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Revisionshistorik
VERSION DATUM FORFATTARE KOMMENTAR
4.8 2023-09-28 Sil Verksamhet Arlig revision.

Andrade krav pa visning av icke godkénda
och registrerade produkter i journal-
systemen under rubrikerna "Integration”
och "Presentation”.

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

4.7 2022-09-28 Sil Verksamhet Arlig revision.

4.6 2021-09-29 Sil Verksamhet Arlig revision.

4.5 2020-09-16 Sil Verksamhet Uppdaterad lank under “Teknisk
dokumentation”och “Bilaga 1"

4.4 2019-09-25  Sil Verksamhet Arlig revision.

Andrat ”landsting” till region”.
Uppdaterad mejladress till Kundservice.

4.3 2018-09-26  Sil Verksamhet Arlig revision.

Lagt till Revisionshistorik.
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Syfte

Denna integrationshandledning forklarar skillnaden mellan och innebdrden av de
produkttypsgrupper som finns. Syftet med de olika produkttypsgrupperna ar dels att kunna
sarskilja vad som ar ett icke godkant lakemedel fran ovriga godkanda lakemedel, dels att det ska
vara enklare att folja forskrivningshierarkin dar godkanda lakemedel ska forskrivas i forsta hand.

Denna information vander sig till de personer som har uppgiften att praktiskt bdrja 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

FASS-texter - Farmaceutiska Specialiteter i Sverige (produktinformation fran
lakemedelsforetagen for i Sverige godkanda lakemedelsprodukter)

NPL - Nationellt Produktregister for Lakemedel

VARA - eHalsomyndighetens nationella produkt- och artikelregister

Bakgrund

| Sil ar produkttyperna grupperade i produkttypsgrupper sa att det tydligt framgar skillnader
mellan godkanda ladkemedel och icke godkanda lakemedel. Detta maste tas hansyn till vid
integrering av Sil i vardsystem.

Foljande produkttypsgrupper finns (se bild pa nasta sida):
« APPROVED (Godkanda lakemedel)
» TRADITIONAL (Registrerade lakemedel)
*+  NON_APPROVED (Ej godkanda lakemedel)

Handelsvaror anropas via tjanster NonDrugArticle. For mer information se
integrationshandledningen fér handelsvaror.

| var och en av produkttypsgrupperna for lakemedel finns en eller flera olika produkttyper.
Dokumentet beskriver vilka produkttyper som ingar i respektive grupp samt vilka
integrationskrav som stalls for att informationen ska presenteras pa ratt satt i varden.
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MEP Lakemedel
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ALL Allergen
VBL Vaxtbaserade lakemedel
NLM Naturlakemedel
VUM Vissa utvartes lakemedel
TVB Traditionellt vaxtbaserade lakemedel
LIC Licenslakemedel
APL Extempore (rikslicenser och lagerberedningar)
BER Extempore (enskilda extemporeberedningar, ej rikslicenser och lagerberedningar)

Likemedel (MEP)

Godkanda lakemedel.

Radiofarmaka (RAP)

Radioaktiva substanser som kan injiceras i blodbanan eller drickas i t.ex. diagnostiskt eller
terapeutiskt syfte.

Allergen (ALL)
Ett allergen ar ett amne som ger en allergisk reaktion. De anvands for att utféra diagnostiska test
och fér hyposensibilisering.

Vaxtbaserade lakemedel (VBL)

Lakemedel dar den verksamma bestandsdelen uteslutande utgors av vaxtbaserade material eller
vaxtbaserade beredningar.
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Naturlakemedel (NLM)

Lakemedel dar den verksamma bestandsdelen har ett naturligt ursprung och bestar av en
djurdel, bakteriekultur, mineral eller salt.

Vissa utvartes lakemedel (VUM)

Val beprovade produkter for utvartes bruk. Lampliga for egenvard.

Traditionellt vaxtbaserade lakemedel (TVB)

Lakemedel som anvants i medicinskt syfte under minst 30 ar. Saknar tillrackliga vetenskapliga
data for ett godkannande jamfért med vaxtbaserade lakemedel. Receptfria och lampliga for
egenvard.

