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Resultat av remiss av begrepp inom lakeme-
delsomradet

Termposterna i denna remiss ar resultatet fran ett terminologiarbete inom 14-
kemedelsomradet. Begreppen har férankrats genom en bred nationell remiss.
Synpunkter pa termer, definitioner och anmérkningar har lett till vissa dnd-
ringar av de forslag som skickats ut. Remissen avslutades den 30 mars 2021.
De slutgiltiga termposterna publicerades i Socialstyrelsens termbank i juni
2021.

Bakgrund till terminologiarbetet

Terminologiarbetet har ingatt som en del av regeringsuppdraget Gemen-
samma termer, begrepp och informationsstruktur inom ldkemedelsomréadet ar
2020, med koppling till inférandet av Nationella likemedelslistan. Termino-
logiarbetet var inriktat pa att utreda termer och begrepp med koppling till or-
dination, forskrivning och hantering av lakemedel, och ddrmed skapa forut-
sdttningar for att information om det ska bendmnas, tolkas och hanteras likar-
tat oberoende av aktor eller system.

Resultatet av remissen

Remissen skickades till 148 remissinstanser, av vilka 93 svarade. Remissin-
stanserna gav generellt positiv aterkoppling pa foreslagna termer, definitioner
och anmérkningar.

Arbetsgruppen har gatt igenom alla svar och utifran dessa reviderat vissa av
termpostforslagen infor publiceringen i Socialstyrelsens termbank.

Forslaget om ny definition av dospatient har dragits tillbaka efter remissen,
eftersom arbetsgruppen anség att begreppet behovde utredas ytterligare.
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Sammanfattning av remissvaren
Tabell 1 nedan visar hur remissvaren fordelades 1 svarsmallen.

Tabell 1 Svar enligt svarsmallen (i procent)

administreringstillfalle (ny) 99 1 89 M - -

behandlingsandamal - - 94 6 95 5
dos - - - - 90 10
avdelad dos (ny) 88 12 87 13 86 14
dosenhet (ny) 97 3 95 5 91 9
styrka - - - - 90 10
styrkebeteckning (ny) 93 7 88 12 - -

lakemedelsartikel 98 2 98 2 99 1

varunummer - - 98 2 100 0
varuidentitet - - - - 98 2
dosrecept - - 99 1 - -

dospatient 94 6 92 8

huvudférskrivare (stryks) 100 0 - - - -

Foreslagna termposter

Nedan foljer de foreslagna termposterna med sammanstillningar av syn-
punkterna och, i de fall &ndringar gjorts efter remissen, de slutgiltiga termpos-
terna.

Termpost 1 — administreringstillfille (ny)

Term administreringstillfille
Avrddd term | doseringstillfille

Definition tillfalle for ldkemedelsadministrering

Syftet med termposten var framfor allt att rekommendera en gemensam be-
ndmning for information om det tillfélle da ldkemedel administreras. Remiss-
insanserna fick dven ta stéllning till doseringstillfille som avradd term, vilket
tillstyrktes med 96 %.

Bland remissvaren foreslogs ett antal andra bendmningar. Arbetsgruppen me-
nar dock att 4ven om utdelning, dverlimnande och dosering kan ske vid
samma tillfdlle, 4r det administreringen, dvs. tillférseln av lakemedel till
kroppen, som dr det centrala. Darfor ar administreringstillfille det tydligaste
uttrycket har.
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Vissa remissinstanser invinde mot att definitionen var intetsdgande, vilket
delvis stimmer. Termen administreringstillfille &r sjalvforklarande, dvs. be-
tydelsen framgar av sjilva termen. Definitionen &r avsedd att bekréfta att den
inte har en sndvare betydelse &n vad som framgar av uttrycket, snarare &én att

dra tydliga granser mot nérliggande begrepp.

Administrering kan goras av bade patienten sjélv och hélso- och sjukvérds-
personal, vilket framgér av termbankens termpost for likemedelsadministre-

ring.

Hur ett administreringstillfille anges, t.ex. vid en infusion som ges i en
timme, har inte utretts inom detta arbete.

Synpunkterna vid remissen foranledde inga dndringar av det forslag som
skickades ut infor publicering i termbanken.

