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Syfte
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Syftet med denna integrationshandledning ar att beskriva hur kdllan Restanmalda lakemedel

implementeras i system som ska anvandas for lakemedelsordination/-férskrivning och

lakemedelshantering. Integrationshandledningen beskriver kallan och innehaller

rekommendationer och krav for integrationen i system. | dokumentet beskrivs hur informationen

om restanmalda lakemedel, som tillhandahalls via Sils tjanster, ska anvandas och hur

informationen kan visas upp for slutanvandaren.

Information vander sig till de personer som har uppgiften att praktiskt bérja 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

Begrepp Férklaring

Centralt godkédnda Ett Iakemedel som godkanns gemensamt inom EU, se vidare Sa

lakemedel godkanns ett ldkemedel | Ldkemedelsverket (lakemedelsverket.se)

Dispens En dispens ar ett tillfalligt tillstand for att salja en
|lakemedelsforpackning som inte méter kraven i Lakemedelsverkets
foreskrifter om markning och bipacksedlar for humanlakemedel
respektive veterindrmedicinska lakemedel. Dispens ges vid en
bristsituation eller nar det anses vara en fara for folk- och
djurhalsan om produkten saknas pa den svenska marknaden, se
vidare Dispens for markning och bipacksedel | Lakemedelsverket
(lakemedelsverket.se)

GMP Good Manufacturing Practice, ar ett regelverk som styr tillverkning,
inklusive packning, av bland annat lakemedel.

Licens Licens ar ett forsaljningstillstand till apotek att salja ett lakemedel

som inte ar godkant i Sverige, se vidare Licens for lakemedel |
Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)

Lakemedelsform

Exempelvis tablett, kram etc. Kallas dven beredningsform.

MAH/ombud

Innehavaren av godkannandet for forsaljning (Marketing
authorisation holder - MAH) av lakemedlet eller dess ombud i
Sverige. | detta dokument dven kallat lakemedelsforetag eller bara
foretaget.

Marknadsford

Begrepp i VARA for att ett lakemedel / en Iakemedelsférpackning ar
forsaljnings- och forskrivningsbar.

NPL

Nationellt produktregister for lakemedel. Ett register med
information om samtliga lakemedel som ar godkanda i Sverige.
https://www.lakemedelsverket.se/sv/e-tjanster-och-

hjalpmedel/substans-och-produktregister/npl
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Begrepp Férklaring \
NPL-id Varje lakemedel i NPL har ett unikt id-nummer, NPL-id. Ett

lakemedel definieras som en viss styrka av en viss lakemedelsform
av ett visst lakemedelsnamn - exempelvis Alvedon tablett 500 mg.

NPL-packid Unikt id-nummer for varje férpackning i NPL.
Parallelldistribuerat Parallelldistribution av ldkemedel innebar forsaljning av ett centralt
lakemedel (PD) godkant Iakemedel i ett annat EES-land an det [akemedlet

ursprungligen tillverkats och frislappts for. Ett parallelldistribuerat
lakemedel ar exakt samma produkt och har samma namn som det
direktdistribuerade lakemedlet.
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/utbytbara-lakemedel/parallelldistribuerade-lakemedel-

och-utbyte
Parallellimporterat Ett parallellimporterat [akemedel ar ett Iskemedel som importeras
lakemedel (PI) till Sverige fran ett annat EU- eller EES-land. Ladkemedel som det gar

att bedriva parallellimport/parallellhandel med kan vara
originallakemedel eller generiska lakemedel som ar godkdnda inom
den nationella eller 6msesidiga/decentrala proceduren.
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/utbytbara-lakemedel/parallellimporterat-lakemedel-
och-utbyte

Restanmalan En restanmalan ar en anmalan fran ett lakemedelsforetag till
Lakemedelsverket om att en restsituation pagar eller férvantas
uppsta (kommande restsituation). Lakemedlet &r da restanmalt och
finns med i kdllan restanmalda lakemedel.

Restsituation En restsituation uppstar nar ett lakemedelsforetag under en period
inte kan tillhandhalla en lakemedelsférpackning sa att det moter
efterfragan sett ur ett nationellt perspektiv.

Den ar da inte bestallningsbar.

Restsituationer | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)

Slutanvandare Halso- och sjukvardspersonal, exempelvis lakare, sjukskoterska etc.
TLV Tandvards- och lakemedelsformansverket.
Utbytbarhet Lakemedelsverket ansvarar for att beddma vilka lakemedel som ar

utbytbara. Utbytbara lakemedel innehaller samma aktiva substans,
i samma styrka och har samma beredningsform. De ar beddmda
som terapeutiskt likvardiga och har samma medicinska effekt.
Samma hoga kvalitetskrav stalls pa generiska lakemedel som pa
originallakemedel. Samtliga lakemedel godkanns av
Lakemedelsverket eller EU-kommissionen, innan de far séljas.
Utbytbarhetslista | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)

Lakemedel som ar utbytbara kan ingd i en
férpackningsstorleksgrupp. Denna bedémning gérs av TLV.
Lakemedlet kan da komma att bytas ut pa apoteket.
(Férpackningsstorlekar fér utbytbara ldakemedel - Tandvards- och
lakemedelsférmansverket TLV )

VARA E-hdlsomyndighetens nationella produkt- och artikelregister.
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Bakgrund

