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Forord

Socialstyrelsen har regeringens uppdrag att utreda termer, begrepp och
informationsstruktur inom ldkemedelsomradet (S2019/05315/RS). Uppdraget
ar en fortsittning pa tva tidigare uppdrag 2018 och 2019.

Uppdraget har innefattat att utreda termer och begrepp med koppling till
ordination och forskrivning av likemedel, med utgdngspunkt i
Socialstyrelsens krav pa hur en likemedelsordination ska dokumenteras
(HSLF-FS 2017:37) samt med hidnsyn tagen till de behov som finns i
samband med inforandet av den kommande nationella ldkemedelslistan.

Syftet med uppdraget dr att termer och begrepp med koppling till
ordination och forskrivning av ldkemedel, ska kunna hanteras och tolkas
likartat oberoende av aktdr eller system.

I uppdraget 2020 har ingatt att ta fram och kvalitetssidkra definitioner i
Socialstyrelsens termbank, att stodja vidareutvecklingen av kodverken for
administreringssitt och dosenhet samt att vidareutveckla en tidigare
framtagen begreppsmodell. Det har dven ingatt att verka for en
samstammighet mellan de begrepps- och informationsmodeller som anvinds
av berorda aktorer inom ldkemedelsomréadet.

Inom ramen for uppdraget har Socialstyrelsen vid behov ocksé gett
anviandarstod till E-hdlsomyndigheten, Likemedelsverket, Sveriges
Kommuner och Regioner samt Inera AB, nir det giller frdgor om nationell
informationsstruktur och nationellt facksprak inom ladkemedelsomradet.

Detta ar slutrapporten for uppdraget, som ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 15 december 2020.
Ansvarig enhetschef pd Socialstyrelsen dr Anna Aldehag. Rapporten har
sammanstéllts av projektledare Victoria Johansson.

Olivia Wigzell
Generaldirektor






Innehall

FOTOTA ettt ettt st sttt be st e st et et e st e e st et e besbesatensensenee 3
SAMMANTATTNING .ttt e e as 7
Uppdraget fill SOCIAISTYTEISEN ..cc.vieevieiieeeieeeeeeeeeeee e 9
SYFIE OCIN NG ettt 9
VAra utgAngspunkier i UDPRAIAGET ...t 10
Behov i samband med inférandet av den nationella I&kemedelslistan 10
Enhetlig begreppsanvandning......cceeeecieeciieieeeeeeeee e 10
Relaterade UPPAIQQ ..ottt 10
Genomforande av UPPAraQET ...t 12
Samverkan med andra OKIOTET .......oevieciieiieiieeeeeee e 12
Uppdragets iNGAENAE AEIAN ...t 13
RESUITAT ettt ettt et e st e st e st essbeesbesssesnnens 16
Uppdaterat innendll i termBbaNKEN ........cooveveieeieeceeeeeeeeeeeeeeee s 16
Vidareutvecklad begreppsmodell ..........eoveeieeiieieeiecieceeeeeeeeee e 16
Vidareutvecklade KOAVETK........ccoiviiiiriinieieieeeeeeeese ettt 18
Behov av fortsatt arbete och fOrvaltning ......cceevveceecieeeeeceeeeee 20
FOMSATT ArDETE e 20
FONVAINING ettt ettt et ettt e be e be et e ebeeneas 21
RETEIENSET ..ottt sttt st ettt be et be b sbeens 22
Bilaga 1. BegreppsutrednNiNGQAr .. ...ttt 23
Forslag pd uppdateringar i termbanKEN ........c.eeveeieereeeeeeeeeeeeeeeee e 23
OVriga begreppSUITEANINGAN ...ttt 32

Bilaga 2. LANGSIKHG fOrVAITNING...c.iveveeeeieeiceeeeeee e 34






Sammanfattning

Det kravs en enhetlig begreppsanvindning i vard och omsorg for att
information ska kunna utbytas elektroniskt utan att innebord och
sammanhang gér forlorat. Socialstyrelsen har regeringens uppdrag att under
2018 till 2020 utreda hur termer och begrepp med koppling till ordination
och forskrivning av lidkemedel, ska kunna hanteras och tolkas likartat
oberoende av aktor eller system. Uppdraget syftar till enhetlig
begreppsanvandning inom ldkemedelsomradet och bidrar till att sakerstélla
ett standardiserat innehall i dokumentationen. Detta gar i linje med de
insatser som fokuseras inom omradet enhetligare begreppsanvandning i
Vision e-hélsa 2025.

Utgangspunkten dr Socialstyrelsens krav pa hur en lakemedelsordination
ska dokumenteras enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad
(HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av likemedel i hélso- och
sjukvérden. Hansyn ska ocksa tas till de behov som finns i samband med
inférandet av en kommande nationell ldkemedelslista, ett arbete som
E-hélsomyndigheten ansvarar for.

Under 2018-2019 genomfordes ett antal begreppsutredningar som
resulterade i nya och reviderade definitioner och anmérkningar i termbanken.
Dessutom utvecklades en tillimpad begreppsmodell, med tillhrande
beskrivningar av begrepp, och nya kodverk med koder fran Snomed CT togs
fram for administreringssétt och dosenhet.

Primirt fokus for uppdraget 2020 har varit att fardigstélla paborjade
begreppsutredningar, prioritera och hantera identifierade behov av
revideringar 1 termbanken samt att kvalitetssdkra framtagna resultat, vilket
dven innefattar att stodja vidareutveckling av kodverken for
administreringssétt och dosenhet. Arbetet har resulterat i:

+ att forslag pd revideringar av Socialstyrelsens termbank har tagits fram
utifrdn genomforda begreppsutredningar

« att den tillimpade begreppsmodellen har vidareutvecklats utifran
framkomna behov

+ att kodverken for administreringssétt och dosenhet har vidareutvecklats
utifran framkomna behov.

Terminologer och informatiker pa myndigheten har ansvarat for
begreppsutredningarna som har skett i nidra samarbete med
E-hilsomyndigheten, Sveriges Kommuner och Regioner och Inera AB,
genom regelbundna moéten i arbetsgrupper. Nar det giller vidareutveckling
av kodverken har Socialstyrelsen deltagit i E-hdlsomyndighetens arbetsgrupp
och bidragit med Snomed CT-kompetens samt granskat kodverkens
allménsprékliga medicinska uttryck. Socialstyrelsen har dven tagit initiativ
till en dialog om langsiktig och héllbar forvaltning av resultat fran pagaende
initiativ kopplade till den nationella ldkemedelslistan, vilket har skett vid ett
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antal seminarier tillsammans med representanter frdn Lakemedelsverket,
E-hélsomyndigheten och Sveriges Kommuner och Regioner.
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Uppdraget till Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har regeringens uppdrag att under 2020 fortsétta arbetet med
att utreda hur termer och begrepp med koppling till ordination och
forskrivning av ldkemedel, ska kunna hanteras och tolkas likartat oberoende
av aktor eller system.

Utgangspunkten dr Socialstyrelsens krav pa hur en lakemedelsordination
ska dokumenteras enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad
(HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av likemedel i hélso- och
sjukvérden. Hansyn ska ocksa tas till de behov som finns i samband med
inforandet av den kommande nationella lakemedelslistan.

Socialstyrelsen ska ge fortsatt anvandarstdd till E-hdlsomyndigheten,
Lakemedelsverket, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och Inera AB
(nedan kallat Inera) nér det géller frigor om den nationella
informationsstrukturen (NI) och nationellt facksprak inom
lakemedelsomrddet. Socialstyrelsen ska ocksa aktivt stodja vidareutveckling
och forvaltning av de kodverk som dr under framtagande for att tacka hilso-
och sjukvéardens behov av dokumentation i patientens journal och arbeta for
att en samstammighet rader mellan de begrepps- och informationsmodeller
inom ladkemedelsomradet som anvénds av berérda aktorer. Utredningen ska
bedrivas i linje med det pagaende arbetet for en enhetligare
begreppsanvindning inom ramen for Vision e-hdlsa 2025.

Slutligen ska Socialstyrelsen vid behov ocksa vidareutveckla NI om ovan
ndmnda arbete ger anledning till detta.

