dokumentation. Markningen kan anvandas till att
visuellt/granssnittsmassigt uppmarksamma anvandaren pa vilken kalla kopplingen harror fran.
Aven de kopplingar som Sil lagger till pa grund av utbytbara produkter (se ovan) marks, s& att de
kopplingarna kan skiljas fran de som harrér fran NKOO.

Det innehall som visas via Sil-tjansterna ger vid varje tidpunkt en 6gonblicksbild av innehallet i
NKOO. Behandlingsorsakstermer, Snomed CT-koder och behandlingséandamalstermer kan komma
att andras, bytas ut eller tas bort. Alla inaktiverade termer och koder sparas i NKOO-databasen
men de distribueras inte ut via Sil. Historiken foér en viss term/kod kan vid behov begéaras ut fran
Socialstyrelsen.

Integration

En implementering av NKOO i ett vardinformationssystem ska fokusera pa tva saker:

1. Dokumentation - Den som utvecklar ett anvandargranssnitt ska strava efter att
ordinatoérernas dokumentationsarbete rorande ordinationsorsaker forenklas sa langt som
mojligt utan att kvalitet och sakerhet dventyras.

2. Visa upp den dokumenterade informationen - Systemet maste erbjuda en 6verskadlig
sammanstallning och dverblick av patientens ldkemedelsbehandlingar.

Att ange behandlingsorsak innebar ett extra arbetsmoment fér ordinatéren. Det ar darfér mycket
viktigt att erbjuda ett satt att dokumentera strukturerat som &r sa enkelt och snabbt som méjligt
utan att dventyra patientsakerheten eller andra krav. Den verkliga nyttan uppstar vid efterféljande
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ordinationstillfallen da ordinatdren far en tydlig bild av varfor en viss lakemedelsbehandling
ordinerats, satts ut eller andrats. Lakemedel har inte sallan flera olika indikationer och det kan i
dessa situationer vara av central betydelse att veta vilken av dessa som ar grunden for
ordinationen. P4 samma satt ar det viktigt att dokumentera andringsorsaker vid avslutade eller
andring av lakemedelsordinationer. Exempelvis besvaras fragan om en utsattning beror pa en
lakemedelsbiverkning eller pa att dnskad effekt av behandlingen har uppnatts.

En rimlig forvantan ar att den extra arbetsinsatsen vid dokumentationen dvervags av nyttan vid
senare tillfalle, ndgot som bor vara styrande vid utveckling av funktionalitet fér dokumentationen.
Lika stort fokus bor ligga pa hur uppgifterna dokumenteras som pa hur de senare presenteras for
efterféljande ordinatorer.

Socialstyrelsen och Inera tar garna emot synpunkter pa denna integrationshandledning sa att den
vid behov kan vidareutvecklas och fortydligas. Kontakta NKOO-férvaltningen vid Socialstyrelsen om
behov av nya termer for behandlingsorsaker, behandlingsandamal eller andringsorsaker uppstar,
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/e-halsa/snomed-
ct/frageformular/. Socialstyrelsen kommer da att dvervaga tillagg med nya termer som blir
nationellt tillgangliga.

Krav

e Anvandning av kodsystemet vid systemutveckling kraver en kostnadsfri licens till den
svenska versionen av Snomed CT av upphovsrattsliga skal. Det betyder att
systemleverantorer maste ha en licens till Snomed CT. Ansokan sker pa Socialstyrelsens
webbplats, https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/e-
halsa/snomed-ct/snomed-ct-licens/.

e Lagring av uppgift om behandlingsorsak ska ske pa ett sadant satt att den i efterhand kan
visas exakt sa som den presenterades for ordinatéren vid ordinationstillfallet.

e Behandlingsandamalet ska skickas med i e-receptet samt skrivas ut pa
lakemedelsférpackningens etikett. For detaljer runt etikettens utformning och
begransningar hanvisas till E-hdlsomyndigheten.

e D& Nationell lakemedelslista (NLL) infors kommer det i samband med utfardande av e-
recept att vara obligatoriskt att skicka in behandlingsorsakskod (Snomed CT) eller fritext i
forekommande fall, och behandlingsandamal (text) vid férskrivning av lakemedel och
teknisk sprit. Pa 6vriga handelsvaror kommer man kunna ange informationen, men det
kommer inte vara obligatoriskt.

e Ettlokalt ordinationssystem far kompletteras med ytterligare kopplingar mellan lakemedel
och behandlingsorsaker (som gar utanfor godkanda indikationer) som &r lokalt/regionalt
forankrade. Om sa sker ska det tydligt framga vilken kalla kopplingen baseras pa och att
dessa inte harror fran NKOO.