Licensladkemedel

Lakemedel som inte ar godkanda for forsaljning i Sverige, men for vilka Lakemedelsverket har
beviljat ett apotek ett sarskilt tillstand, en licens, att sélja lakemedlet.

Ytterligare information om licenslakemedel gdr att lasa i integrationshandledning for
licensldkemedel.

APL

Produkttypen APL omfattar rikslicenser och lagerberedningar, det vill sdga extempore-tillverkning
i stor skala>1000.

Eftersom APL-produkter ar icke-godkanda lédkemedel maste information for denna produkttyp
tillgangliggdras via separata Sil-tjanster.

Observera att Sil tillhandahaller dven produktresuméer for rikslicenser som produceras av
foretaget APL, dar man kan lasa om bland annat indikation, dosering mm for rikslicenser (se
integrationshandledning " APLs produktresuméer for rikslicenser”).

For lakemedel av produkttyp APL kan status fran rikslicens till lagerberedning till individuell
extempore forandras beroende pa hur mycket det tillverkas av en specifik produkt. En rikslicens
kan bli en lagerberedning och vice versa. En lagerberedning kan aven férsvinna pga att
produktionen har sjunkit och det blir en individuell extempore i stallet.

BER

Enskilda extemporeberedningar som ska forskrivas via produkten "Extempore e-férskrivning”
som har NPLid/SBId SB050901000001.

Information om extempore-beredningen (komposition, forpackningsstorlek, antal férpackningar,
dosering och anvandningssatt/indikation) ska anges i doseringsfaltet. For ytterligare information
om forskrivning pa gruppvarunummer kontakta eHalsomyndigheten:
servicedesk@ehalsomyndigheten.se
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Integration

Generella integrationskrav
Forskrivarstod ska utformas pa ett satt som medfor att:
o Sils olika tjanster anvands for hantering av respektive produkttypsgrupp

e en forskrivare maste gora ett aktivt stallningstagande innan ett ej godkant lakemedel av
produkttyperna LIC, APL och BER forskrivs

e en forskrivare maste gora ett aktivt stallningstagande innan ett registrerat lakemedel
(traditionellt vaxtbaserat |akemedel) forskrivs

Specifika integrationskrav for produkttypsgrupp "Ej

godkanda lakemedel”

e Anvandning av sarskilda Sil-tjanster kravs for att hantera information for ej godkanda
lakemedel i journalsystemet

e Alla lakemedel inom produkttyperna LIC och BER ingar alltid i formanen. Det finns en
flagga for forman (Y/N) och ingen specifik logik behdver byggas i journalsystemet.
Mojlighet att andra formanen till “Nej” maste alltid finnas for de fall da patienten inte har
ratt till svenska formansregler.

Presentation

Krav
Visning av icke-godkéant lakemedel

Vid presentation av ett icke-godkant lakemedel, ska det tydliggoras att det ar just ett icke-godkant
lakemedel, férslagsvis med ikoner eller med en entydig text.

Ilkoner likt exempel 2 bér anvandas (se Bilaga 1).

Genom markering av ikonen icke-godkant Iakemedel ska det finnas en forklarande text som
beskriver vad ett icke-godkant Iakemedel ar och att det ar ett alternativ som ska valjas om inte
godkant Iakemedel finns, till exempel:

"Icke-godkdnt Idkemedel kan sakna fullstandig information och ska enbart férskrivas nar
motsvarande godkant ldkemedel saknas."

Nar icke-godkanda lakemedel férekommer i patientens ordinerade ldkemedelslista ska detta
visas forslagsvis med ikoner och/eller sarskild uppdelning.

Anvandning av beslutsstdd

Vid anvandning av beslutsstod sdsom interaktionsstod, amnings-, graviditets- och FASS-texter
maste det framga att produkter inom produkttypsgruppen Icke godkanda lakemedel kan sakna
information om detta. Foljande text kan till exempel anvandas:
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"Ldkemedel som inte dr godkdnt i Sverige. Beslutsstéd sdsom interaktionsvarningar, graviditets-
och amningsvarningar och FASS-texter kan saknas!"