Uppdraget dr en del i det omfattande arbetet med att forbattra
informationsflodet 1 ldkemedelsprocessen. Den nationella likemedelslistan
forutsatter en strukturerad och standardiserad dokumentation av
lakemedelsordinationer i patientjournalen.

Syfte och mal

Syftet med uppdraget &r att termer och begrepp med koppling till ordination
och forskrivning av ldkemedel, ska kunna hanteras och tolkas likartat
oberoende av aktor eller system. Att minska risken for feltolkningar och for
brist pd information bidrar till en 6kad patientsdkerhet. De vergripande
maélen ar:

* en enhetlig anvéndning av termer och begrepp med koppling till
ordination och forskrivning av likemedel, samt

* ett enhetligt och standardiserat sétt att strukturera information om
ordinationer och forskrivningar av likemedel.
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Véra utgdngspunkter i uppdraget

En utgéngspunkt for uppdraget dr Socialstyrelsens krav pa hur en
lakemedelsordination ska dokumenteras enligt Socialstyrelsens foreskrifter
och allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av
lakemedel 1 hélso- och sjukvdrden. Nedan beskrivs fler utgdngspunkter 1
arbetet med uppdraget. Eftersom uppdraget ar en fortséttning pa uppdrag som
Socialstyrelsen haft 2018 och 2019, ges hir endast en kortfattad beskrivning.
En utforligare beskrivning finns i tidigare rapporter [1-2].

Behov i samband med inforandet av
den nationella [Gkemedelslistan

Det primira syftet med den nationella likemedelslistan' &r att forbéttra
patientsdkerheten. Den nationella likemedelslistan ska ge hélso- och
sjukvarden, apoteken och patienten sjélv tillgédng till samma information om
patientens forskrivna och uthamtade likemedel, oavsett var i landet patienten
har ordinerats eller hamtat ut sina ldkemedel.

Den nationella likemedelslistan kommer jamfort med dagens
receptregister och likemedelsforteckning fa innehdlla ytterligare nigra
uppgifter som hérror fran ldkemedelsordinationen och som beddms bidra till
patientsdkerheten, varav en dr ordinationsorsak.

Enhetlig begreppsanvdndning

En viktig utgangspunkt i uppdraget ar det arbete som pagéar inom Vision
e-hédlsa 2025 for en enhetligare begreppsanvindning. Enhetlig
begreppsanvindning krivs for att information ska kunna utbytas utan att
innebdrd och sammanhang gér forlorat. Arbetet har ett nira samband med
Socialstyrelsens uppdrag om dndamalsenlig och strukturerad dokumentation i
hélso- och sjukvérd och socialtjanst. Socialstyrelsen utvecklar och forvaltar
en gemensam grund for att strukturera och koda information som
dokumenteras om patienter och brukare®. Uppdraget finns reglerat i
myndighetens instruktion.

Relaterade uppdrag

Nedan listas relaterade uppdrag och arbeten som behover beaktas i arbetet
med att uppnd enhetlig begreppsanviandning nér det giller termer och
begrepp med koppling till ordination och forskrivning av ldkemedel.

! Den 1 maj 2021 bérjar lagen om nationell likemedelslista gilla, datumet for lagens inforande har flyttats fram pa
grund av pandemin.

2 Grunden bestér i en nationell informationsstruktur och olika facksprékliga resurser; den svenska versionen av det
internationella begreppssystemet Snomed CT, Socialstyrelsens termbank och ett antal hélsorelaterade klassifikationer,
exempelvis ICD-10-SE.
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* E-hilsomyndighetens uppdrag att utveckla och inféra den nationella
likemedelslistan (NLL)? samt att samordna relaterat arbete som bedrivs av
myndigheterna, SKR och andra berdrda aktorer.

+ Likemedelsverkets arbete med att implementera standarder for
informationsstruktur pa likemedelsomradet sisom IDMP*, EDQM? och
MedDRAS. Detta innebir bland annat att anpassa likemedelsinformation
som behdvs for den nationella likemedelslistan och att Gversitta termer
och begrepp inom ldkemedelsomrédet.

» SKR och Inera ger regioner och kommuner stod i det arbete som krivs
infor att den nationella ladkemedelslistan blir lag ar 2021 vilket innebér en
rad forandringar for bade systemen och de som arbetar inom hélso- och
sjukvérden.

» Socialstyrelsens regeringsuppdrag Nationell kdlla for ordinationsorsak
(52019/05315/RS). I uppdraget ingar bland annat att stédja en bred
implementering av den nationella kéllan for ordinationsorsak i vard och
omsorg, sirskilt i samband med inférandet av den nationella
lakemedelslistan. Den nationella kéllan for ordinationsorsak &r ett kodverk
som Socialstyrelsen utvecklat med termer for behandlingsorsaker
(Snomed CT-kodade) och behandlingsindamél samt deras kopplingar till
unika likemedel. Nationell kélla for ordinationsorsak innehéller dven ett
separat kodverk med Snomed CT-kodade &ndringsorsaker.

» Socialstyrelsens regeringsuppdrag Vidareutveckling av
uppmdrksamhetsinformation i hélso- och sjukvarden (S2019/05315/RS).
I uppdraget ingar bland annat att se 6ver mojligheten att utveckla ett antal
nationella informationsméangder, och information som é&r relevant att
kénna till vid ordination eller hantering av ldkemedel ska prioriteras.

3 Alla forskrivningar av likemedel, hjdlpmedel och livsmedel ska senast den 1 maj 2023 skotas via den nationella
lakemedelslistan ska.

4 Identification of Medicinal Products. Fem ISO-standarder som beskriver den informationsstruktur for likemedel som
ska anvindas av ldkemedelsmyndigheter och likemedelsforetag i Europa.

3 European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare. EDQM tillhandahaller ett antal kodverk som
anvéinds inom IDMP, bland annat for avsedd administreringsvig och administreringsmetod.

6 Medical Dictionary for Regulatory Activities. Internationell medicinsk terminologi som anvénds av
lakemedelsmyndigheter och lakemedelsforetag.
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Genomfdérande av uppdraget

Uppdraget bygger pa det arbete som genomforts i tidigare uppdrag 2018 [1]
och 2019 [2]. I dessa uppdrag genomfordes ett antal begreppsutredningar
som resulterade i nya och reviderade definitioner och anmérkningar i
termbanken, en tillimpad begreppsmodell med tillhdrande beskrivningar av
begrepp samt nya kodverk med koder i Snomed CT for administreringssétt
och dosenhet. Primért fokus for uppdraget 2020 har varit att fardigstélla
begreppsutredningar, prioritera och hantera identifierade behov av
revideringar 1 termbanken samt att kvalitetssdkra framtagna resultat vilket
dven innefattar att stodja vidareutveckling av kodverken for
administreringssétt och dosenhet.

Foljande aktiviteter har genomforts under 2020:

* Begreppsutredningar har genomforts och forslag pé revideringar av
Socialstyrelsens termbank har tagits fram.

* Behov av vidareutveckling av tilldimpad begreppsmodell for
lakemedelsordination har hanterats.

* Behov av vidareutveckling av kodverk for administreringssitt och
dosenhet har hanterats.

 Ett antal seminarier har genomforts med berdérda aktorer géllande
forvaltning och tillgéngliggdrande av koder samt begrepps- och
informationsmodeller.

* Anvindarstod har erbjudits till E-hdlsomyndigheten, Lakemedelsverket,
SKR och Inera nir det géller fraigor om NI och nationellt facksprak inom
lakemedelsomradet.

Arbetet har utforts genom etablerade metoder for terminologiarbete,
begreppsmodellering, informationsmodellering samt for val och framtagande
av kodverk. Foljande metodstdd har anvénts i arbetet: Strukturera och koda
information for elektronisk hantering [3], Socialstyrelsens handledning for
arbete med begrepp och termer [4], Stod for anvindning av nationell
informationsstruktur (NI), Tillimpningsanvisningar [5] samt Metod for
mappning till Snomed CT [6].

Samverkan med andra aktorer

Tillgang till extern kompetens och kunskap om vérden, ldkemedel och de
system och tjinster som hanterar likemedelsinformation har varit en
forutséttning for att kunna genomfora begreppsutredningar och
vidareutveckla modeller och kodverk. I uppdraget har Socialstyrelsen haft ett
ndra samarbete med E-hdlsomyndigheten, Likemedelsverket, SKR och Inera.