Termpost 2 — behandlingsindamal (reviderad)

Term behandlingsdndamal

Tidigare defi- | (vid ordination:) avsikt med ordinerad behandling s& som ordinato-
nition ren formulerat den med patienten som mottagare

Foreslagen (om ldakemedel:) 4&ndamél med behandlingen

definition

Tidigare an-
mirkning

Foreslagen
anmérkning

Eftersom beskrivningen av behandlingsdndamalet (dndamalstexten)
riktar sig direkt till patienten (till skillnad fran ordinationsorsaken)
formuleras det ofta annorlunda 4n ordinationsorsaken. Exempel pa
behandlingsdndamal: mot bihaleinflammation, mot smarta, vatske-
drivande, forebygger karies.

Vid forskrivning av lakemedel ska dndamalet, liksom dosering och
anviandning, anges pa receptet, och vid expediering pa apotek skrivs
det ut pé etiketten som klistras pa forpackningen. Pa recept anges
behandlingsdndamalet ofta som en delméangd i doseringsanvis-
ningen.

Behandlingsédndamal kallas i ldkemedelssammanhang dndamél med
behandlingen eller ibland bara dndamal.

I samband med en ldkemedelsordination kan ordinatoren ange ett
eller flera behandlingsandamal.

Vid forskrivning av ldkemedel ska behandlingséndamal anges i re-
ceptet. Vid expediering pa apotek skrivs informationen ut pa etiket-
ten som stts pa forpackningen.

3(13)



SOCIALSTYRELSEN 2021-06-23 Dnr 4.5-7662021 4(13)

Andamélstexten har patienten som mottagare och uttrycks dérfor
allménsprékligt. Exempel pa dndamalstext: mot bihédleinflammat-
ion, mot smérta, vitskedrivande, forebygger karies.

Behandlingsdndamal kan dokumenteras med hjdlp av Nationell
kélla for ordinationsorsak (NKOO), som ér ett strukturerat kodsy-
stem for ordinationsorsaker. Se dven Socialstyrelsens webbplats.

Den foreslagna definitionen utgar frén att termen behandlingséndamal ar
sjalvforklarande och bekriftar att den inte har en snédvare betydelse &n vad
som framgar av uttrycket. Den tidigare definitionen beskrev snarare dnda-
malstexten (som bendmns behandlingsdndamal) an det sprakliga begreppet
behandlingséindamal; ett behandlingsdndamal bor kunna finnas dér utan att
vara formulerat pa ett visst sétt, vilket var ett kinnetecken i1 den tidigare defi-
nitionen.

Vid remissen frdgade vi sérskilt efter synpunkter pé forslaget att skriva i re-
ceptet” 1 stéllet for ’pa receptet”. Av de sex svar vi fick pa fragan, var fem for
och ett emot. Vi behaller dérfor i receptet” utifrén idén om att det blir natur-
ligare med ”1” nér man talar om digitala recept.

Kopplingen mellan behandlingsdndamal och ordinationsorsak, och skillna-
derna i hur sddana uttrycks i dokumentation (allménsprékligt respektive fack-
sprakligt), framgéar av Nationell kélla for ordinationsorsaker.

Vireviderar forslaget pa anmérkning genom att lidgga till en hénvisning till
Socialstyrelsens webbplats, se kursiverat tilligg ovan.

Termpost 3 — dos (reviderad)

Term dos

Definition (inom lakemedelshantering:) midngd av ett visst ldkemedel med en
given styrka, som ska administreras

Tidigare an- Maingden uttrycks med ett exakt virde (t.ex. 2 tabletter; 2 ml) eller

miirkning ett intervall (t.ex. 2—3 tabletter).

Dos anvinds dven inom andra terapiomraden som nutrition, t.ex.
méngd naringsdryck 100 ml.

Foreslagen Dosen uttrycks med ett exakt virde, t.ex. 2 tabletter; 2 ml, eller ett
anmirkning  intervall, t.ex. 2-3 tabletter.

Dosenheten for ett likemedel avgors av dess lakemedelsform.

Termen dos anvénds dven inom andra terapiomraden, t.ex. nutrit-
ion.
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Ett antal remissinstanser reagerade pa att termposterna for dos, avdelad dos
och dosenhet var otydliga i férhdllande till varann. Arbetsgruppen har dérfor
reviderat anméirkningarna i alla tre forslagen for att tydliggora relationerna
mellan begreppen.