Lakemedelsbrist ar ett vaxande problem i Sverige. Tillgang till information om restanmalda
lakemedel underlattar for forskrivare och minskar risken att patienter blir utan lakemedel pa
grund av att forskrivning eller ordination gors av lakemedel som ar restanmalda och darmed inte
tillgangliga. Nar ett lakemedel idag inte finns pa apoteket behéver farmaceuten kontakta
forskrivaren om det inte finns ett motsvarande utbytbart Iakemedel inom en godkand
forpackningsstorleksgrupp. Detta leder i sin tur till vantetider for bade patient och
apotekspersonal, samt onddig kommunikation till férskrivare och tidsatgang for att forskriva ett
alternativt lakemedel. Att inkludera informationen i halso- och sjukvardens journalsystem
effektiviserar ldkemedelskedjan, fran forskrivning till uthdmtning.

Kallan Restanmalda lakemedel ger information om anmalda restsituationer.

Informationen riktar sig till halso- och sjukvardspersonal. Den primara malgruppen ar ldkare och
sjukskoterskor, men aven farmacevter och andra personer som arbetar med

lakemedelsforsorjningen.

Kallan ar utvecklad av Lakemedelsverket som ocksa ar ansvarig fér den.

Varfor tar lakemedel slut?

Det finns olika anledningar till att ett Iakemedelsforetag tillfalligt inte kan leverera ett lakemedel
(restsituation), exempelvis problem med leverans av ravaror eller i produktionsledet. Foretaget
kan ocksa bestamma sig for att inte langre salja sin produkt eller att avregistrera den.
Lakemedelsverket publicerar information om kommande, pagaende och avslutade
restsituationer som lakemedelsféretag anmalt till myndigheten.
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Overgripande process och ansvarsfordelning
Den Overgripande processen, dvs fran lakemedelsforetagen och tills att informationen nar
slutanvandaren i halso- och sjukvarden, och ansvarsférdelning ser ut sa har:

‘Lakemedelsforetag ansvarar for att géra anmalan om en restsituation

B forvantas uppkomma, samt uppdatera befintlig anmalan nar den avslutas.
foretag

*[akemedelsverket sammanstaller och publicerar information om anmaldan
restsituationer pa sin webbplats samt som 6ppna data.

Eroureel *OBS: handlaggning av arenden sker alla vardagar och publiceras dagen

verket efter. J

*Inera/Sil hamtar kallan fran Lakemedelsverket och tillhandahaller
information om restanmalda lakemedel via Sil-tjanster.

*OBS: Sil publicerar data fran Lakemedelsverket 2 ganger i veckan.

J

Systemleverantorens journalsystem anvander Sil-tjanster for att visa upp
relevant information om restsituationer for slutanvandare.
System- *OBS: det kan finnas en férdrdjning mellan Sils databas publicering och
leverantér uppdatering i journalsystem.

Lakemedelsforetag

Innehavaren av godkannandet for forsaljning av lakemedlet (MAH, Marketing authorisation
holder) eller dess ombud anmaler prognosticerade datum for forsaljningsuppehall da de vet att
de inte kan tillhandahalla Iakemedelsférpackningen under en viss tid i den mangd som tacker
behoven i Sverige.

Anmalningsplikt av restsituationer galler MAH/ombud, évriga kan frivilligt anmala restsituationer
(tex parallellhandlare), de uppmanas att rapportera restsituationer i de fall det beddms medféra
en bristsituation.

Vid anmalan anges aven en orsak till att restsituationen uppstatt, se Bilaga 2 Orsaker till

restsituationer.

Foretagen avslutar anmalan med ett faktiskt slutdatum for nar restsituationen ar I6st och
ldkemedlet ater finns tillgangligt for bestallning.
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Lakemedelsverket

Lakemedelsverket sammanstaller och publicerar uppgifter om restanmalda lakemedel som
rapporteras in av lakemedelsféretagen. Lakemedelsverket gor i samband med hantering av
inkommen anmalan om restsituation en bedémning av maijliga alternativ vilket publiceras i
anslutning till respektive restanmald férpackning. Dessa alternativ 1aggs till som standardiserade
informationstyper bestdende av en rubrik och nagon tillhérande informationsmangd sasom text,
datum, NPL-id, NPL-packid eller ATC-kod. Informationen laggs i vissa fall till automatiskt
(exempelvis rérande utbytbara alternativ) eller sa laggs information till manuellt av handlaggaren
av anmalningsarendet. Se Bilaga 3 Beskrivning av informationstyper.

Sil

Sils tjanster innehdller Lakemedelsverkets information om restanmalda lakemedel. Sil
tillhandahaller samtliga informationsmangder som férekommer i kéllan fran den dagen dar Sil
hamtar kallinformationen (i nuldge 2 ganger i veckan). Tjansterna erbjuder mojlighet att hamta
information om restsituationer pa NPL-id, alternativt NPL-packid-niva, med eller utan
datumintervall samt alla restanmalda med eller utan ett datumintervall. Tjansterna beskrivs
utférligare i Tjanstsnittsbeskrivningen, se Teknisk dokumentation

Journalsystem

Genom att implementera kallan Restanmalda lakemedel i olika system som anvandas for
lakemedelsordination/-forskrivning och lakemedelshantering far halso- och sjukvardspersonal
tillgang till relevant information om restanmalda lakemedel direkt, exempelvis vid
forskrivningsdgonblicket samt vid férnyelse av e-recept.