Samarbetet med de olika aktdrerna har framfor allt skett 1 en sarskild
arbetsgrupp, sammansatt for detta andamal.

GEMENSAMMA TERMER, BEGREPP OCH INFORMATIONSSTRUKTUR INOM LAKEMEDELSOMRADET
SOCIALSTYRELSEN



For vidareutvecklingen av kodverk och koder for NLL har
E-hélsomyndigheten etablerat en sdrskild arbetsgrupp som Socialstyrelsen
fortlopande har gett anviandarstod till.

Nir det géller samverkan kring langsiktig forvaltning har Socialstyrelsen
bjudit in representanter fran E-hdlsomyndigheten, Likemedelsverket och
SKR for diskussion i en serie mdten och seminarier.

Dialog har ocksa forts med ansvariga for Socialstyrelsens uppdrag
Nationell killa for ordinationsorsak’ och Vidareutveckling av
uppmirksamhetsinformation i hilso- och sjukvéarden®. Socialstyrelsen har
dven deltagit i det strategiska samarbetsforum som finns f6r den nationella
lakemedelslistan.

Uppdragets ingdende delar

Eftersom uppdraget ér en fortsattning pa tidigare uppdrag sd fanns en
sammanstdllning 6ver vilka begrepp som skulle utredas vidare samt
onskemdl om revideringar i1 termbanken och forbéttringar av
begreppsmodellen redan vid uppdragets borjan. En inledande aktivitet i
uppdraget var att gd igenom dessa med arbetsgruppen och gora prioriteringar,
och dven identifiera ytterligare behov.

Begreppsutredningar

Terminologer och informatiker pa Socialstyrelsen har ansvarat for
begreppsutredningarna. Begreppen har diskuterats i en arbetsgrupp bestdende
av representanter fran E-hdlsomyndigheten, Likemedelsverket, SKR och
Inera. Socialstyrelsen har tagit fram forslag pa termer, definitioner och
anmérkningar, som stdmts av regelbundet med arbetsgruppen.

Begreppsutredningar som ingatt i uppdraget dr bade utredningar som
paborjades 1 de tidigare regeringsuppdragen 20182019, och utredningar som
startats utifran identifierade behov av revidering av termbanken.

Begreppsutredningar som péborjats under foregaende ars uppdrag:

* ldkemedelsnamn

+ extemporeberedning, lagerberedning, ’likemedel som inte dr en godkédnd
lakemedelsprodukt utan bereds vid behov pa sjukvardsavdelning’
(arbetsnamn: iordningstéllt lakemedel)

 presentationsenhet, dosenhet, avdelad dos.

Begreppsutredningar som startats utifrdn behov av revidering av termbanken:

 administreringstillfdlle

* behandlingsdndamal

 styrka, styrkebeteckning
 ldkemedelsvara (lakemedelsartikel)

* NPL-id, NPL-pack-id, SB-id, SB-pack-id
e varunummer, varuidentitet

7 https://www.socialstyrelsen.se/utveckla-verksamhet/e-halsa/tillampning/kodsystem-for-ordinationsorsak/
8 https://www.socialstyrelsen.se/utveckla-verksamhet/e-halsa/tillampning/uppmarksamhetsinformation/

GEMENSAMMA TERMER, BEGREPP OCH INFORMATIONSSTRUKTUR INOM LAKEMEDELSOMRADET 13
SOCIALSTYRELSEN



* dosrecept, forskrivning, forskrivare, dosdispenserat likemedel
* dosdispensering, dospatient, huvudforskrivare.

Begreppsutredningarna resulterade i forslag pa uppdatering av framfor allt
termbanken men dven den tillimpade begreppsmodellen. Forslag pa
uppdaterat innehall i termbanken kvalitetssdkras genom tva remisser: en
intern remiss pa Socialstyrelsen och en extern remiss till regioner, kommuner
och berorda myndigheter. Remisshantering och publicering i termbanken
hanteras inom ramen for Socialstyrelsens ordinarie terminologiarbete.

Vidareutveckling av begreppsmodell

I tidigare uppdrag har en tillimpad begreppsmodell for begrepp inom
lakemedelsomradet tagits fram, med utgangspunkt i begreppsmodellen for
hilso- och sjukvard 1 NI. Begrepp som innefattas dr de som &r viktiga att
forsta innebdrden av vid dokumentation av ordination och hantering av
lakemedel i hdlso- och sjukvarden. Begreppsmodellen visar ocksa
begreppens inbordes relationer. Tillimpningen av NI:s begreppsmodell
innebdr att begreppen har analyserats for att faststdlla om de innehdllsméssigt
kan kategoriseras som eller 6verensstimmer helt med ett visst NI-begrepp.
Mer information om hur begreppsmodellen har tagits fram finns i rapport
2019 [2].

I detta uppdrag har den tillampade begreppsmodellen vidareutvecklats,
dels utifran de begreppsutredningar som genomforts i uppdraget, dels utifran
inkomna synpunkter och identifierade behov av forbattringar. Arbetet med
begreppsmodellen har gjorts i samarbete med den arbetsgrupp som traffats
regelbundet. Socialstyrelsen har skickat ut forslag pa dndringar 1 forvig som
sedan diskuterats pa arbetsgruppens moten. En synpunkt som inkommit &r att
grunderna for hur urval av begrepp och relationer mellan begrepp i modellen
gors behover fortydligas. Det finns manga mojliga relationer mellan
begreppen och det handlar om att vilja de for ssmmanhanget viktigaste, som
tillfor nagot for forstaelsen. Alltfor manga relationer kan vara svart att
hantera i en modell. Utifrdn 6nskemal har dven en textuell beskrivning av
den tillimpade begreppsmodellen tagits fram.

Vidareutveckling av kodverk

SKR bildade i borjan av 2018 en arbetsgrupp om kodverk for
administreringssitt och dosenhet med representanter fran
E-hélsomyndigheten, regionerna, SKR, Inera och Socialstyrelsen.
Snomed CT valdes som referensterminologi for administreringssétt och
dosenhet. Urval ur Snomed CT har sedan tagits fram enligt géllande
metod [6]. Nya begrepp, termer och koder har ocksa lagts till i Snomed CT.

E-hdlsomyndigheten tog dver det sammankallande ansvaret for gruppen
vid arsskiftet 2018/2019. E-hédlsomyndigheten har ocksa haft ansvar for
kontakter med Likemedelsverket under arbetets géng.

I &rets uppdrag har Socialstyrelsen gjort dndringar i kodverken for
administreringssétt och dosenhet da behov uppstatt. Socialstyrelsen bistar
ocksé E-hdlsomyndigheten med kunskap rérande implementering av
Snomed CT {or nationella 1ikemedelslistan.
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Socialstyrelsen har dven bistatt Likemedelsverket i samband med
oversittning av MedDRA®. Oversittningen av motsvarande begrepp i
Snomed CT gors tillgdngliga for Likemedelsverket som stdd i deras
Oversittningsarbete.

Samstammighet och I&dngsiktig forvalining

Socialstyrelsens ska, enligt regleringsbrevet for 2020, bedriva uppdraget i
linje med det pagdende arbetet for en enhetligare begreppsanvandning, inom
ramen for Vision e-hdlsa 2025. Under aret har vi darfor tagit initiativ till en
dialog om langsiktig och hallbar forvaltning av resultat frdn pdgdende
initiativ kopplade till den nationella ldkemedelslistan. Det har skett vid ett
antal seminarier med representanter fran E-hdlsomyndigheten,
Lakemedelsverket, SKR och Socialstyrelsen.

Malet har varit att {4 en gemensam bild av de behov som verksamheterna
har 1 samband med inférandet av en nationell likemedelslista, vilka
komponenter som ska forvaltas pd nationell niva for att stodja
verksamheterna, vilka gemensamma processer som krévs i arbetet pa
nationell niva for en samordnad forvaltning samt vilken kompetens som
krévs.