Den forsta meningen i den tidigare anmérkningen till dos har fortydligats av-
seende vilken typ av dos som avses, namligen dosen till en enskild patient.
Det var nodvandigt for att kontrastera den typen av dos mot avdelad dos.

Efter synpunkter vid remissen har vi dven reviderat anméarkningen genom att:

— fortydliga att det dven krdvs en dosenhet (inte bara ett siffervéirde) for att
uttrycka en dos

— dndra ett exempel till ”20 mg”

— stryka meningen om att dosenheten avgors av lakemedelsformen.

En remissinstans undrade om en dos kan uttryckas med decimaltal. Det kan
den, och i sa fall ar den uttryckt som ett exakt viarde. Vi tyckte dock inte att
ett sadant fortydligande var nddvéndigt i termposten.

Slutgiltig termpost:

Term dos

Definition (inom lakemedelshantering:) midngd av ett visst ldkemedel med en
given styrka, som ska administreras

Anmiérkning | Dosen till en enskild patient uttrycks med ett siffervérde och en do-
senhet. Den uttrycks som ett exakt virde, t.ex. 2 tabletter; 20 mg, el-
ler ett intervall, t.ex. 2-3 tabletter.

Termen dos anvénds dven inom andra terapiomraden, t.ex. nutrit-
ion.

Termpost 4 — avdelad dos (ny)

Term avdelad dos

Definition (inom lékemedelshantering:) dos som skapas vid ldkemedelstill-
verkningen eller med hjilp av en medicinteknisk produkt vid admi-
nistreringstillféllet

Anmérkning | Exempel pa avdelad dos som skapas vid lédkemedelstillverkningen:
tablett, kapsel, dospése. Exempel pa avdelad dos som skapas med
hjélp av en medicinteknisk produkt vid administreringstillfallet:
sprejning.
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Flera remissinstanser reagerade pé att de aldrig hade hort talas om avdelad
dos tidigare och menade att begreppet verkade onddigt. Termen forekommer
dock i olika ldkemedelssammanhang, t.ex. i Socialstyrelsens foreskrifter och
allminna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av ldkemedel
i hélso- och sjukvarden, kap 6 § 10. Aven om flera remissinstanser var tvek-
samma till forslaget, fick vi tillrackligt ménga positiva svar for att publicera

termposten.

Det har varit svart att formulera en tydlig definition, och vi tillstér att den kan
vara svar att ta till sig. Ddremot bor exemplen i anmérkningen ge en tydlig
bild av vad som avses. Genom vara fortydliganden i anmérkningen till dos
hoppas vi att bilden klarnar for dem som stéllde sig tveksamma till begreppet

vid remissen.

Slutgiltig termpost:

Term

Definition

Anmiérkning

avdelad dos

(inom lékemedelshantering:) dos som skapas vid ldkemedelstill-
verkningen eller med hjilp av en medicinteknisk produkt vid admi-
nistreringstillféllet

En avdelad dos ska inte forvixlas med begreppet *dos som dr anpas-

sad till en enskild patient’.

Exempel pa avdelad dos som skapas vid ldkemedelstillverkningen:
tablett, kapsel, dospase.

Exempel pé avdelad dos som skapas med hjilp av en medicintek-
nisk produkt vid administreringstillféllet: sprejning, inhalation.

Termpost 5 — dosenhet (ny)

Term
Definition

Anmiérkning

dosenhet
enhet for dos

En dosenhet anvinds tillsammans med ett sifferviarde for att ut-
trycka en dos, t.ex. 1 kapsel eller 5 ml.

Dosenheten for ett lakemedel avgors av dess ldkemedelsform och
kan motsvaras av:

-en mattenhet, t.ex. ml eller mg,

-en avdelad dos, t.ex. tablett, kapsel eller sprejning,

-en mindre exakt mangd, t.ex. applicering, klick eller strang.
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Definitionen é&r liksom for termposterna for administreringstillfalle och be-
handlingséndamal avsedd for att identifiera begreppet snarare &n att dra grén-
sen mot narliggande begrepp. Eftersom de flesta remissinstanserna tillstyrkte
forslaget, gor vi inga éndringar.

For att undvika forvirring 1 forhéllande till begreppen dos och avdelad dos, dr
”dos” i den inledande meningen i anmérkningen @ndrad till ”dos till en en-

skild patient”.