Innehall

Kallan innehaller information om restanmalda lakemedel och férpackningar, som
lakemedelsforetagen rapporterat till Lakemedelsverket. Sil innehadller information om
restanmalda ldkemedel som finns i VARA.

Enbart godkédnda lakemedel kan restanmalas, men inte de som enbart registrerats, dvs TVB
(Traditionellt vaxtbaserade lakemedel), eller de som tillhér produkttypgruppen icke godkanda
lakemedel, dvs LIC (licenser), APL (extempore (rikslicenser och lagerberedningar)) och BER
(enskilda extemporeberedningar) (produkttyperna beskrivs mer detaljerat i Sils

integrationshandledning Produkttypsgruppen.
Varje post for en restanmald forpackning innehaller information om:
e Lakemedelsforetagens (MAH/ombudens) kontaktinformation

e NPL-id
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e NPL-packid
e Orsak till restsituation (i de fall féretaget medgett publicering av detta), se Bilaga 2
Orsaker till restsituationer

e Prognos startdatum: anmalt datum fér nar en lakemedelsférpackning inte férvantas
vara bestallningsbar langre for apotek.

e Prognos slutdatum: anmalt datum for nar lakemedelsférpackningen ater férvantas
vara bestallningsbar. Om féretaget meddelar att Iakemedlet inte kommer att
aterkomma pa marknaden, dvs forsaljning upphor, tas prognos slutdatum bort och
faltet ar tomt.

e Faktiskt slutdatum: anmalt datum foér nar restsituationen ar avslutad. Detta datum
finns inte forran restsituationen ar avslutad och foretaget angivet att forpackningen
ater ar bestallningsbar.

e FOrsta publiceringsdatum: datum for férsta publicering efter att en restanmalan ar
gjord till Lakemedelsverket.

e Datum fér nar restanmalan/restsituationen senast uppdaterats hos
Lakemedelsverket.

e Information om kontaktuppgifter till foretaget.

Kallan innehdller dven Lakemedelsverkets information om méjliga alternativ till det restanmalda
lakemedlet, se Bilaga 3 Beskrivning av informationstyper. Det ar viktigt att poangtera att dven de

alternativen som anges i kallan i sin tur kan vara restanmalda.

De utbytbara produkter eller férpackningar som anges som mdjliga alternativ ar alltid markerade
som marknadsforda (dvs finns till forsaljning). Fér mer information om utbytbarhet se Bilaga 3
Informationstyper som ldggs till automatiskt

Om det inte finns nagra lampliga alternativ pa den svenska marknaden maste andra atgarder
vidtas. Da kan restsituationen ibland 16sas med dispens- eller licensansékan. Dispens innebar att
lakemedelsforetaget ansoker om ett tillfalligt tillstand att salja till exempel utlandsk férpackning,
det vill saga att fa ta in samma lakemedel fast i en forpackning som ar avsedd for forsaljning i ett
annat land. En dispensférpackning kan darmed expedieras pa apotek pa samma satt som
originalférpackningen.

Viktigt att notera att prognosdatum kan vara osdkra om de angetts langt i forvag. Foretagen
ansvarar for att halla prognosdatum uppdaterade och uppdateringar publiceras nastkommande
vardag av Lakemededelsverket. En vecka innan prognos slutdatum passerats sa borjar
Lakemedelsverket skicka automatiska paminnelsemejl om att uppdatera prognosen eller avsluta
restsituationen med ett faktiskt slutdatum.
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Produkt- och forpackningsinformation
Sils tjanster returnerar NPL-id och NPL-packid samt information som ar kopplad till
restsituationen.

Informationen sasom lakemedlets namn och form, aktiva substanser, styrka,
forpackningsinformation och varunummer kan hamtas fran andra Sil-tjanster som innehaller
motsvarande information for att kunna visas lasbart fér slutanvandaren.

Pagaende, kommande respektive avslutade

restsituationer

Information om nar restsituationen férvantas paga ska visas upp i anslutning till informationen
om restanmalan. Det kan underlatta for slutanvandaren om en status anges som anger om
restsituationen just nu pagar (dvs pagaende restsituation), eller férvantas uppsta (kommande
restsituation).

Lakemedelsverket och Sil tillhandahaller inte status, utan logik for detta behover tas fram enligt
nedan for att underlatta for slutanvandaren att valja Iamplig produkt och férpackning vid

ordination eller receptforskrivning.

En kommande restsituation startar da foretaget anmalt ett prognos startdatum till dess att
detta datum infaller och restsituationen évergar till pagdende restsituation.

Prognos startdatum for forpackningens restsituation kan andras genom en uppdaterad anmalan

fran foretaget.

En restsituation pagar fran och med att prognos startdatum infaller dvs &r samma som aktuellt
datum eller senare, och att restsituationen inte avslutats med ett faktiskt slutdatum.