I dialogen har deltagarna identifierat verksamhets- och it-komponenter
(modeller, kodverk, killor, mappningar, verktyg etc.) som respektive aktor
utvecklar och som kommer att behdva forvaltas, hur dessa relaterar till
varandra samt hur de ska tillgéngliggdras for att tillsammans kunna stodja
verksamheterna. Deltagarna dr Gverens om att det dr viktigt att informationen
hanteras vid kéllan och att det &r till kdllan som hénvisningar gors.
Diskussionerna har ocksé handlat om dgarskap, roller och ansvarsfordelning,
och om att minimera risker for att omrdden hamnar mellan stolarna ansvars-
och forvaltningsméssigt.

Dialogen kring dessa fragor foreslas fortsétta inom ramen for initiativen
kring enhetligare begreppsanvdandning inom Vision e-hélsa 2025. Mer
information kring det arbete som gjorts finns 1 bilaga 2.

% Medical Dictionary for Regulatory Activities.
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Resultat

Uppdaterat innehdll i termbanken

Begreppsutredningarna har lett till forslag pa revidering av termbanken med
fyra nya och sexton reviderade termposter. En 6versikt dver revideringarna i
termbanken visas 1 tabell 1 nedan. Férslag och resonemang redovisas 1 sin
helhet i bilaga 1.

Tabell 1 Begreppsutredningar som lett till forslag pa uppdaterat innehall i
termbanken

Férslag pa revidering av Kvalitetssakras

Begrepp q
termbanken genom remisser

administreringstillfélle (ny) Ny termpost X

behandlingsandamal Rewdﬂerqd definition och X
anmarkning

dos Reviderad anmdrkning X

avdelad dos (ny) Ny tfermpost

dosenhet (ny) Ny termpost

|dkemedelsform Reviderad anmdrkning

styrka Reviderad anmdrkning X

styrkebeteckning (ny) Ny termpost X

.. - Reviderad term, definition och

|Gkemedelsartikel e X
anmdrkning

NPL-ID Reviderad anmdrkning

NPL-pack-ID Reviderad anmdarkning

varunummer Reviderad anmdrkning

varuidentitet Reviderad status: anvénds inte X

dosrecept Reviderad status: anvands inte X

forskrivning Reviderad anmdrkning

forskrivare Reviderad anmdrkning

dosdispenseratf Idkemedel = Avpubliceras

dosdispensering Reviderad definition

. Reviderad definition och

dospatient s X
anmarkning

huvudforskrivare Avpubliceras X

Ett antal begreppsutredningar ledde av olika skél inte till uppdateringar av
termbanken, se bilaga 1.

Vidareutvecklad begreppsmodell

Den tillimpade begreppsmodellen for ordination och hantering av likemedel
inom hélso- och sjukvard har harmoniserats med resultatet av de
begreppsutredningar som genomforts i innevarande ars uppdrag. Ytterligare
revideringar har gjorts utifran synpunkter och behov som identifierats. De
dndringar som avser begrepp visas i tabell 2 nedan. Andringar gillande
relationer i modellen redovisas i tabell 3. Den vidareutvecklade
begreppsmodellen publiceras i sin helhet pa Socialstyrelsens hemsida [7].
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Tabell 2 Andringar avseende begrepp i begreppsmodellen jamfért med
foregaende version

Begrepp Andring Kommentar

Termen andrad fill
I&kemedelsadministrering som
ar den rekommenderade
termen for begreppet i
tfermbanken

Begreppet har lagts fill

administrering av
|Gkemedel

avdelad dos

Begreppet dr under

lagerberedning utredning, se bilaga 1

Begreppet har lagts fill

Beskrivningen har harmonierats
med den beskrivning av

Idkemedel begreppet som lagts till i NI:s
begreppsmodell
lakemedelsnamn En besknvmng av begreppet
har lagts fill
styrkebeteckning Begreppet har lagts fill
jordningstdllt Igkemedel  Begreppet har tagits bort Se bilaga 1
presentationsenhet Begreppet har fagits borf och Se bilaga 1

ersatts med avdelad dos

Begreppsutredningarna har dven lett till forslag pa definitioner och/eller
anmarkningar i termbanken, vilket kan leda till att begreppsmodellens
beskrivningar kommer att revideras.

Tabell 3 Andringar avseende relationer i begreppsmodellen jamfort med
féregaende version

Tidigare relation

Andrad relation

behandlingsorsak kan vara hdlsotillstdnd
dosenhet kan vara méattenhet
dosenhet kan vara avdelad dos
|dkemedelsbehandling har ordinerad
langd

|dkemedel kan kvantifieras som mangd

|Gkemedelsprodukt innehdller aktiv
substans

l6kemedelsprodukt har egenskap styrka
|I6kemedelsprodukt har egenskap

hdlsotillstdnd kan utgéra behandlingsorsak
dosenhet kan uttryckas med mattenhet
dosenhet kan uttryckas med avdelad dos

|Gkemedelsbehandling har ldngd
|Gkemedel kan kvantifieras som dos
IGkemedel innehdller aktiv substans
styrka avser halt av aktiv substans

|Gkemedel har egenskap IGkemedelsform

|Gkemedelsform

|Gkemedelsadministrering utférs under
|Gkemedelsbehandling (ny)

|&kemedelsordination innehdller

instruktion om utférande av borttagen
|Gkemedelsbehandling
behandlingsorsak kan vara akfivitet borttagen

Beskrivning av begreppsmodellen

Socialstyrelsen har utifrdn dnskemal tagit fram en kort beskrivning av vad
tilldmpad begreppsmodell for ordination och hantering av ldkemedel inom
héilso- och sjukvdrd omfattar, hur urval av begrepp och relationer har gjorts.
Beskrivningen ersitter inte de beskrivningar som finns av NI:s
begreppsmodeller och hur man tillimpar dessa. Beskrivningen har stamts av
med arbetsgruppen.
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Vidareutveckling av nationell informationsstruktur

I uppdraget till Socialstyrelsen ingick dven att vidareutveckla NI om arbetet
gav anledning till det'®. En mindre forindring har gjorts gillande beskrivning
av begreppet likemedel i NI:s begreppsmodell for hdlso- och sjukvard.

[ uppdraget 2019 fortydligades inneborden av begreppet i den tillimpade
begreppsmodellen. Definitionen av ldkemedel i termbanken dr hdmtad fran
lakemedelslagen och dr vidare och kan till exempel avse rena substanser, €]
godkédnda lakemedel och likemedel till djur.

Vidareutvecklade kodverk

Kodverken for administreringssétt och dosenheter utgar fran vardens behov
av kodning vid lakemedelsforskrivning. Information om ldkemedel fran
Lakemedelsverket anvinder dock kodverket EDQM som tagits fram for
regulatoriska dndamal men som inte fullt ut stoder klinisk anvéndning.
Kodverken for administreringssétt och dosenheter har darfor skapats som
urval ur Snomed CT, och for att knyta an till den regulatoriska
lakemedelsinformationen har en mappning frain EDQM till Snomed CT
skapats. I ett antal fall har spraket i termerna justerats och allménsprékliga
uttryck har lagts till som synonymer i Snomed CT for att begreppen ska bli
lattare att forsta i kommunikationen med patienten. Termerna har dessutom
utokats for att kunna beskriva dosenheter i singular, plural och i forkortad
version.

Kodverken for administreringssétt bestod i januari 2020 av begrepp for
administreringsvag (72 st), administreringsmetod (26 st), medicinteknisk
produkt for likemedelsadministrering (26 st), administreringsstélle (43 st)
och precisering av stille (12 st). Kodverket for dosenhet bestar av 59
begrepp. Under aret har begrepp for administreringssétt och dosenheter lagts
till. Dessutom har kodverket for dosenhet delats upp i dosenhet och
doseringshastighetsenhet och nya begrepp har lagts till. Kodverken innehaller
idag (oktober 2020) begrepp for administreringsvag (77 st),
administreringsmetod (26 st), medicinteknisk produkt for
lakemedelsadministrering (27 st), administreringsstélle (44 st) och
precisering av stille (12 st). Kodverket for dosenhet bestar av 49 begrepp och
kodverket for doseringshastighetsenhet av 10 begrepp.

Kodverken kan nés med hjilp av ldnkarna i tabell 4.

