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Sil 7.0 Verksamhetsmassiga detaljer
Sil SOAP API 7.0 innehaller féljande nyheter:

Nya Kéallor

1. Janusmed riskprofil
2. Blandbarhetsdatabasen
3. Krossningsdatabasen

Nya informationsmangder i befintliga kallor

4, VARAG
5. NSL1.2
6. Biverkningsoversikt (Bikt) — Forandring och tillagg av informationstexter

Forandrad tjanst

7. Forandring av tjanst for Janusmed amning och fosterpaverkan

Borttaget
8. Klassificeringar for amning och graviditet fran Fass
9. L&kemedel och amning samt lakemedel och graviditet/fosterpdverkan - En
mappning mellan olika beslutsstod

Forandringar jamfort med pre-releasen

10. Forandrade datatyper i kallan Blandbarhetsdatabasen, Janusmed riskprofil och
Krossningsdatabasen

En mer detaljerad beskrivning ur verksamhetsperspektiv for varje punkt foljer nedan. For
tekniska detaljer se dokumentet Tjanstegranssnittsbeskrivning Sil SOAP AP 7.0.

1. Janusmed riskprofil

Janusmed riskprofil &r ett kunskapsstdd som anvénds for att uppméarksamma eventuella risker
for nagra vanliga, och/eller potentiellt allvarliga, biverkningar pa grund av att tva eller flera
lakemedel forstarker varandras effekter vid samtidig anvandning. Det tillgangliggdrs och
forvaltas av Halso- och sjukvardsforvaltningen, Region Stockholm.

Janusmed riskprofil ar framforallt ett stod vid lakemedelsgenomgangar, men kan ocksa vara till

hjalp vid ordination av lakemedel eller for att bedoma om vissa kliniska symtom kan ha orsakats
av lakemedelsbehandlingen. Kunskapsstddet &r ett komplement till Janusmed interaktioner.
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For mer information se integrationshandledning Janusmed riskprofil.

2. Blandbarhetsdatabasen

Blandbarhetsdatabasen innehaller kvalitetssakrad och evidensbaserad information om vilka
lakemedel som far kombineras i samma intravendsa infart. Nar en patient vardas pa sjukhus kan
det uppsta behov av lakemedel som administreras intravendst via en sa kallad vends infart. Vid
samadministrering av tva eller flera intravendsa lakemedel i samma vendsa infart innebar det en
okad risk for patientrelaterade komplikationer som terapisvikt, kateterocklusion och embolier pa
grund av exempelvis utfallningar.

Blandbarhetsdatabasen riktar sig till halso- och sjukvardspersonal i Sverige, samt évriga
intressenter inom lakemedelsomradet. Priméar malgrupp &r lakare, sjukskaterskor och
farmaceuter inom framfor allt verksamheter med hog andel intravendsa lakemedel som
administreras till patient.

Blandbarhetsdatabasen ar utvecklad av Vastra Gotalandsregionen (VGR) och innehallsansvarig
ar Sjukvardsapotek VGR.

For mer information se integrationshandledning Blandbarhetsdatabasen.

3. Krossningsdatabasen

Krossningsdatabasen ar ett lakemedelshanteringsstdd som ger information om ett lakemedel kan
krossas, administreras i sond samt om det finns ett alternativt Iakemedel eller alternativt
administreringssatt. Information om krossning av ldkemedel, administrering i sond samt om det
finns ett alternativt lakemedel eller alternativt administreringssatt kan vara bristfallig. Det finns
en stor grupp patienter som inte kan ta sina lakemedel som produktinformationen beskriver.
Flera lakemedel saknar godkand produktinformation om lakemedlet kan krossas eller ges i sond.

Krossningsdatabasen ar ett stod som bidrar till bland annat en sakrare lakemedelsadministrering.
Krossningsdatabasen bestar av rekommendationer som tagits fram genom handbdcker,
vetenskapliga litteratur samt Fass. Rekommendationerna sammanstalls av kliniska apotekare
samt faktagranskas av lakemedelsansvarig lakare.

Huvudansvarig for krossningsdatabasen ar Skanes universitetssjukvard.

For mer information se integrationshandledning Krossningsdatabasen.
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4. VARAG

I Sil 7.0 sker en dvergang fran VARA 5 till VARA 6. Dessa nya informationsmangder for
lakemedel i VARA 6 kommer att finnas med i Sil 7.0:

- Nytt falt for MT-nummer (Svenskt marknadstillstindsnummer/godkannandenummer i
korrekt format):
Attributet mt-number kommer pa sikt att ersatta nuvarande SEMA-nummer (svenskt
godkannandenummer). De system som anvander SEMA-nummer idag behover byta ut
dessa till MT-nummer. Bada falten kommer att finnas parallellt under en period.
SEMA-nummer kommer att plockas bort i en kommande version av VARA.

- Nytt falt som markerar om en artikel tillhér generiskt utbyte eller parallellutbyte:
Attributet clusterGroupPVFlag anger om en artikel ingar i det generiska utbytet eller
parallellutbytet [Y/N]. Y = Generiskt utbyte. N = Parallellutbyte.

Ovrig kompletterande information frdn VARA:

Tidigare har det befintliga faltet/attributet nplPharmaceuticalProductld endast funnits i
DistributedDrugContent-objektet. Detta falt/attribut ar ett unikt ID fér den farmaceutiska
produkten. I Sil 7.0 kommer nplPharmaceuticalProductld &ven att laggas till i Storage-
objektet. Detta for att kunna avgoéra hur olika farmaceutiska produkter inom en produkt ska
forvaras.