Arbetsgruppen har ocksé reviderat exemplen 1 anmérkningen enligt syn-
punkter och forbéttringsforslag bland remissvaren.

Slutgiltig termpost:

Term
Definition

Anmarkning

dosenhet
enhet for dos

En dosenhet, t.ex. kapsel eller ml, anvinds tillsammans med ett sif-
fervarde for att uttrycka en dos till en enskild patient, t.ex. 1 kapsel
eller 5 ml.

Dosenheten for ett lakemedel motsvaras exempelvis av:
-en mattenhet, t.ex. ml, mg eller E,

-en avdelad dos, t.ex. tablett, kapsel eller sprejning,

-en mindre exakt mangd, t.ex. applicering.

Termpost 6 — styrka (reviderad)

Term
Definition

Tidigare an-
mirkning

styrka
(i lakemedel:) halt av en aktiv substans

Styrkan kan uttryckas som méngd per avdelad dos, volymenhet el-
ler viktenhet beroende pé lakemedelsform, t.ex. 500 mg per tablett,
20 mg/ml eller 1 mg/g.

Uppgiften om styrka som anges pé lakemedelsférpackningen &r en
del av identifikationen av lakemedelsprodukten och anvénds vid
kommunikation om likemedlet.

For lakemedel med aktiva substanser som ér foreningar (salter), kan
uppgiften om styrkan pa forpackningen avse olika former av den
aktiva substansen. Den kan exempelvis baseras pa styrkan for hela
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foreningen eller pa den aktiva delen i foreningen (eng. active
moiety). Nar uppgiften ska anvéndas for berdkningar &r det viktigt
att kéinna till vad den avser i det specifika fallet.

Kombinationsldkemedel innehaller flera aktiva substanser och har
en styrka for var och en av dessa.

Styrkan kan uttryckas som méngd per avdelad dos, volymenhet el-
ler viktenhet beroende pé lakemedelsform, t.ex. 500 mg per tablett,
20 mg/ml eller 1 mg/g.

Kombinationsldkemedel innehaller flera aktiva substanser och har
en styrka for var och en av dessa.

Uppgiften om styrka som anges pé lakemedelsforpackningen be-
ndmns styrkebeteckning. Styrkebeteckningen 4r en del av identifi-
kationen av en lakemedelsprodukt och anvénds vid kommunikation
om den. Styrkebeteckning anges for likemedel med tre eller farre
aktiva substanser.

For lakemedelsprodukter med aktiva substanser som &r foreningar
(salter), kan styrkebeteckningen avse olika former av den aktiva
substansen. Den kan exempelvis baseras pa styrkan for hela fore-
ningen eller pa den aktiva delen i féreningen (eng. active moiety).
Nir styrkebeteckningen ska anvéndas for berdkningar ar det viktigt
att kénna till vad den avser i det specifika fallet.

Flera remissinstanser papekade att informationen i anméarkningen hérde
battre hemma i termposten for styrkebeteckning, vilket arbetsgruppen haller
med om. Den senare delen av anméarkningen ar darfor flyttad till termposten
for styrkebeteckning.

Slutgiltig termpost:

Term
Definition

Anmarkning

styrka
(i ldkemedel:) halt av en aktiv substans

Styrkan kan uttryckas som méngd per avdelad dos, volymenhet el-
ler viktenhet beroende pé lakemedelsform, t.ex. 500 mg per tablett,
20 mg/ml eller 1 mg/g.

Kombinationsldkemedel innehaller flera aktiva substanser och har
en styrka for var och en av dessa.

Uppgiften om styrka som anges pa ldkemedelsforpackningen be-
nidmns styrkebeteckning.
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Termpost 7 — styrkebeteckning (ny)

Term styrkebeteckning

Definition (inom ldkemedelshantering:) uppgift om styrka

Flera remissinstanser stéllde sig tveksamma till behovet av varsin termpost
for styrka respektive styrkebeteckning. Men anledningen till forslaget var att
sjalva uppgiften om styrka, styrkebeteckningen, behdvde kunna beskrivas for

sig.

Efter synpunkter vid remissen flyttar vi delar av anmérkningen frén term-
posten for styrka till denna termpost.