Tabell 4 Lankar till kodverk for administreringssatt och dosenhet i
Snomed CT

Kodverk Lank och ID

https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expandaurl
- . .. =http://snomed.info/sct/459910000521062fhir_vs=refset/6215
administreringsvég 1000052104
SCTID: 62151000052104

https://snowstorm.intsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand2url

dministreri tod =http://snomed.info/sct/459910000521062fhir_vs=refset/6216
administreringsmeto 1000052101

SCTID: 62161000052101

10 Andringsforslag som avser NI hanteras enligt forvaltningens rutiner for andringshantering.
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https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62151000052104
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62151000052104
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62151000052104
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62161000052101
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62161000052101
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62161000052101

Kodverk

Lank och ID

medicinteknisk produkt for
|Gkemedelsadministrering

administreringsstdlle

precisering av stdlle

dosenhet

doseringshastighetsenhet

https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expandaurl
=http://snomed.info/sct/459910000521062fhir_vs=refset/6217
1000052105

SCTID: 62171000052105
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expandaurl
=http://snomed.info/sct/459910000521062fhir_vs=refset/6218
1000052107

SCTID: 62181000052107
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand2url
=http://snomed.info/sct/459910000521062fhir_vs=refset/6219
1000052109

SCTID: 62191000052109
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand2url
=http://snomed.info/sct/459910000521062fhir_vs=refset/6220
1000052106

SCTID: 62201000052106
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expandaurl
=http://snomed.info/sct/459910000521062fhir_vs=refset/6683
1000052100

SCTID: 66831000052100

GEMENSAMMA TERMER, BEGREPP OCH INFORMATIONSSTRUKTUR INOM LAKEMEDELSOMRADET

SOCIALSTYRELSEN


https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62171000052105
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62171000052105
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62171000052105
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62181000052107
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62181000052107
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62181000052107
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62191000052109
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62191000052109
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62191000052109
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62201000052106
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62201000052106
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/62201000052106
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/66831000052100
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/66831000052100
https://snowstorm.ihtsdotools.org/fhir/ValueSet/$expand?url=http://snomed.info/sct/45991000052106?fhir_vs=refset/66831000052100
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Behov av fortsatt arbete och
forvaltning

Fortsatt arbete

Tvé begrepp som det finns 6nskemél om att utreda men som inte har
prioriterats 1 drets uppdrag ar behandling och ordination. Det bedomdes
viktigare att slutfora paborjade begreppsutredningar. Ménga av frdgorna som
uppstér nér det géller dessa begrepp kan heller inte enbart 16sas genom
tydligare definitioner och/eller anmérkningar i termbanken utan det handlar
ockséd om att komma Gverens om hur informationen ska struktureras.

Utredningen av begreppet ordination kopplat till ordination av likemedel
paborjades 2019, och en fortsatt utredning vore lampligt att genomfora 1
samband med en eventuell revidering av Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av ldkemedel
1 hélso- och sjukvarden.

Utredning av begreppet behandling kopplat till behandling med ldkemedel
paborjades ocksé i uppdraget 2019. Det som konstaterades da var att ndr man
1 allménspréklig mening pratar om behandling sa kan det innebéra olika saker
beroende pé vilket perspektiv man har, det kan vara:

1. atgird, vid sidan av t.ex. utredning eller uppfoljning
samtliga behandlingar for en viss patient
- t.ex. lakemedelsbehandling och psykologisk behandling

3. eneller flera behandlingar for en viss &komma hos en patient
-t.ex. likemedelsbehandling och FaR!' mot depression

4.  viss specifik behandling
-t.ex. psykologisk behandling

5. en bredare allménspréklig betydelse dér alla typer av hélso- och
sjukvardsatgirder gentemot en patient avses (dvs. dir utredning,
forebyggande och behandling ingér i begreppet).

En atgérd kan ibland utforas med flera syften, exempelvis kan en diagnos i
vissa fall sittas genom att man provar om en ldkemedelsbehandling har
effekt. Om behandlingen har effekt sd har man bade utrett och behandlat pa
samma ging. Likemedel kan anvéndas 1 utredande syfte, men det dr inte
tydligt om likemedelsbehandling omfattar likemedelsanvéndning i
utredande syfte. Dérfor dr det inte heller tydligt om ldkemedelsordinationer
dven kan inbegripa likemedelsanvindning i utredande syfte'?.

Ett fortsatt arbete kring dessa begrepp bor goras 1 ndra samverkan med de
som anvénder och strukturerar informationen i verksamheterna.

!l Fysisk aktivitet p4 recept
12 Likemedelsordination definieras *ordination som avser likemedelsbehandling’
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Den paborjade dialogen kring 1angsiktig forvaltning av termer, begrepps- och
informationsmodeller, kodverk och andra komponenter som utvecklas i olika
uppdrag inom likemedelsomrédet, behover fortsitta.

Forvaltning

Socialstyrelsen ansvarar for forvaltning av revideringar och tillagg i
termbanken, tillaimpad begreppsmodell och Snomed CT-innehall framtaget
for NLL.

Definitioner i termbanken

Terminologiarbetets resultat i det hir uppdraget tas tillvara inom
termbankens forvaltning. Termbankens innehdll utvecklas kontinuerligt.
Termer, definitioner och anmérkningar som faststillts i samband med det hir
uppdraget kan komma att revideras vid nya terminologiarbeten. Revideringar
av termbanken gors dock enligt forsiktighetsprincipen, med stor hénsyn till
tidigare arbeten, och nya forslag forankras alltid brett innan de publiceras.

Tildmpad begreppsmodell

Den tillimpade begreppsmodellen kommer att forvaltas, utvecklas och
tillgdngliggoras inom ramen for Socialstyrelsens forvaltning, vilket innebar
ett utdkat forvaltningsansvar pa myndigheten. Det finns 6nskemadl om att de
informationsmodeller och begreppsmodeller som tagits fram for nationella
lakemedelslistan av E-hdlsomyndigheten, samt domdnmodellen som tagits
fram av SKR, ska kunna referera till den tillimpade begreppsmodellen pa ett
enklare sétt &n som gors 1 nuldget. For detta syfte vore det bra om den
tillimpade begreppsmodellen kan goras tillgénglig digitalt pd samma sétt
som NI:s referensmodeller, och inte enbart som pdf. Det dr ocksa en fraga
om tillgidnglighet, att det ska vara enkelt att hitta informationen.

Kodverk

Kodverken 1 form av urval kommer att publiceras halvédrsvis genom den
ordinarie releasen av svenska Snomed CT. Samma forvaltningsprocess som
for ovrigt Snomed CT-innehdll kommer att tillimpas dven for aktuella
kodverk. E-hdlsomyndigheten kommer att tillgéngliggora kodverken for
anvindarna av den nationella lakemedelslistan.
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Bilaga 1. Begreppsutredningar

Forslag pd uppdateringar i termbanken

Term

Definition

Anmarkning och synonymer

Resonemang

administreringstilifalle (ny)

tillfalle fér
|Gkemedelsadministrering

avrddd synonym: doseringstillfalle

| termposten rekommenderas en term framfér en
annan: administreringstillfélle framfor
doseringstillfélle. P& s& vis skapar vi forutséttningar
for ett enhetligt sprakbruk. Trots att termen kan
anses sjalvférklarande lIadgger vi dit en definition.
Definitionen &r avsedd aftt identifiera begreppet
snarare an att dra grénsen mot ndrliggande
begrepp.
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Term

Definition

Anmarkning och synonymer

Resonemang

behandlingséndamal
(revidering)

se anmarkning

: ination: .

( Q.EE GO }E.SE 1ee
oreinerac ;sﬁ A
patientensom-mottagare

| samband med en I&kemedelsordination kan
ordinatéren ange ett eller flera
behandlings&éndamal.

Vid férskrivning av IGkemedel ska
behandlingsdndamal anges i receptet. Vid
expediering p& apotek skrivs det ut pd etiketten som
satts pd férpackningen.

Andamadistexten har patienten som mottagare och
uttrycks darfér allmansprakligt. Exempel pd
andamdlstext: mot bihdleinflammation, mot smarta,
vatskedrivande, forebygger karies.
Behandlingséndamal kan dokumenteras med hjdlp
av Nationell kdlla fér ordinationsorsak (NKOO), som
ar ett strukturerat kodsystem for ordinationer.