Avslutade restsituationerinnebar att foretaget har anmalt att I1akemedlet ater finns tillgangligt
for bestallning och ett faktiskt slutdatum for restsituationen angetts. Restanmalan avslutas hos

Lakemedelsverket.
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Prognos startdatum Faktiskt slutdatum har

har passerats angetts och passerats

Prognos startdatum o Faktiskt slutdatum har INTE
har passerats angetts eller passerats

Restsituation 4r anméld men prognos Faktiskt siutdatum har INTE
startdatum har INTE passerats angetts eller passerats
i
i
Datid : > Framtid
Idag
f—

Datum fér datauttag

Figur 1. Visuell beskrivning av vilken status en restsituation har, vilket avgors av prognosdatum
och faktiskt slutdatum i relation till dagens datum.

Anmalningsdatum

Den dag foretaget anmalt restsituation
OBS! Varierar fran manader innan
‘srarr, till efter startdatum.

n
« >

Forsta publiceringsdatum Anmald Restsituation pagar

Normalt sett vardagen efter A
inkommen anmalan

Senast uppdaterad
Datum fér nér information senast éndrats
for det restanmaélda lakemediet.

Prognos startdatum Prognos slutdatum

Den dag lakemedlet beréknas Den dag lakemedlet ater

vara inte bestallningsbart beréknas vara bestallningsbart
OBS! Kan uppdateras! OBS! Kan uppdateras!

Figur 2. Visuell beskrivning av hur anmdélningsdatum kan relatera till nér restsituationen pagar
och vilka datum som kan dndras om féretaget anmadler en ny prognos for restsituationen.

Faktiskt slutdatum
Den dag féretaget anmaélt att
lédkemedlet ater ar bestéllningsbart

o © ©

Anmald Restsituation pagar

|

Prognos startdatum Prognos slutdatum

Figur 3. Olika alternativ for ndr ett faktiskt slutdatum angetts for en restsituation. Alternativ 1:
Restsituationen avslutas innan den startar dvs avslutas da status dr kommande. Alternativ 2:
Restsituation avslutas tidjgare dn berdknat, dvs produkt ater bestéliningsbar innan prognos
slutdatum infallit. Alternativ 3: Féretaget har, trots paminnelser fran Ldkemedelsverket, inte
uppdaterat prognos for ndr restsituationen ska upphdra, avs restsituationen fortgar.
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Datumfalt

Kallans datumfalt som ar kopplade till restsituationerna beskrivs ytterligare i Bilaga 1 Beskrivning

av datumfglt nedan.

Informationstyper

Information om vilka méjliga alternativ till det restanmalda Iakemedlet som férskrivaren kan
Overvaga att forskriva/ordinera laggs till som strukturerad information som enskilda
informationstyper. Dessa laggs antingen till automatiserat eller manuellt av en handlaggare pa
Lakemedelsverket. Informationstyper beskrivs mer detaljerat i_Bilaga 3 Beskrivning av

informationstyper nedan.

Informationstyperna bor presenteras i den ordningsfoljd som anges i Bilaga 3 Ordningsfoljd fér

presentation av information, tabell 4 nedan. Denna ordning av information om méjliga alternativ

ar satt utifran att slutanvandaren av publicerad information ska kunna ta del av den viktigaste
informationen forst (6verst), exempelvis att lakemedlet kommer att avregistreras framover.

| Bilaga 3 /nformationstyper som lédggs till automatiskt beskrivs dven avregistrering mer

detaljerat.

Integration

Generella krav

e Vid forskrivning och fornyelse av recept samt vid ordinationer ska slutanvandaren ges
relevant information i journalsystemet om en pagaende restsituation.

e Informationen ska ge slutanvandaren information om nar restsituationen férvantas paga
(genom angivelse av datum eller status for restsituationen). Darutodver bor information
[dmnas om mdjliga alternativ till det restanmalda lakemedlet.

e Information ska finnas om att kéllan ar hamtad fran Lakemedelsverket.

Specifika krav pa presentation
e Slutanvandaren ska tydligt kunna se kallans publiceringsdatum i journalsystemet. Detta
ar viktigt for att anvandaren ska veta hur aktuell informationen ar avseende
prognosdatum for restsituationen.
e Journalsystemen ska gora ytterligare en sdkning pa NPL-id/NPL-packid for de angivna
alternativen for att kunna visa upp ifall de angivna alternativen i sin tur har en pagaende
restsituation eller inte for slutanvandare i forskrivningsdgonblicket.
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Rekommendationer

Det ska vara begripligt for slutanvandaren att forstd vilken produkt (NPL-id) och
forpackning (NPL-packid) informationen hor till. Darmed bér foljande information visas
upp for slutanvandaren:

o Produktnamn (ex "Alvedon”)

o Styrka (ex "500 mg")

o Lakemedelsform (ex "Filmdragerad tablett”)

o Forpackningsbeskrivning (ex Blister, 20 tabletter)
Informationen som galler mdjliga alternativ till det restanmalda lakemedlet bor
presenteras i den ordningsfoljd som anges i Bilaga 3, Ordningsfoljd for presentation av

information, tabell 4.

Journalsystemet bor i férskrivningségonblicket visa upp information om att en
restsituation kommer att uppsta eller har avslutats, om det ar relevant information for
slutanvandaren. Status kan visas upp med text, fargmarkering eller varningsikon. | de fall
en pagdende restsituation har manga alternativ till det restanmalda
lakemedlet/férpackningen ar det mindre relevant att visa upp restanmalan for

slutanvandaren se nedan.

Integrationstips
Nedan anges nagra saker att tanka pa nar det galler mojliga alternativ for en restanmald

forpackning, vid férskrivnings/ordinationségonblicket.