Vi har dven korrigerat informationen om att styrkebeteckning féorekommer
for ”ldkemedel med tre eller féarre aktiva substanser” till ”’1ikemedel som in-
nehaller upp till tre aktiva substanser”.

En remissinstans tyckte att det engelska tilldgget ’active moiety” inom paren-
tes var forvirrande och borde strykas. Vi behaller det med motiveringen att
det engelska uttrycket kan vara klargoérande for personer med kunskaper i 14-
kemedelskemi. Svenskan saknar motsvarande uttryck, och ”den aktiva delen i
foreningen” kan uppfattas som otydligt.

Slutgiltig termpost:

Term styrkebeteckning
Definition (inom ldkemedelshantering:) uppgift om styrka

Anmirkning | Styrkebeteckningen dr en del av identifikationen av en ldkemedels-
produkt och anvinds vid kommunikation om den.

Styrkebeteckning forekommer framst for lakemedel som innehaller
upp till tre aktiva substanser.

For lakemedelsprodukter med aktiva substanser som &r féreningar
(salter), kan styrkebeteckningen avse olika former av den aktiva
substansen. Den kan exempelvis baseras pa styrkan for hela fore-
ningen eller pa den aktiva delen i foreningen (eng. active moiety).
Nar styrkebeteckningen ska anvéindas for berakningar ar det viktigt
att kdnna till vad den avser i det specifika fallet.
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Termpost 8 — likemedelsartikel (reviderad)

Tidigare term

Foreslagen
term
Tidigare
definition

Foreslagen
definition

Foreslagen
anmérkning

ladkemedelsvara

lakemedelsprodukt

lakemedelsprodukt med viss forpackningsstorlek och av viss for-
packningstyp

artikel bestdende av en lakemedelsprodukt och dess forpackning

Samma ldkemedelsprodukt kan tillhandahallas som olika ldkeme-
delsartiklar.

Exempel:

Oral 16sning A, styrka 24 mg/ml, tillhandahalls som tre likemedels-
artiklar: flaska 100 ml, flaska 200 ml, respektive flaska 1000 ml.
Tablett B, styrka 0,03 mg/3 mg, tillhandahalls som tva lakemedels-
artiklar:

blister 13x28 tabletter, blister 3x28 tabletter.

Kommateringen i uppriakningen av exempel i anmérkningen har reviderats
efter forbattringsforslag vid remissen. I 6vrigt kom inga synpunkter in som
foranledde dndringar infér publicering i termbanken. Forslaget ovan ar revi-
derat och slutgiltigt.

Termpost 9 — varunummer (reviderad)

Term
Tidigare
definition

Foreslagen
definition

Tidigare an-
méirkning

Foreslagen
anmérkning

varunummer

(inom lakemedelsstatistiken:) samnordiskt nummer for identifiering
av lakemedelsvara eller forbrukningsartikel

unik identifierare for handelsvaruartikel eller icke-unik identifierare
av likemedelsartikel

Varunumret ar 6-siffrigt. Varunummer ar inte unikt. Samma varu-
nummer kan forekomma for flera olika forpackningar, t.ex. parallel-
limport. Varunummer trycks pa forpackningen.

Varunumret ar 6-siffrigt.
For handelsvaruartiklar (forbrukningsartiklar, teknisk sprit och livs-
medel till barn under 16 ér) dr varunummer den unika identiteten

och anvinds darfér som identifierare vid férskrivning.

For lakemedel dr varunummer inte alltid unikt.
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Samma varunummer kan férekomma for flera olika likemedelsar-
tiklar, t.ex. vid parallellimport. Varunumret kan dven dndras dver
tid. Vid forskrivning av lakemedel anvénds dérfor NPL-id och
NPL-pack-id som identifierare i stillet.

Varunummer anvands dven for statistikindamal och historiskt har
det anvénts i ytterligare andra sammanhang.

Négra remissinstanser menade att termen borde vara artike/nummer med
tanke pa att det heter likemedelsartikel och inte ladkemedelsvara. Bendm-
ningen varunummer anses dock sa inarbetad att det inte har varit aktuellt att
byta ut den mot artikelnummer.

Observera att de unika identiteterna for lakemedel i Sverige &r NPL-id for 14-
kemedelsprodukter, och NPL-pack-id for lakemedelsartiklar. I termposten
kommer det att finnas lénkar till dessa begrepp.

