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Revisionshistorik

VERSION DATUM FORFATTARE
3.0 2024-03-05 Sil Verksamhet

KOMMENTAR

Lagt till information om nya kodsystemet EMA SMS-ID.

2.9 2023-09-28 Sil Verksamhet

Arlig revision. Lagt till information om attributet

presentationSubstanceNameFlag

under "Rekommendatior!'.

Ersatt kapitel "Ansvarig tillverkare av Sils tianster for..."
med nytt kapitel "Mdérkning av NMI-produkt’.

2.8 2022-09-28 Sil Verksamhet

Arlig revision.

Uppdaterat substansinformation fran NSL och VARA
under /nnehdll och lagt det i en lista/punktform.

Andrat Ineras adress under "Ansvarig tillverkare av Sils

Substanstjénster".

2.7 2021-09-29 Sil Verksamhet  Arlig revision. Redaktionella dndringar.
Lagt till UNIl under " Terminolog!'.
Uppdaterat text om support pa sista sidan.
2.6 2020-09-16 Sil Verksamhet = Uppdaterad lank under " Teknisk dokumentatior’.
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Syfte

Syftet med substanstjansterna ar att mojliggora for forskrivarna att pa ett enkelt satt fa tillgang till
substansinformation. Detta dokument beskriver ur ett verksamhetsperspektiv hur
substanstjansterna i Sil kan anvandas i journal- och beslutsstédsystem i varden.

Informationen vander sig till de personer som har uppgiften att praktiskt genomfdra 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

ACT/ - aktiv substans (active)

ADJV - adjuvans, substanser med en specifik funktion i detta fall immunsvars-forstarkande
komponenter i vacciner t.ex. aluminiumsalter, skvalen etc.

APL - Extempore (rikslicenser och lagerberedningar)
ARES - aktiv motsvarande (respondent)

ATC-kod - Anatomic Therapeutic Chemical classification system, ett klassificeringssystem for
lakemedel.

CAS-nummer - Chemical abstracts service utgor en identifierare for varje substans.

CONJ - konjugand, t.ex. tetanustoxoid som konjugerats till ett antigen i ett vaccin for att forstarka
immunsvaret.

EMA SMS-ID - European Medicines Agency Substance Management Services ID. EMAs identifierare
for substanser. Behdvs for att e-recept ska kunna fungera éver landsgranser i Europa.

EUTCT - European Union Telematics Controlled Terms. Dessa koder lades in i NSL under
sommaren 2018. Koderna anvands for att kunna utbyta data mellan olika informationssystem t.ex.
for ldkemedelsansdkningar inom EU/EES. An sd lange finns dessa koder endast for de vanligast
féorekommande hjalpamnena i lakemedel.

NPL - Nationellt produktregister for lakemedel. Tillhandahalls av Lakemedelsverket.
NSL - Nationellt substansregister for lakemedel. Tillhandahalls av Lakemedelsverket.

Snomed CT- Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms, ett kliniskt begreppssystem
som anvands internationellt. Det mojliggor att strukturerad klinisk information kan éverféras
mellan olika system med bibehallen betydelse och att informationen ar entydig, saker och
jamfoérbar.

UNII - Unique Ingredient Identifier.

VARA - eHalsomyndighetens nationella produkt- och artikelregister.
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Bakgrund

Lakemedelsverket har tagit fram Nationellt substansregister for lakemedel (NSL). Det huvudsakliga
syftet med substansregistret ar att det ska kunna anvandas inom halso- och sjukvarden som en
grund for framtagandet av IT-tjdnster som baseras pa substansinformation for lakemedel.

Innehall

Substansregistret innehdller information om aktiva substanser som forekommer i lakemedel,
licenslakemedel och extempore samt ett urval av hjalpamnen.

Varje substans har ett rekommenderat svenskt namn (6versatt fran det engelska WHO INN-
namnet). Nar tillampligt finns dven information om substansernas inbdrdes relation (t.ex. om en
substans ar ett salt till en annan substans, eller bassubstans till ett salt).

Substansinformationen i NSL och Nationellt produktregister for Iakemedel (NPL) respektive VARA
kompletterar varandra och ar tankta att samverka vilket mojliggdr utveckling av tjanster som
kombinerar informationen i dessa register.

Sil hamtar denna substansinformation fran NSL och VARA:
- Svenska namnet for en given substans
- Alternativa svenska substansnamn
- Engelska substansnamn
- Narkotikaklass
- CAS-nummer
- Snomed CT
- ATC-kod
- UNII
- EUTCT
- EMASMS-ID

- Substansens roll i lakemedlet (ACTI, ARES, ADJV mm) samt mangdangivelse for ACTI och
ARES.

- Information om substansgrupp (substanceGroupName och substanceGroupld) fér en
produkt som ingar i en utbytesgrupp enligt lakemedelsverket.

- Information om inb6rdes relation mellan bassubstans och dess salt (modersubstans-
dottersubstans)

- Information om en substans ar en biologisk substans eller inte

37
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Sil innehaller samtliga substanser som forekommer i NSL. Detta betyder att dven substanser som
inte ingar i registrerade ldkemedel &r inkluderade. Aven ATC-koder foér substanser som inte ingar i
registrerade lakemedel finns i Sil. Alla substanser har ett substanceld, som ar en unik identifierare.
| NSL kallas detta for SeNSLid. Substanserna har samma Id i bade NSL och NPL. Detta gor att
registren kan anvandas tillsammans.