Exempel pa hur restsituationer publiceras finns i Lakemedelsverkets lista dver restanmalda

lakemedel i Excel format.

INERA AB

Det ar viktigt med en balans mellan att stédja slutanvandarna med tillrackligt mycket
relevant information och att inte ge onodigt mycket varningar eller information som inte
ar relevant vid tillfalle. | de fall det finns manga utbytbara alternativ ar det exempelvis inte
relevant att varna for en restsituation, medan det i andra fall ar mycket vardefullt och
skapar tidsbesparande vinster att slippa skriva recept pa sddant som ar restanmalt. Hur
manga alternativ som ar tillrackliga for att slutanvandaren ej behdver varnas maste
avgoras av journalsystemen.

| de fall ordinationsmallar anvands kan dessa paverkas av restsituationer.
Uppmarksamma slutanvandaren att informationen, beroende pa uppdateringsfrekvens,
kan skilja sig mot kallans senaste publicering som aterfinns pa Lakemedelsverkets
webbplats.

Uppmarksamma slutanvandaren att informationen i kallan kan skilja sig fran verkligt
lagersaldo pa grund av att enskilda apotek/sjukhus kan ha ett lager kvar dven om det inte
gar att bestalla mer. Regionala upphandlingar kan innebéra att lakemedel finns
tillgangligt inom en region men inte i en annan region. Darmed kan det vara stor skillnad
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pa receptforskrivning och ordination inom slutenvard. Lagersaldo pa narmsta apotek kan
kontrolleras via Fass.se.

e En bristsituation kan ibland motverkas med en dispens fran Lakemedelsverket for foretag
att salja lakemedlet i till exempel utldandsk férpackning. Det innebar att en férpackning
som ar avsedd for forsaljning i ett annat land expedieras i stallet for
originalférpackningen och forskrivning kan oftast ske pa vanligt satt. Lakemedelsverket
informerar om att en dispens ar beviljad under informationstypen Dispens for att
apotekspersonal ska kunna expediera den alternativa férpackningen. Restsituationen
avslutas forst nar originalférpackningen ater finns tillganglig.

(Dispenser utfardas av Lakemedelsverket da en restsituation uppstar, eller beraknas

uppsta for ett lakemedel, och det inte finns ett sjalvklart behandlingsalternativ.)

¢ Uppmarksamma slutanvandaren om kallans begransningar i att information om
restsituation saknas vid utebliven anmalan fran foretaget.

e Anvand garna informationen fran webbinariet Restanmalda lakemedel (som hélls i maj
2023) som stéd nar kallan implementeras.

Uppdatering

Uppdateringar av innehallet i kallan gors varje vardag och publiceras i kallan dagen efter.
Uppdaterad information om restanmalda lakemedel tillhandahalls i samband med Sil-
produktionen fér narvarande tva ganger i veckan (da hamtas kallan fran Lakemedelsverket
mandags och onsdags och publiceras pa tisdag och torsdag pa Sils SFTP-server. Det kan droja
ytterligare dag/ar tills journalsystem uppdaterar sin information).

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.
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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 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 halso- och sjukvarden.

Produkten ar avsedd att integreras med system som tillhandahaller 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 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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Bilaga 1 Beskrivning av datumfalt

Datumfalt anvands for att bygga logik for status for restanmalda Iakemedel och férpackningar.

Kallans datumfalt och faltnamnen i Sil ar féljande:

Beskrivning

_ Faltnamn i Sil
firstPublished

Datumfalt
Forsta

publiceringsdatum

Det datum da restanmalan/restsituationen forst
publicerades hos Lakemedelsverket. Normalt
sett forsta vardagen efter att anmalan mottagits

Senast uppdaterad | lastUpdated

Nar restanmalan/ restsituationen uppdaterats
senaste gangen hos Lakemedelsverket. En
restanmalan kan innehalla flera forpackningar.

Prognos forecastFromDate

startdatum

Anmalt férvantat (prognos) startdatum for
férpackningens restsituation.

Vid anmalan férhindras val av prognos
startdatum mer an 30 dagar bakat i tiden. Detta
gors for att forhindra for [dng bakdatering av
rester.

Prognos slutdatum | forecastThroughDate

Anmalt férvantat (prognos) slutdatum for
forpackningens restsituation.

Detta prognosdatum kan andras av foretaget
genom en uppdatering. Detta datum kan vara
passerat men om inte faktiskt slutdatum fyllts i
s ar restsituationen annu inte avslutad.
Lakemedelsverket paminner regelbundet
foretagen om att antingen uppdatera
prognosdatum alternativt avsluta restsituationen
om produkten ater finns tillganglig.

Faktiskt slutdatum | finalReportedThroughDa

te

Nar restanmalan/ restsituationen verkligen
avslutats, efter uppdaterad information fran
foretaget. Datumet kan anges fran och med
dagens datum och framat och avser nar
lakemedlet ska vara bestallningsbart igen.

Kallans
publiceringsdatum

getDataVersions

Det datum som Lakemedelsverket publicerat
informationen.

Sil-tjansten getDataVersions (som beskrivs i
Teknisk dokumentation) anvands for att hitta
information om nar kallan lasts in i Sil (datum for
datauttag).