Observera att Sil aven tillhandahaller produktresuméer for rikslicenser som produceras av
foretaget APL dar man kan lasa om bland annat indikation, dosering mm (se
integrationshandledning " APLs produktresuméer for rikslicenser”).

Visning av traditionellt vaxtbaserade lakemedel

Vid presentation av traditionellt vaxtbaserade ldkemedel ska det tydliggdras att det ar ett
registrerat Iakemedel med mindre evidens for effekt, férslagsvis med ikoner.

Ikoner likt exempel 3 bér anvandas (se Bilaga 1).

Genom markering av ikonen traditionellt vaxtbaserat Iakemedel ska det finnas en férklarande
text som till exempel:

"Traditionellt vixtbaserat ldkemedel ar ett registrerat Idkemedel med mindre evidens for effekt,
ordination av detta kan sta i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet”

Om traditionellt vaxtbaserade lakemedel forekommer i patientens Iakemedelslista ska detta visas
forslagsvis med ikoner och/eller sarskild uppdelning (se Bilaga 1).

Fornyelse av recept for licenslakemedel

Nar en licens ingar i Sil ska det unika NPLpackid:et anvandas vid forskrivning. Fornyelse av recept
som ar forskrivet pad “Licens e-forskrivning” (NPLpackid SB060301100001) ska inte vara mojligt.

Rekommendation

Sil har tagit fram ikoner for de olika produkttyperna ovan som férslagsvis kan anvandas for att
visa olika produkttyper i patientens lakemedelslista (se Bilaga 1).

Om journalsystemet valjer att sarskilja icke godkanda lakemedel fran godkanda lakemedel
genom att ha olika sékvyer for de olika typerna, sa kan forslagsvis en dialogruta byggas in som
fortydligar for forskrivaren om denne soker efter ett icke godkant lakemedel i sok-vyn for
godkanda lakemedel. Forslag pa text i en sadan dialogruta:

Godkant lakemedel med detta namn finns inte, s6k
bland icke godkanda lakemedel.
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Uppdatering

Uppdatering av innehdllet sker i samband med produktion av ny Sil-databas. De icke-godkanda
lakemedlen respektive registrerade lakemedel kommer att genomga samma kvalitetskontroller
som Ovrig lakemedelsinformation, men eftersom informationen inte ar komplett kommer denna
information inte ga att kvalitetssdkra pa samma niva.

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-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 6vergripande syfte ar att tillhandahalla kvalitetssakrad och aktuell
lakemedelsinformation till legitimerad personal inom hélso- och sjukvarden.

Produkten ar avsedd att integreras med system som tillhandahaller I1akemedelsinformation i den
svenska hélso- och sjukvarden. Dessa system kan med hjalp av Sil SOAP APl hamta information
fran den ingdende databasen om ldkemedel i samband med ordinationer, forskrivningar,
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iordningstallande och administrering av lakemedel samt vid lakemedelsgenomgdangar. 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 bor rapporteras till Inera
och Lakemedelsverket.

Inera: support@inera.se

Lakemedelsverket: registrator@lakemedelsverket.se
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Bilaga 1

lkoner for produkttypsgrupper finns att hdmta pa Ineras webb:
https://inera.atlassian.net/wiki/x/LgoLF#lkoner

Exempel 1, Godkant lakemedel

Exempel 2, Icke-godkant lakemedel

.

Icke-godkdnt ldkemedel kan sakna fullstandig information och ska enbart forskrivas nar
motsvarande godkant lakemedel saknas.

Exempel 3, Traditionellt vaxtbaserat lakemedel

¢

Traditionellt vdaxtbaserat Iakemede/ ar ett registrerat Iakemedel med mindre evidens for effekt,
ordination av detta kan std i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet.

Exempel 4, Handelsvara inom férmanen

a
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