Eftersom-beskrivningen-av-behandlingséndamdlet

Den tidigare definitionen i termbanken verkade
snarare beskriva informationen om
behandlingsdndamdl vid en ordination &n det
sprdkliga begreppet. En definition av begreppet
behandlingséndamal borde bli ndgot i stil med
'andamdl med behandling’. En sédan definition
tillfér inte ndgon information, och dérfér har vi
utelamnat definitionen i vart termpostforslag.

I anmdarkningen beskriver vi informationen och
hanvisar till NKOO ddr den intresserade kan Idsa
mer.
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Term

Definition

Anmarkning och synonymer

Resonemang

dos (revidering)

(inom IGkemedelshantering:)

mdangd av ett visst Idkemedel
med en given styrka, som ska
administreras

Dosen uttrycks med eft exakt varde, t.ex. 2 tabletter;
2 ml, eller ett intervall, t.ex. 2-3 tabletter.
Dosenheten for ett IGkemedel avgdrs av dess
|Gkemedelsform.

Dos anvands &ven inom andra terapiomrdden som
nutrition, t.ex. mé&ngd ndringsdryck 100 ml.

| det nya forslaget p& anmdérkning har vi lagt till
information om dosenhet.

avdelad dos (ny)

(inom IGkemedelshantering) dos
som avdelas vid fillverkningen
eller med hjélp av en
medicinteknisk produkt vid
administreringstilifallet

Exempel p& avdelad dos: tablett, kapsel, dospdse
(avdelas vid tillverkningen), sprejning (avdelas med
hjdlp av en medicinteknisk produkt vid
administreringstillifallet).

l&nkar: styrka, dosenhet

| férslaget betraktar vi avdelad dos som en typ av
dos, dvs.

en mangd av ett visst Idkemedel, som ska
administreras.

Vi menar att man utifrdn definitionen kan dela in
doseri tva typer: 1. dos som &r anpassad efter en
patients behov; hdr saknas en mer precis term:
man sdger dos ratt och slatt, 2. dos som inte ar
anpassad efter en patient, utan férfabricerad eller
frambringad med hjdlp av en medicinteknisk
produkt enligt ett standardmatt; term: avdelad
dos.

dosenhet (ny)
Tilldten synonym:
doseringsenhet

se anmarkning

En dosenhet anvands tillsammans med eft
siffervérde for att uttrycka en dos, t.ex. 1 kapsel eller
S5ml.

Dosenheten for ett IGkemedel avgdrs av dess
|dkemedelsform och kan motsvaras av:

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

-en avdelad dos, t.ex. tablett, kapsel eller sprejning,
-en mindre exakt méngd, t.ex. applicering, klick eller
strang.

I&nk: avdelad dos

Termen ar sjdlvforklarande. En definition skulle inte
tilféra ndgon information och har dérfér
uteldmnats i termpostférslaget.
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Term

Definition

Anmarkning och synonymer

Resonemang

|Gkemedelsform

form som ldkemedel

Exempel: tablett, kapsel, suppositorium, kré&m,

Vi har fortydligat sista meningen i anmdarkningen.

(reviderad) férekommer i depotpldster, granulat. Tidigare: Det gdller exempelvis brustabletter som ar
avsedda att I6sas upp i vatten vid
Lakemedelsformen i férpackningen kan skilia sig frdn | administreringen.
|Gkemedelsformen vid administreringstillfdliet. Det
gdller exempelvis brustabletter som &r avsedda aft
|6sas upp i vatten och administreras i form av en
I6sning.
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styrka (revidering)

(i lékemedel:) halt av en aktiv
substans

Styrkan kan uttryckas som méangd per avdelad dos,
volymenhet eller viktenhet beroende pd
|Gkemedelsform, t.ex. 500 mg per tablett, 20 mg/ml
eller 1 mg/g.

Kombinationsldkemedel innehdller flera aktiva
substanser och har en styrka fér var och en av dessa.

Uppgiften om styrka som anges pd&
|6kemedelsférpackningen bendmns
styrkebeteckning. Styrkebeteckningen &r en del av
identifikationen av en Idkemedelsprodukt och
anvands vid kommunikation om den.
Styrkebeteckning anges for IGkemedel med tre eller
farre aktiva substanser.

For lakemedelsprodukter med aktiva substanser som
ar féreningar (salter), kan styrkebeteckningen avse
olika former av den aktiva substansen. Den kan
exempelvis baseras pd styrkan fér hela féreningen
eller p& den aktiva delen i féreningen (eng. active
moiety). Nar styrkebeteckningen ska anvéndas for
berdkningar dr det viktigt att k&nna fill vad den avser
i det specifika fallet.

Lank: avdelad dos

Vi har fortydligat skillnaden mellan styrka och
styrkebeteckning i anmarkningen.
Styrkebeteckning stdr for 'uppgift om styrka’ och
blir en egen sékterm i fermbanken.

Meningen om kombinationslékemedel flyttades
upp frdn slutet av anmdarkningen eftersom den
k&ndes 16sryckt ddr den I&g tidigare.
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Term

Definition

Anmarkning och synonymer

Resonemang

styrkebeteckning (ny)

Se anmdrkningen fill styrka

Lank: styrka

Vi féreslar en termpost som rekommenderar
styrkebeteckning som term. Termposten saknar
definition men hénvisar till termposten for styrka,
dar en forklaring ges.

|Gkemedelsartikel
(revidering)
avrddd term:
|&kemedelsvara

-

artikel som utgdrs av en
IGkemedelsprodukt och dess
férpackning

Sremeaoisprocy SCSS
;. POCKAINGSSTORSKOCH OV SS

Samma Idkemedelsprodukt kan tillhandahdllas som
olika ldkemedelsartiklar.

Exempel:

Oralldsning A, styrka 24 mg/ml, filhandahdlls som tre
|6kemedelsartiklar: flaska, 100 ml, flaska, 200 ml,
respektive flaska, 1000 ml.

Tablett B, styrka 0,03 mg/3 mg, tilhandahdlls som tvé
|Gkemedelsartiklar:

blister, 13x28 tabletter, blister 3x28 tabletter.
Termposten avser lGkemedel betraktat ur
anskaffnings- och forsaljningssynpunki.

Forslag om att byta rekommenderad term.
Ladkemedelsvara anvénds inte som variabel i
Socialstyrelsens eller E-hdlsomyndighetens
|6kemedelsstatistik. Ldkemedelsartikel &r den term
som numera anvdnds i den hdr betydelsen, enligt
EHM.

Reviderad definition. Enligt fidigare definition var
|akemedelsartikel (-vara) en typ av I&dkemedel.
Enligt vart nya férslag ér relationen mellan
|akemedel och IGkemedelsartikel inte generisk,
dvs. inte en typ-av-relation, utan en associativ
relation: IGkemedel kan hanteras som en
|6kemedelsartikel.

NPL-ID (revidering)

unik identifierare av
|Gkemedelsprodukt enligt
Nationellt produktregister for
|Gkemedel

Nationellt produkiregister for IGkemedel forvaltas av
L&kemedelsverket och foérkortas NPL.

. ) Bl £
NPL

Vi valde att hélla det enkelt.

"Enligt"” Nationellt produktregister for Idkemedel (i
stallet for "i") eftersom NPL-id inte bara anvands i
sjalva NPL.

Enda férandringen sedan tidigare dr filldgget
"férvaltas av Lakemedelsverket” i anmdarkningen.
Lakemedelsprodukt ar batire an idkemedel som ar
mindre precist. Lagerberedningar har NPL-id, och
raknas i det hdr sammanhanget som
|akemedelsprodukter. (Vi haringen definition av
lagerberedning i fermbanken).

Den som har behov av mer detaljerad information
om NPL-id hdnvisas i anmdarkningen fill
L&kemedelsverket.

Ingen lénk till NPL i termbanken eftersom vi inte har
en gemensam forvaltningsprocess.

Vi valde att inte lagga till information om SB-id har.
Det blir fér invecklat och vacker andra frégor.
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Term

Definition

Anmarkning och synonymer

Resonemang

NPL-pack-ID (revidering)

unik identifierare av
|Gkemedelsartikel enligt
Nationellt produktregister for
|Gkemedel

o .
SKOFREGOISVC Eﬁf tGNGHORS

Nationellt produkiregister for I&kemedel forvaltas av
L&kemedelsverket och foérkortas NPL.