e Enuppdaterad Sil-databas ska alltid anvandas, eftersom kodsystemet alltid maste spegla
aktuella tillgangliga godkanda lakemedel med de behandlingsorsaker och
behandlingsandamal som kopplats till respektive lakemedel.

e Behandlingsorsaken ska dokumenteras forst nar ordinatéren har dokumenterat valt
lakemedel. Informationen ar /nte utformad for beslutsstdd och far inte anvandas for det,
dvs. vald behandlingsorsak far inte generera en lista med valbara ldkemedel. Skalet till
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detta ar att behandlingsorsakers kopplingar till ldkemedel inte utgor tillracklig grund for
beslut om vilket lakemedel som ska ordineras. | de indikationstexter som aterfinns i den
produktresumé som Lakemedelsverket godkant ar de enskilda indikationerna ofta uttrycka
med reservationer och villkor. Dessa speglas inte i behandlingsorsakerna. Ordinatoren
forutsatts ha tagit del av dessa, och dvrig information i produktresuméerna, som en grund
for sitt beslut. Darefter dokumenteras beslutet genom att ange en, eller flera,
behandlingsorsaker.

Andringsorsaker ska betraktas som en separat informationsmangd och far inte ersatta den
ursprungligen dokumenterade behandlingsorsaken. Las mer i integrationshandledning
Nationell kélla for ordinationsorsak - dndringsorsaker.

Rekommendationer - Granssnitt for dokumentation

av behandlingsorsak och behandlingsandamal

Anvisningarna som foljer grundar sig pa vad Socialstyrelsen anser vara viktigt ur
patientsakerhetssynpunkt avseende granssnitt vid dokumentationstillfallet, och har bland annat
ursprung fran resultat i genomférda pilottester.

FOr att uppna ett smidigt och tidseffektivt dokumentationssteg ar det viktigt att beakta foljande:

INERA AB

Det bor vara mojligt att ange flera behandlingsorsaker vid ordination av ett Iakemedel.
Det bor vara mojligt att ange flera behandlingsandamal till en behandlingsorsak.

Vid val av lakemedel bér de behandlingsorsaker som finns kopplade till lakemedlet
automatiskt presenteras och goras valbara. Kopplingen "lakemedel-behandlingsorsak-
behandlingsandamal” utgor en enhet. Det innebar att nar en behandlingsorsak valts bor de
behandlingsandamal som finns kopplade till kombinationen lakemedel-behandlingsorsak
automatiskt presenteras och goras valbara.

Om det bara finns ett behandlingsandamal kopplat till en kombination av lakemedel och
behandlingsorsak bor det automatiskt foreslas som forvalt nar ordinatéren har valt
behandlingsorsak. Onddiga klick bor undvikas.

Om en ordinator vill dokumentera en annan behandlingsorsak an nagon av de som ar
kopplade till produkten ska detta vara maijligt, som ett lattillgangligt andrahandsalternativ.
Det ar viktigt att granssnittet framjar att en Snomed CT-kodad behandlingsorsak valjs
framfor fritext.

o Fritextsokning bland alla termer for behandlingsorsaker bér vara maijlig. Sils
tjianster for sokning bland behandlingsorsaker tillater wildcardsokningar dar alla
behandlingsorsaker innehdllande en viss textstrang kan hittas.
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INERA AB

So6kning kan underlattas genom nyttjande av den hierarkiska struktur som finns
inbyggd i kallan. Behandlingsorsakerna ar inordnade i en hierarki som ar uppbyggd
pa foljande satt:

* 01 Infektions- och parasitsjukdomar
— 01.01 Forebyggande av infektion
— 01.02 Hudinfektioner

— 01.03 Infektioner i andningsorganen

* 01.03.01 Bakteriella luftvagsinfektioner ¢ - cod cT-kod
— pulmonell antrax (code: 11389007)
— akut bakteriell faryngit (code: 195658003)
— akut bakteriell bronkit (code: 233598009)

Kategorikod i 3 nivaer

Behandlingsorsaker kan ligga pa niva 2 och 3 i hierarkin. Samma behandlingsorsak
kan aterfinnas under flera olika kategorikoder. Hierarkins kategorikoder ar inte
tankta for lagring i patientjournalen, utan erbjuder ett stod till ytterligare alternativ
vid utveckling av navigeringsfunktionalitet. Detta for att ordinatoren sa enkelt som
mojligt ska kunna hitta den behandlingsorsak han/hon dnskar ange.

| Sil finns det tjanster for att kunna soka pa olika satt bland behandlingsorsaker och
i hierarkin av behandlingsorsaker.