Utover de aktiva substanserna innehdller Sil dven information om vissa hjalpamnen (t.ex.
sojalecitin) i lakemedelsprodukterna. Ingaende hjalpamnen ar de substanser som finns upptagna i
Kommissionens riktlinje for markning av vissa hjalpamnen i produktinformationen. Hjalpamnen
kan ha olika roller i en Iakemedelsprodukt (t.ex. ADJV och CON}).

| VARA ar substansinformationen knuten till respektive lakemedelsprodukt. Den omfattar ingdende
substanser och deras verksamma roll/bestandsdelstyp, dvs. ACTI = oftast saltet av en substans
(t.ex. bromhexinhydroklorid) och ARES = den sa kallade bassubstansen/respondent (t.ex.
bromhexin). Relationen mellan en substans och samma substans i saltform eller annan férening
kan ocksa beskrivas som en mor-dotter-relation, dar substansen i ren form (bassubstans) kallas
modersubstans och substansen i form av ett salt kallas dottersubstans. En modersubstans kan ha
en eller flera dottersubstanser. En dottersubstans kan ha flera modersubstanser i
databasmodellen.

En substans som har rollen aktiv respondent (ARES) motsvarar oftast en sd kallad modersubstans
och dottersubstans har oftast rollen aktiv (ACTI), men det finns undantag.

| kombinationspreparat (lakemedelsprodukter) kan det finnas flera modersubstanser och/eller
dottersubstanser angivna.

Bade modersubstans och dottersubstans kan sagas vara verksamma amnen i kroppen. Det ar
dock oftast modersubstansen som ar intressant ur ett medicinskt perspektiv och ska darfor visas
ut mot anvandaren.

Integration

Rekommendation
Sils substanstjanster kan anvandas for att:

e Hamta information om ingdende substanser i en viss lakemedelsprodukt (inklusive vissa
hjalpamnen).

e Hamta substansnamn for t.ex. licenslakemedel som inte ar kopplade till
lakemedelsprodukten (t.ex. vid skapandet av ordinationsmallar).

e SoOka efter engelska substansnamn.
e Soka efter engelska namn pa ATC-koder.

e Soka efter ATC-koder och deras benamning som ar ej knutna till en lakemedelsprodukt i
VARA.
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Ovriga méjligheter

Med hjalp av substanstjanster i Sil kan man bygga upp en lista med generiskt ekvivalenta
lakemedel. Med generiskt ekvivalenta lakemedel menas samtliga Iakemedelsprodukter som
innehaller samma aktiva substans med samma styrka och samma lédkemedel/sform. Notera att en
grupp av generiskt ekvivalenta lakemedel inte n6dvandigtvis exakt motsvarar en utbytesgrupp.

1. Givet en viss lakemedelsprodukt kan man genom att anvanda den tjansten fér hamtning av
substansinformation for en given lakemedelsprodukt fa en lista med produktens (eller
produkternas) innehdll med bl.a. information om ingdende substansers NSL
substansnamn (bade bassubstans och salt om det finns). Man kan sedan anvanda dessa
NSL substansnamn for att soka efter alla godkanda lakemedelsprodukter som innehaller
de substanserna (Obs: for kombinationspreparat far man tillbaka flera substanser som ar
aktiva (ACTI) som gor sokning for ekvivalenta lakemedel svarare). Fran den listan, kan man
sedan filtrera bort alla produkter som inte har samma lakemedelsform och styrka som det
ursprungliga lakemedlet. Kvar har man da en lista med alla generiskt ekvivalenta
lakemedel och denna kan presenteras i ett beslutsstddsystems grafiska granssnitt.

2. Man kan ocksd anvanda NSL substansnamnen for att soka efter alla ej godkanda
ldkemedelsprodukter som innehdller de substanserna. Da far man en lista med alla
produkter som innehaller angiven substans. Darefter foljer processen som ovan beskrivet.

Notera att i beslutsstodsystemets grafiska granssnitt ska man tydligt skilja pa godkanda och ej
godkanda lakemedel (se integrationshandledning Licensidkermnedel.

Presentation

Rekommendation

| beslutsstodsystem inom varden ar det oftast mest intressant att visa modersubstansen i en
lakemedelsprodukt, om det finns angivet, och inte dess dottersubstans, det vill saga visa att
lakemedlet innehaller bromhexin och inte bromhexinhydroklorid. For vissa lakemedelsprodukter
finns bara en substans med rollen ACTI angivet och da ar det givetvis den substansen som ska
visas i beslutsstddsystemet.

| Sil finns attributet presentationSubstanceNameFlag under ett Ingredient-objekt. Detta attribut

anger om aktuell substans/ingrediens ar den vars namn skall presenteras (Y/N). Se
Tjanstegranssnittsbeskrivningen for aktuell Sil-version fér mer information.

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 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 lakemedelsinformation 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,

6(7)
INERA AB WWW.INERA.SE ORGANISATIONSNUMMER
556559-4230


https://inera.atlassian.net/wiki/x/LgoLF
mailto:support@inera.se
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/nationella-medicinska-informationssystem

INTEGRATIONSHANDLEDNING SIL VERKSAMHET SENAST ANDRAD
SUBSTANSTJANSTER 2024-03-05
VERSION 3.0

o.
N inera

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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