. ) B £
NRL

varunummer (revidering)

unik identifierare fér
handelsvaruartikel eller icke-unik
identifierare av l&kemedelsartikel
{ € £ )

£ S - .

Varunumret ar 6-siffrigt.

For Iakemedel &r varunummer inte alltid unikt.
Samma varunummer kan férekomma for flera olika
férpackningar, t.ex. vid parallelimport. Det kan dven
andras dver fid.

Fo&r forbrukningsartiklar anvands varunumret som
identifierare vid forskrivning. Vid férskrivning av
|Gkemedel anvands NPL-id och NPL-pack-id.
Varunummer anvdnds bland annat for
statistikdndamdl. Historiskt har det anvants for flera
olika &ndamal. (2020)

 Den som vill veta vad varunummer d&r, fér
froligen ingen hjdlp av en terminologisk
definition. Definitionsfaltet anvands har fill
information om vad varunummer identifierar.

* Borttaget ar "(inom I&kemedelsstatistiken:)” i
definitionen eftersom varunummer inte bara
anvands i ldkemedelsstatistiken; informationen ar
ersatt med en kommentar i anmdrkningen i stéllet.
e Borttaget @r dven "samnordiskt” i definitionen fér
att det kdndes onédigt och inte heller stammer for
handelsvaruartiklar (férbrukningsartiklar, teknisk
sprit och livsmedel fill barn under 16 ar).

* Vi tyckte att det var en viktig upplysning att
varunummer inte bér anvandas vid férskrivning av
|Gkemedel.

varuidentitet (revidering)

Se anmadrkning.

{ ) o N }
S S
OROFUKRINGSTFHKE: SO anvanas
ICHagRng oc .Eﬁ SHRgE

Varuidentitet anvdndes inom Idkemedelsstatistiken
mellan 1976 och 2009 fér identifiering av
|Gkemedelsvaror och férbrukningsartiklar.
Rene 6-6€h-200 ﬁ..E SORTHE g‘g.

Termposten kan lika gérna tas bort enligt E-
hdlsomyndigheten.

Termposten fér andd ligga kvar i termbanken
eftersom statistiken 1976-2009 finns kvar.

Vi skalar bort s& mycket information som majligt,
t.ex. definitionen.

Vi dndrar inte fill IGkemedelsartikel eftersom
|akemedelsvara troligen ér det uttryck som
anvdndes under den aktuella tidsperioden.
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Term

Definition

Anmarkning och synonymer

Resonemang

dosrecept (revidering)

se anmarkning

forteckning-Sveralla
Srckrivr £ .

Dosrecept var en receptblankett som var faststalld
och godkd&nd av Ldkemedelsverket och anvandes
2002-2016 vid forskrivning av dosdispenserade
|dkemedel. Dessférinnan anvéndes ordinationskort
och ordinationsunderlag fér samma dndamal.
Numera lagras alla patientens recept elekfroniskt hos
E-ha&lsomyndigheten. Det finns d&rmed inga sdrskilda
dosrecept.

Dosrecept anvdnds infe ldngre, men den som
sdker i termbanken kan dndd behdéva
informationen. Darfor far termposten ligga kvar
anda.

forskrivning (revidering)

utférdande av recept,
livsmedelsanvisning eller
hjdlpmedelskort av behdrig
hdlso- och sjukvardspersonal

Notera att begreppet skiljer sig frdn begreppet
forskrivning av hjdlpmedel.

En person behdrig att férskriva kallas férskrivare.

Termen forskrivning kan aven st for sjdlva resultatet
av att forskriva.

eaeebegeppel"eas SFTOFGIRG
GpoteVErksamnel avenTemmen .

Dosrecept stryks i definitionen. Den sista meningen
i anmarkningen kdndes inaktuell, s& vi stryker dven
den.

forskrivare (revidering)
Till&tna synonymer:

person behdrig att utféarda
recept, livsmedelsanvisning eller

Vi &ndrar status p& synonymerna fill att bli avrddda
eftersom vi inte vill uppmuntra till anvéndning av

recepiutférdare; hjdlpmedelskort dem.
POIO ,5.5595 “.EE.E,
SEop SIS aRVIshing
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Term Definition Anmarkning och synonymer Resonemang

dosdispenserat lekemedelsprodukisom-har Dosdispenserat Idkemedel verkar betyda

I&kemedel-{revidering} f&rskrivits p&-dosreceptoch-som 'ladkemedel som dosdispenserats’, dvs. definitionen
hardosdispenserais tillfér ingen information. Termposten fylleringen

funktion utan kan strykas.

dosdispensering
(revidering)

(inom apoteket:) uttag ur
tillverkarens originalférpackning
och fardigstéllande av
I6kemedelsprodukter for varje
administreringsfillfalle fill enskild
person
(irom-apoteket}uttagur
Sfearens ofigiharofpackhing
OChdrcigsianance . .
ke .EEE.S;.EET HOFTOF Ve

| fardigstallandet ingdr férdelning av
|dkemedelsprodukter for varje doseringstillfélle.

Termposten behdver en helrenovering. Denna
gdng reviderar vi bara smdsaker. Vi byter ut
doseringstillfalle mot det rekommenderade
uttrycket administreringstillfélle.

dospatient (revidering)

patient som fér dosdispenserat
|6kemedel

Dospatienten ger samtycke fill att f& vissa av sina
|Gkemedel dosdispenserade.

Definitionen och anmarkningen revideras for att bli
tydligare. Viss information i anmdarkningen tas bort

patientsom-gettsamiycketillat eftersom den inte fértydligade begreppet.
fé&vissarav-sina-dkemedel Dospatienten ger samtycke deis fill att f& vissa av
dosdispenserade-samitillatt-ge | sina ldkemedel dosdispenserade-delstilatt-ge
OFSKIVARS och oghimerac ; OFSKIVAre-OChIegHIMEerac neise—oc )
OChspUkvaraspersonariigang Sj.ue,edspese S INGARG I FOCOPRTOMMAHON 5¢
SEop EEE..E SOMHARS slagrad-hosE-halsomyndighete
huvydidrskrivare denlékare som-vid Till f6ljd av att dosrecept inte anvénds ldngre
{revidering} uppréitandetav-dosrecepttar stryker vi &ven huvudforskrivare i termbanken.
IVUEGRSVAOFPAHERIGRS NEIC
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Ovriga begreppsutredningar

Foljande begreppsutredningar ledde inte till uppdateringar av termbanken:

* ldkemedelsnamn

+ extemporeberedning, lagerberedning, ’likemedel som inte ar en godkénd
lakemedelsprodukt utan bereds vid behov pé sjukvardsavdelning’
(arbetsnamn: iordningstéllt lakemedel)

* presentationsenhet

* SB-ID, SB-pack-ID.

Ladkemedelsnamn

Behovet av att fortydliga likemedelsnamn handlade inte om behovet av en
terminologisk definition. Det som behdvde fortydligas var vilka slags
lakemedel som har lidkemedelsnamn och hur ldkemedelsnamnet forhaller sig
till lakemedlets styrkebeteckning och likemedelsform. Detta beskrivs i den
tillimpade begreppsmodellen.

Extemporeberedning, lagerberedning, iordningstallt

|Gkemedel

Relationerna mellan extemporeberedning, lagerberedning och
lakemedelsnamn visade sig otydliga nér begreppen skulle presenteras i den
tillimpade begreppsmodellen. Det var framfor allt lagerberedning som
behdvde utredas och fortydligas eftersom begreppet saknade en egen
termpost och definition i termbanken. Fragan var om lagerberedning var:

* en typ av extemporeberedning, med tanke pa att lagerberedningar ocksa
tillverkas pa apotek,

* en typ av lakemedelsprodukt, eftersom lagerberedningar ocksé har NPL-id

+ eller inte en typ av ndgondera.

For att utreda lagerberedning, och dven extemporeberedning, behovdes
sakkunskap som saknades i arbetsgruppen. Darfor ldmnades ansvaret for att
driva utredningen over till Likemedelsverket.