Om ordinatdren inte kan finna en adekvat fordefinierad behandlingsorsak ska det
vara mgijligt, som ett sistahandsalternativ, att i kombination med valet "Annan”
ange fritext. Termen "Annan” (som har koden OTH) ar inte en term som finns i
NKOO, utan termen kommer fran NLL. For specifikation om hur "Annan” och fritext
ska overforas till den nationella Idkemedelslistan hanvisas till E-hdlsomyndigheten.
Observera att i de fall fritext valjs kommer den faktiska behandlingsorsaken inte
kunna behandlas pa ett strukturerat satt. Det ar darfor av vikt att granssnittet sa
langt som mojligt underlattar ett val av Snomed CT-kodade termer.

Observera att det inte gar att kombinera en fast term for behandlingsorsak med
tillagg i fritext. Om man t.ex. vill ange en mer detaljerad term an vad som redan
finns som behandlingsorsak i kodsystemet sa maste den anges helt och hallet i
fritext.

Om ett lakemedel saknar férkopplade behandlingsorsaker bor mojligheten att séka bland
alla termer for behandlingsorsaker visas, enligt ovan beskrivna "andrahandsalternativ”.

| de fall en ordinatér valjer att dokumentera en behandlingsorsak som finns i kodsystemet
men som inte ar kopplad till det aktuella Iakemedlet bor alla behandlingsandamal som
finns knutna till just den behandlingsorsaken (oavsett vilket lakemedel de ar kopplade till)
presenteras och géras valbara.

Vid férnyad ordination/recept, dar enbart produkt inom samma utbytbarhetsgrupp ska
uppdateras, och dar dosering och 6vriga receptuppgifter bedéms kunna behallas utan nytt
stallningstagande, kan dven behandlingsorsak och behandlingsandamal behallas.
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e Granssnittsmassigt bor behandlingsorsak och behandlingsandamal presenteras i direkt
anslutning till varandra och dokumenteras i samma vy.

e Det ar onskvart att en produkts kopplade behandlingsorsaker presenteras pa ett sddant
satt att det underlattar ordinatérens val. Det skulle kunna innebdra att de presenteras

o ifrekvensordning (att den vanligast anvanda termen lagger sig dverst i listan) eller

o iordning efter anvandarens preferenser, for de fall dar vardsystemet erbjuder en
individuell anpassning av granssnittet.

Denna typ av funktionalitet ar dock ndgot som varje system behover utveckla sjalva (stods
inte av Sil-tjanster).

e Behandlingsandamalen bor vara enkelt redigerbara for ordinatéren sa att de kan anpassas
till patientens behov.

e Till vissa behandlingsorsaker finns synonymer kopplade. Dessa ar tankta att kunna vara
sokbara i en s6kfunktion i syfte att utdka mojligheten for slutanvandaren att |1att hitta
lampliga behandlingsorsaker. Vid traff pa en synonym bor den presenteras tillsammans
med den rekommenderade termen/frasen, eftersom det ar den rekommenderade
termen/frasen som sparas i samband med ordination.

Ex) Behandlingsorsaken "hypertoni” har synonym "hégt blodtryck” kopplad till sig. Vid
SOkning pd "hégt blodtryck” bor “hypertoni” presenteras pd ett sadant sdtt att det tydligt
framgdr att detta &r den rekommenderade termen fér det inskrivna sékordet/frasen, och

att det dven tydligt framgdr att det &r denna term som sparas i samband med ordination.

Rekommendationer - Granssnitt for presentation av

dokumenterade ordinationsorsaker

En patients dokumenterade ordinationsorsaker som finns kopplade till Iakemedelsordinationer
maste kunna presenteras for efterféljande ordinatérer pa ett pedagogiskt och éverblickbart satt.
Informationen kan presenteras i listor méjliga att sortera kronologiskt eller efter ATC-kod, eller att
relevant information kategoriseras och samlas ihop, t.ex. alla ordinationer som har samma
ordinationsorsak.

Presenteras denna information grafiskt ges en mojlighet till en god 6verblick 6ver pagaende och
historiska ordinationer, och samband mellan behandlingar kan presenteras for ordinatoérer pa ett
overskadligt satt. Detta medfor att ordinatéren enklare kan fatta medicinska beslut utifrdan en mer
komplett kunskap om patientens behandlingar.

Uppdatering

Innehallet i kodsystemet med behandlingsorsaker och behandlingsandamal, inklusive kopplingar
till unika lakemedel, uppdateras [6pande for att standigt hallas aktuellt gentemot det svenska
lakemedelssortimentet respektive férandringar i Snomed CT. Uppdateringar distribueras i enlighet
med produktionen av Sil-databasen.
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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 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-1D: 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 hélso- 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,
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iordningstallande och administrering av lakemedel samt vid lakemedelsgenomgangar. System far
inte ansluta direkt mot databasen och informationsinnehdllet 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 bér rapporteras till Inera
och Lakemedelsverket.

Inera: support@inera.se
Lakemedelsverket: registrator@lakemedelsverket.se
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