E-hdlsomyndigheten och Liakemedelsverkat har medverkat i arbetsgruppen
och éven tillstyrkt forslaget vid remissen.

Forslaget ovan ar det slutgiltiga. Efter remissen har vi gjort tvd smérre dnd-
ringar som inte &dndrar innehéllet.

Termpost 10 — varuidentitet (reviderad)

Term

Tidigare defi-
nition

Foreslagen

definition

Tidigare an-
mérkning

Foreslagen
anmérkning

varuidentitet

(inom ladkemedelsstatistiken:) unikt nummer for identifiering av viss
lakemedelsvara eller forbrukningsartikel, som anvands vid lagring
och hantering av lakemedelsuppgifter

se anmarkning

Varuidentitet har inom ldkemedelsstatistiken anvints mellan 1976
och 2009 for identifiering av lakemedelsvaror och férbrukningsar-
tiklar. Varuidentitet ateranvands aldrig. Varuidentitet ar ett 6-siffrigt
nummer.

Varuidentitet anvindes inom likemedelsstatistiken mellan 1976 och
2009 for identifiering av 1dkemedelsvaror och forbrukningsartiklar.

Forslaget fick stark tillstyrkning i remissen. Termposten i termbanken revide-
ras enligt arbetsgruppens forslag.
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Termpost 11 — dosrecept (reviderad)

Term
Tidigare
definition

Tidigare an-
mirkning

Foreslagen
anmérkning

dosrecept

forteckning over alla forskrivningar for en dospatient

Dosreceptet dr en receptblankett som ar faststilld och godkénd av
Likemedelsverket och ska anvéndas vid forskrivning av dosdispen-
serade lakemedel. Lékemedel som inte kan dosforpackas, t.ex. fly-
tande lakemedel, levereras i sin originalférpackning. Dosreceptet
klan anvindas for dosexpedition av lakemedel, hjalpmedel och
vissa handelsvaror. De tidigare anvidnda termerna ordinationskort
och ordinationsunderlag byttes mot dosrecept i Lékemedelsverkets
foreskrifter fran 2002.

Dosrecept var en receptblankett som var faststilld och godkénd av
Lakemedelsverket och anvindes 2002-2016 vid forskrivning av
dosdispenserade likemedel. Dessforinnan anvindes ordinationskort
och ordinationsunderlag for samma &ndamal. Numera lagras alla
patientens recept elektroniskt hos E-hélsomyndigheten. Det finns
dérmed inga sérskilda dosrecept.

Dosrecept anvinds inte langre. Forslaget var att lata termposten ligga kvar i
termbanken eftersom informationen om att dosrecept inte langre anvénds kan
vara relevant for den som soker efter termen i termbanken.

Efter synpunkter pa anmérkningen har arbetsgruppen valt att stryka me-
ningen om ordinationskort och ordinationsunderlag.

Slutgiltig termpost:

Term
Definition

Anmiérkning

dosrecept
se anmérkning

Dosrecept var en receptblankett som var faststilld och godkénd av
Lakemedelsverket och anvindes 2002-2016 vid forskrivning av
dosdispenserade ldkemedel. Numera lagras alla patientens recept
elektroniskt hos E-hdlsomyndigheten. Det finns ddrmed inga sér-
skilda dosrecept.
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Termpost 12 — dospatient (reviderad)

Term

Tidigare
definition

Foreslagen
definition

Foreslagen
anmérkning

dospatient

patient som gett samtycke till att f& vissa av sina likemedel dosdis-
penserade samt till att ge forskrivare och legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal tillgang till receptinformation som finns lagrad
hos E-hélsomyndigheten

patient som far dosdispenserat lakemedel

Dospatienten ger samtycke till att fi vissa av sina ldkemedel dosdis-
penserade.

Arbetsgruppen har diskuterat termposten efter remissen, och kommit fram till
att begreppet dosdispensering behdver utredas mer innan termposten kan re-
videras. Forslaget dras tillbaka.

Termpost 13 — huvudforskrivare (reviderad)

Term

Definition

huvudforskrivare

den ldkare som vid uppréttandet av dosrecept tar huvudansvar for
patientens hela liakemedelsbehandling

Termposten avpubliceras enligt arbetsgruppens forslag vid remissen.
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