For mer tekniska detaljer, se dokumentet Tjanstegranssnittsbeskrivning Sil SOAP AP 7.0.

5. NSL1.2

Ny informationsmangd fran NSL 1.2:

- Nytt falt for biologisk substans:
Attributet biologicalSubstanceFlag anger om en substans &r en biologiskt aktiv
substans [Y/N]. (Denna information finns dven i VARA, men Sil hdmtar denna direkt
fran NSL.)

6. Biverkningsoversikt (Bikt) — Forandring och tillagg av informationstexter

Sils Biverkningsoversikt (Bikt) mojliggor pa ett enkelt satt att fa tillgang till strukturerad
biverkningsinformation for patientens samtliga ldkemedel. Det finns dock vissa lakemedel vars
produktresumé (SPC) innehaller valdigt komplicerade biverkningstabeller som gor att de inte
kan visas i en 6verskadlig tabell i Bikt. Det galler exempelvis vissa cancerldkemedel. Tidigare
har dessa ldkemedel inte funnits med i Bikt. I Sil 7.0 kommer dessa lakemedel att vara
inkluderade i Bikt, men inte ha nagon biverkningsinformation. Anvandaren kommer istallet att
bli hanvisad att ga direkt till SPCn. Detta for att kunna se informationen i sin helhet och darefter
gora sin egen bedémning.
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I Sil 7.0 kommer lakemedel som har komplicerade biverkningstabeller i sin SPC att ha denna
informationstext (notice”) i Bikt:

”Liikemedlet har komplicerade biverkningstabeller. Studera de kompletta tabellerna i
original produktresumé (SPC/Fass).”

Exempel pa NPLid: 20171220000010, 20100625000028, 20161206000103

Pa samma satt som for dessa lakemedel, kommer lakemedel som inte har nagra kanda
biverkningar ocksa att ha en informationstext ("notice”) i Bikt i Sil 7.0:

”Lakemedlet har inga kiinda biverkningar.”

Exempel pd NPLid: 20040416000014, 19880519000047, 19930319000027

Observera att detta innebar en forandring i hur lakemedel som inte har nagra kanda biverkningar
ska hanteras. | Sil 6.0 och tidigare versioner var det upp till implementerande system att sjélva
visa upp en informationstext om att aktuellt lakemedel inte har nagra kanda biverkningar. I Sil

7.0 kommer denna informationstext att levereras av Sil.

For mer information se integrationshandledning Biverkningsdversikt. Fér information om hur
detta ska hanteras tekniskt, se dokumentet Tjanstegranssnittsbeskrivning Sil SOAP AP 7.0.

7. Forandrad tjanst

Tjansten for klassificeringen av Janusmed amning och fosterpaverkan har dépts om fran
getWarningClassificationsByCode till getJanusmedWarningClassificationsByCode samt
fatt den gamla inparametern source borttagen.

8. Borttagning av klassificeringar for amning och graviditet fran Fass

Fass-klassificeringarna for amning (Grupp I-1V) och graviditet (Kategori A-D) avvecklas i Sil
7.0. Detta innebdr att tjansten getSilPregnancyLactationWarningsByNplldList tas bort.
Dessa klassificeringar togs fram under 1970-talet. Mycket har forandrats vad det géller de
regulatoriska kraven pa lakemedelsforetagen sedan dess. Eftersom lakemedelsféretagen arbetar
globalt utifran regulatoriska krav &r det svart att ha egna system i Sverige som inte finns i andra
lander.

OBS! Sjdlva texten for amning och graviditet i Fass kommer finns kvar. Det &r endast
klassificeringarna som avvecklas i Sil 7.0.
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9. Borttagning av ”Lakemedel och amning samt lakemedel och
graviditet/fosterpaverkan - En mappning mellan olika beslutsstod”

I samband med avvecklingen av klassificeringarna for Fass amning och Fass graviditet
avvecklas &ven Sils ”Liakemedel och amning samt ldkemedel och graviditet/fosterpaverkan - En
mappning mellan olika beslutsstod” i Sil 7.0.

Anledningen till detta ar att klassificeringarna (Grupp 1-1V respektive Kategori A-D) fran Fass
kommer att avvecklas (se ovan). | mappningskallan baserades lasrekommendationerna pa
klassificeringarna fran beslutsstoden som tillhandaholls fran Fass och Region Stockholms
Janusmed.

Klassificeringarna for Janusmed amning och Janusmed fosterpaverkan finns kvar och beskrivs
sedan tidigare i egna integrationshandledningar.

10. Forandringar jamfort med pre-releasen

| kallan Blandbarhetsdatabasen finns det nya attribut tillagda i olika typer. For en ndrmare
beskrivning se Tjanstegranssnittsbeskrivning under 2.4.

Aven i killan Janusmed riskprofil finns det ett nytt attribut tillagt. En beskrivning finns i
Tjanstegranssnittsbeskrivning under 2.5.

Ocksa i kallan Krossningsdatabasen finns nya attribut tillagda. Detta beskrivs i
Tjanstegranssnittsbeskrivning under 2.6.

For tekniska detaljer se dokumentet Tjanstegranssnittsbeskrivning Sil SOAP API1 7.0.
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