Tjansten returnerar datum for alla kallor i Sil
inklusive kallan Restanmalda lakemedel. For
Restanmalda ar |d=58, i faltet "version” finns
datumet for kallans publicering.

Tabell 1 Datumfélt inklusive beskrivning

INERA AB WWW.INERA.SE
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Bilaga 2 Orsaker till restsituationer

Nar lakemedelsforetagen anmaler restsituationer anger de en orsak till vad som orsakat
restsituationen samt meddelar om denna orsak far publiceras av Lakemedelsverket.

Orsakerna tillgangliggors av Sil-faltet causeOfShortageCode med tillhérande informationstext
(causeOfShortageText).

Kod anges nedan for respektive orsaksval som ar mojligt att ange vid anmalan av restsituation.

Orsakskod Orsak som anmalts av foretaget

(féltnamn i Sil: causeOfShortageCode) (faltnamn i Sil: causeOfShortageText)
Tillverkningsrelaterade orsaker

11 Brist pa API
(verksamt amne)
12 Brist pa hjalpamnen, komponenter
13 Produktionsplanering/produktionskapacitet
14 Andring eller hinder i produktionsprocessen
15 Kvalitetsdefekt/GMP avvikelser
16 Naturkatastrof eller olycka
Regulatoriska orsaker
21 Indragning pa svenska marknaden
22 Andring i godkannandet for férsaljning
23 Byte av MAH/ombud
24 Krav pa produktinformation ej uppfyllt
Distributionsorsaker
31 Transport eller lagringsrelaterad orsak
32 IT system for logistik /orderhantering
33 Leveranskvoter, import- /exportvolym
Marknadsrelaterade orsaker
41 Ovantat stor efterfrdgan pa produkt
42 Upphandlingsrelaterad orsak
43 Osakerhet i framtida tillhandahallande

Tabell 2 Orsakskoder inklusive beskrivning

| de fall lakemedelsforetaget inte medgett publiceringen, visas féljande text: " Foretaget har inte
godkdant att Ldkemedelsverket publicerar orsaken till restsituationen.”
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Bilaga 3 Beskrivning av
informationstyper

Mojliga alternativ till restanmalda lakemedel finns i strukturerad form med enskilda
informationstyper som antingen laggs till automatiskt eller manuellt av handlaggare pa
Lakemedelsverket.

Struktur for informationstyper
Lakemedelsverket kompletterar foretagens anmalda information om datum och orsak for
forsaljningsuppehall med information om mojliga alternativ till det restanmalda lakemedlet pa

forpackningsniva.

Informationen laggs till i den ordning som de listas i nedanstaende tabell och bér publiceras
enligt den sorteringsordningen angiven i tabell 4 nedan i ett Iasbart format (Sil-falt: sortOrder).
Detta for att den viktigaste informationen bor visas dverst.

Nedanstdende informationstyper anvands for att sa strukturerad som méjligt férmedla
informationen om mojliga alternativ. Detta anges for varje enskild restanmald
lakemedelsforpackning.

Varje informationstyp innehaller en specifik uppsattning av data som beskriver innebérden av
informationen och eventuellt en kommentar som hér samman med informationen <text>. |
férekommande fall ar informationen kopplad till identifierare till andra lakemedel och
forpackningar (NPL-id och NPL-packid).

Alla informationstyper har en generell struktur som ser ut som féljande:

e Rubrik
e Text (fritext eller en standardmening)
¢ Informationsmangder (NPL-id, NPL-packid, ATC-koder, datum etc.)

Nedan ses en tabell med beskrivning av Informationstyper och tillhérande
informationskomponenter. For rubriknamn se tabell 4 nedan.

Informations- Informations- Beskrivning/hdnvisning samt lamplig presentation for

komponenter slutanvdndaren

001  Rubrik Innehaller lista med NPL-id pa utbytbara lakemedel (som ingar i
e NPL-id:n samma utbytbarhetsgrupp och férséljs enligt information i
o Text

VARA). Kan ocksa innehalla information om att produkter ar
parallellimporterade.
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Informations-

typ

050

100

150

250

300

350

400

450

INERA AB

Informations-
komponenter

e Rubrik
e NPL-packid:n
o Text

e Anvands inte
i nulaget

e Rubrik

e Rubrik

e NPL-packid:n

o Text

e Anvands inte
i nulaget

e Rubrik

e NPL-packid:n
(anvands inte
i nulaget)

e Text

e Rubrik

¢ NPL-packid:n
(anvands inte
i nulaget)

e Text

e Rubrik

WWW.INERA.SE

Beskrivning/hdnvisning samt lamplig presentation for
slutanvdndaren

Som tillhérande information <text> kan féljande information
infogas nar den ar relevant: "Fér narvarande finns restanmalda
forpackningar for [Léakemedelsnamn]”

Information om utbytbarhet uppdateras automatiskt.
Utbytbarhetslista | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)
Innehdller lista med NPL-packid pa jamférbara férpackningar,
vilket innebar att Idkemedlen ar utbytbara och att férpackningar
ingdr i samma férpackningsstorleksgrupp enligt TLV. De
alternativ som visas forsaljs enligt information i VARA.

Som tillhérande information <text> kan féljande information
infogas nar den ar relevant: "For narvarande tillhandahalls inga
jamforbara forpackningar.”

Informationen uppdateras automatiskt.

Lakemedel som ar utbytbara kan ingd i en
forpackningsstorleksgrupp. Denna bedémning gors av TLV.
Lakemedlet kan da komma att bytas ut pa apoteket.
Forpackningsstorlekar for utbytbara lakemedel
Parallelldistribuerade férpackningar: information om
parallelldistribuerade férpackningar kommer att finnas med
under <050> och/eller <250> efter 2021-10-20

Inte utbytbart ldkemedel. Lakemedlet ingdr inte i
utbytbarhetsgrupp.

Information om utbytbarhet uppdateras automatiskt.
Utbytbarhetslista | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)
Innehaller lista med NPL-packid pa alternativa férpackningar for
samma lakemedel.

Informationen uppdateras automatiskt.

Fran och med 2021-10-20 kommer automatiskt uppdaterad
information om alternativ férpackningstyp finnas med under
<250>.

Beskrivning av alternativa styrkor for lakemedlet.
Informationen laggs till av handlaggare vid bedémning av
arendet.

Beskrivning av alternativa beredningsformer.

Informationen laggs till av handlaggare vid bedémning av
arendet.

Beskrivning av alternativa styrkor och beredningsformer for
lakemedlet.
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Informations- Informations- Beskrivning/hdnvisning samt lamplig presentation for

typ komponenter slutanvandaren
¢ NPL-packid:n  Informationen laggs till av handlaggare vid bedémning av
(anvands inte  drendet.

i nulaget)
o Text
500 e Rubrik Lakemedelsverket har beddmt att det kan finnas alternativt
e ATC-koder lakemedel med samma aktiva substans och dess ATC kod skrivs
o Text ut.
Informationen laggs till av handlaggare vid bedémning av
arendet.
550 e Rubrik Lakemedelsverket har bedomt att det kan finnas alternativt

e ATC-kod(er) lakemedel inom samma ATC-grupp (ATC kod skrivs ut).
o Text
Informationen laggs till av handlaggare vid bedémning av
arendet.
600 e Rubrik Lakemedelsverket har bedomt att det kan finnas alternativt
e ATC-kod(er) lakemedel inom annan ATC-grupp (ATC kod skrivs ut).
o Text
Informationen laggs till av handlaggare vid bedémning av
arendet.
650 e Rubrik Hanvisning att alternativa Iakemedel skulle kunna finnas som
o Text licenslakemedel. Licens ar ett tillstand att salja lakemedel som
inte ar godkant i Sverige.

Informationen laggs till av handlaggare vid bedémning av
arendet.

Text som visas: "Forskrivare kan vanda sig till apotek for
information om tillgdng pa lakemedel fran annat land. Se dven:
www.lakemedelsverket.se/licens".

700 e Rubrik Hanvisning att dispens ar beviljad att sélja Iakemedlet i icke-
o Text godkanda forpackningar (exempelvis utlandska forpackningar).
Lakemedelsverket har inte kontroll dver nar dessa
forpackningar finns tillgangliga pa marknaden.

Informationen laggs till av handlaggare vid bedémning av
arendet.

For mer info om dispenser Lank: Dispens for markning och
bipacksedel | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)
750 ¢ Rubrik: Beskrivning av att foretaget slutar, eller har slutat att salja

e Text lakemedlet.

Informationen laggs till av handlaggare da foretaget angett att

en restanmald forpackning inte langre kommer att saljas

framover. Informationen behalls i kallan i cirka 6 manader och
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Informations- Informations- Beskrivning/hdnvisning samt lamplig presentation for

typ komponenter slutanvandaren
darefter avslutas arendet om det bekraftats att lakemedlet inte
langre finns till forsaljning, dvs i VARA filen ar markerat som inte

marknadsfort.
800 e Rubrik Ansdkan om att avregistrera ett Iakemedel har skickats till
e Datum for Lakemedelsverket. Datum for detta anger nar avregistreringen
avregistrering kommer eller har intraffat.
o Text Beskrivning av att foretaget avser att, eller redan har,
(Anvandsinte  ayregistrerat lakemedlet samt ett datum for avregistrering.
i nulaget).
Informationen laggs automatiskt till dd anmalan om
avregistrering inkommit till Lakemedelsverket och arendet ar
beslutat.
850 e Rubrik Fritext som kan laggas till informationen om majliga alternativ.
o Text Den kan hanvisa till exempelvis nyhetspublicering eller annan
kalla.
Falt dar Lakemedelsverket kan ge ytterligare information
kopplat till restsituationen.
Informationen laggs till av handlaggare vid bedémning av
arendet.
900 e URL Falt dar Lakemedelsverket kan ge ytterligare information

(Anvands intei Kopplat till restsituationen. For framtida bruk.

R Lank/URL anvands for narvarande inte.
nulaget)

Tabell 3 Informationstyper och tillhérande informationskomponenter
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Informationstyper som laggs till automatiskt
e 001 (Lakemedel som ingdr i Utbytbarhetsgrupp enligt Lakemedelsverket)

e 050 (Jamforbara férpackningar enligt TLV:s bedémning)
e 150 (Humanldkemedel som inte ar utbytbara)

e 250 (Alternativ férpackning till den som ar restanmald)
e 800 (Avregistrering)

Utbytbarhet

Lakemedelsverket ansvarar for att beddma vilka Idkemedel som &r utbytbara (001). Utbytbara
lakemedel innehaller samma aktiva substans, i samma styrka och har samma lakemedelsform.
De ar beddmda som terapeutiskt likvardiga och har samma medicinska effekt. Listan dver
utbytbara lakemedel revideras normalt atta ganger per ar. Lakemedelsverket bedomer
utbytbarhet oberoende av om lakemedlen ingar i lakemedelsformanen eller inte. Listan
innehaller alltsd bade lakemedel som ar subventionerade och sddana som inte ar det.’

Alla restanmalda lakemedel far automatiskt information om utbytbarhet, dvs informationstyp
001 eller 150.

Inom beslutade utbytbarhetsgrupper delas forpackningarna in i férpackningsstorleksgrupper av
TLV. Lakemedelsforpackningar inom samma grupp kan bytas mot varandra men inte mot
lakemedel som ingar i andra grupper. TLV delar endast in forpackningar i
forpackningsstorleksgrupper nar det finns utbytbara alternativinom férmanerna. En restanmald
lakemedelsforpackning som ingar i en av TLV beslutad forpackningsstorleksgrupp far
informationstypen 050. Detta ligger till grund for expediering av generiskt alternativ pa apotek.

Avregistrering

En ansokan om avregistrering ar aktuell nar foretaget vill dra tillbaka sitt forsaljningstillstand. Den
vanligaste orsaken till att lakemedel avregistreras ar 1ag forsaljning. Avregistreringen sker da pa
foretagets initiativ. Andra, mer ovanliga, skal till avregistrering som kan ske antingen pa
foretagets eller myndighetens initiativ, kan vara tillverkningsproblem eller upptackt av allvarliga

biverkningar.?

Da ansokan om avregistrering ar behandlad hos Lakemedelsverket och ett datum for nar
forsaljningstillstandet upphor ar beslutat sa visas det for det restanmalda ldakemedlet genom ett
automatiskt tillagg av informationstypen 800.

' Utbytbara lakemedel | Lékemedelsverket (lakemedelsverket.se)
2 Avregistrering av lakemedel | Likemedelsverket (lakemedelsverket.se)
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Alternativ férpackning

Om det finns alternativ férpackningsstorlek eller typ sa listas dessa forpackningar under
informationstypen 250. | de fall dé dessa motsvarar informationen fran TLV om jamférbara
forpackningar sa doljs informationen av handlaggare pa Lakemedelsverket for att undvika
upprepning, dvs finns inte med i kallan.

Observera att alternativt forpackning kan vara restanmald ocksa och systemet maste sld mot Sil
tjianster for att ta reda pa det.

Ovriga informationstyper

Handlaggare gor en bedémning vilka ytterligare informationstyper om méjliga alternativ som kan
behdva laggas till for att komplettera den automatiska informationen som namnts ovan.
Informationstyper med stigande nummer laggs till i den omfattning som handlaggaren anser
nddvandigt for att Iamna tillracklig information om arendet.

Ordningsfoljd for presentation av information

Information relaterad till restsituationer bor presenteras i den ordningsfoljd som anges i tabellen
med informationstyper nedan. Denna ordning av information om mdjliga alternativ ar satt
utifran att slutanvandaren av publicerad information ska kunna ta del av den viktigaste

informationen forst (verst), exempelvis att Iakemedlet kommer att avregistreras framover.

Det kan dock finnas skal for att inte all information behover visas for slutanvandare for alla
lakemedel/lakemedelsférpackningar. Vilken information som ar relevant kan variera fran fall till
fall. Viktigt ar dock att slutanvandaren har tillrackligt stod i forskrivningsdgonblicket, vid fornyelse
av recept samt vid ordinationer. Det kan dédrmed aven finnas skal for avsteg fran
sorteringsordningen.

| nedanstaende tabell beskrivs presentationsordning mappat till informationstyp-id och en
beskrivning av respektive varde. Bor presenteras fran lagst till hogst (dar 1 ar lagst). Ett lagre
varde innehaller viktigare information (exempelvis att lakemedlet kommer att avregistreras) an
den med hogre varde (tex att det kan finnas ett mojligt ersattningsalternativi en annan ATC

grupp).

Koderna kan férandras framgent (tex nya koder kan tillkomma) som kan paverka
presentationsordningen som anges i tabell 4 nedan.
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Presentationsordning Kod foér informationstyp Rubrik for informationstyp

(heter "sortOrder” i Sils (returneras som code i Sils

tjanst) tjanst)

1 800 Avregistrering

2 750 Forsaljning upphor

3 700 Dispens

4 001 Utbytbara lakemedel

5 050 Jamférbara férpackningar enligt
TLV

6 100 Parallelldistribuerat

7 150 Inte utbytbart

9 250 Alternativ férpackning

10 300 Alternativ forpackningstyp

11 350 Alternativ styrka

12 400 Alternativ beredningsform

13 450 Alternativ beredningsform och
styrka

14 500 Alternativt lakemedel med
samma verksamma amne

15 550 Alternativt lakemedel inom
samma ATC-grupp

16 600 Alternativt lakemedel inom annan
ATC-grupp

17 650 Licens

18 850 Ytterligare information

19 900 Lank

Tabell 4 Ordningsfoljd for presentation samt tillhérande rubriker f6r informationstyperna.
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