Vid diskussionerna om olika slags likemedel, uppstod ocksa fragetecken
kring ndgot som gick under arbetsnamnet iordningstéllt lakemedel:
lakemedel som inte dr godkdnda likemedelsprodukter utan bereds vid behov
pa sjukvérdsavdelning. En etablerad term saknas, och eftersom vi inte
behdvde nagon sddan i detta sammanhang, avslutade vi utredningen.

Presentationsenhet

Ett av de relaterade uppdragen var Likemedelsverkets uppdrag med att
oversitta och implementera standarden IDMP. I standarden forekom
begreppet presentationsenhet (unit of presentation) som i viss man verkade
passa in i begreppsutredningen av dosenhet. Hypotesen var att vissa
dosenheter, dvs. sddana som inte uttrycks som mattenheter, var en typ av
presentationsenheter. I utredningen kom vi dock fram till att &ven om vissa
dosenheter, presentationsenheter och dven likemedelsformer avser samma
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foreteelser, och alltsa motsvaras av samma varden 1 kodverken, ar de olika
begrepp. Presentationsenhet bedomdes inte behova beskrivas i detta
sammanhang. [ begreppsmodellen valde vi att anvinda bendmningen avdelad
dos for de dosenheter som inte utgdrs av méttenheter (ml, mg eller liknande).

SB-ID, SB-pack-1D

Vid 6versynen av termposterna for NPL-ID och NPL-pack-ID i termbanken,
tog vi med dven SB-ID och SB-pack-ID. Men eftersom den intressanta
informationen for dessa id:n snarare &r vilka slags ldkemedel som far dessa
an hur de definieras terminologiskt, beslot vi oss for att inte g vidare med
beskrivningarna av dessa ytterligare tva id:n i termbanken. NPL-ID och
NPL-pack-ID fér ligga kvar i termbanken, men den viktigaste informationen
ar anmérkningarna om att det 4r Likemedelsverket som forvaltar NPL
(Nationellt produktregister for likemedel). Den som vill veta vad id:na
innebér bor soka sig direkt till kéllan.
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Bilaga 2. Langsiktig forvaltning

I uppdraget om termer och begrepp inom likemedelsomrédet, lyfter
Socialstyrelsen behovet av nationell samverkan kring langsiktig forvaltning
av komponenter som utvecklas for att stodja informationshanteringen inom
lakemedelsomrddet. For att fA en gemensam bild av utmaningarna i en
framtida forvaltning, har vi under aret bjudit in till en serie dialogmdten med
E-hélsomyndigheten, SKR och Likemedelsverket. Tillsammans har vi
kommit fram till att avgrinsa omradet till komponenter som har betydelse for
den nationella lakemedelslistan.

Syftet med dialogen har varit att konkretisera komponenter som redan
finns 1 forvaltning, respektive komponenter som kommer att bli foremal {or
forvaltning i samband med implementeringen av den nationella
lakemedelslistan. Vi har formulerat dessa i form av verksamhets- och it-
komponenter. Vidare har vi diskuterat beroenden mellan komponenterna,
anvédndarnas behov av atkomst (dndamaélsenligt tillgdngliggorande),
mojligheter till samordnad nationell forvaltning samt ansvarsforhallanden.
Det dr viktigt att podngtera att det inte enbart dr teknik, tjénster och
standarder som behover forvaltas, utan dven olika former av
kunskapsprodukter och kunskapsunderlag.

Vi dr nu fyra ar in 1 det gemensamma arbetet kopplat till Vision e-hélsa
2025. Det har hittills varit stort fokus pa utveckling av grundldggande
forutséttningar, i arliga handlingsplaner samt i den strategi som tagits fram
for 2020-2022. Fragan om samverkan dven kring forvaltningsataganden lyfts
nu i allt fler ssmmanhang och diskussionen om hur en l&ngsiktig och hallbar
forvaltning ska etableras blir allt viktigare. Inte bara vad som kommer att
behova forvaltas utan ocksé vem som ska forvalta vad i samverkan med vem.
Det finns forvaltningsataganden hos samtliga aktorer pa nationell niva redan
idag, inom respektive organisation, men det finns inte nagon gemensam
nationell forvaltningsmodell. Prioriteringar sker hos respektive aktor. Inom
komplexa omraden, exempelvis ldkemedelsomradet, kan det bli nddvandigt
att titta pd mdjligheter att forvalta ver grinser.

En gemensam modell for forvaltning skulle kunna hantera bland annat
planering, prioriteringar, behovsinhdmtning, anvdndarstdd och beroenden,
exempelvis avseende dndringshantering i olika kéllor (kunskapsunderlag,
modeller, kodverk etc.). En gemensam modell skulle ocksa kunna sédkerstilla
samordning i ett tidigt skede, da forvaltningen planeras, for att undvika att
det skapas stupror.

For att visualisera komplexiteten inom omradet har tva bilder tagits fram.
Den forsta visar beroenden och informationsfléden for de kodverk som
anvénds i NLL. Den andra bilden visar samband och flodden mellan
termbanken, NI, IDMP och domadnmodellen. Bilderna ska for det fortsatta
arbetet ses som ett arbetsmaterial med syfte att illustrera komplexiteten, inte
en fardig beskrivning av hur det hinger ihop i alla delar.
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Figur 1 Informationsflode kodverk

0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
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Kopplingar
+ vriga NLL-kodverk

| Stod il forvalning pa

Expertgrupp
(SKR, SoS, EHM, regioner,

systemleverantorer, Inera,
Lv)

Beskrivning figur 1:

De aktuella kodverken i NLL (administreringssétt resp. dosenheter) har tagits
fram i samverkan mellan experter fran bland annat regionerna, SKR,
E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen och Lakemedelsverket. Kodverken ar
urval ur svenska utgdvan av Snomed CT har beroenden till EDQM? och till
internationella Snomed CT. Anvédndningen av kodverket sker i regionerna
via Ineras tjinster. Kodverken édgs formellt av E-hdlsomyndigheten men har
alltsa beroenden till flera olika suverdna myndigheter och organisationer pa
bade nationell och internationell niva.

| SKR + Regionernas system for

Figur 2 Samband och floden mellan Socialstyrelsens termbank, NI, IDMP
[ Likelnedelsverkeﬂ. kunskapsstyrning

och domanmodellen
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Behov fran
anvandare

Doménmodellen NAG
a ?)
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-

-l =
sis gk [od )
) § [ Socialstyrelsen \
| E-halsomyndigheten
yndig Termbanken, Begreppsmodell Snomed CT, ﬁ.’.ﬁm e e wide
m Ikm-begrepp lakemedel NLL-urval
y
- o
1
Expertgrupper

Forklaring: Orange pilar: externa beroenden, svarta pilar: interna beroenden. Observera att alla beroenden inte
ar med, for enkelhetens skull har en del pilar gjorts mellan organisationerna istillet for mellan olika
organisationers forvaltningsobjekt.

Beskrivning figur 2

IDMP ska enligt EU-forordning anvéndas for utbyte av information inom
biverkningsrapportering och i arbetet med att godkédnna lakemedel inom EU.
Standarderna och implementeringsguider kommer fran ISO/CEN/SIS, och
Likemedelsverket deltar aktivt i vidareutvecklingen. EDQM:s kodverk dr en

13 https://standardterms.edgm.eu
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viktig del i implementeringen av IDMP i EU/EES; dven hér arbetar
Lakemedelsverket aktivt med vidareutvecklingen och forvaltningen av
kodverken. EMA bygger flera EU-6vergripande system diar IDMP ar
tongivande 1 utformningen, och eftersom Likemedelsverket behdver utbyta
information med dessa system blir implementeringen dér i hog grad styrande
for hur Lakemedelsverket ska implementera IDMP. Detta arbete innebér
dven dversdttningar av termer och begrepp inom lakemedelsomradet dar
Socialstyrelsen och andra aktérer behover delta.

Inom lakemedelsomradet finns d&ven Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av ldkemedel
1 hélso- och sjukvarden, termer i termbanken, urval for administreringssétt
och dosenhet i Snomed CT, nationell kélla for ordinationsorsak och en
begreppsmodell for ordination och hantering av lakemedel.

Dominmodellen ér en samlad och strukturerad méngd kunskap som
inkluderar krav fran lagar och andra regelverk, behov frén anvéindare m.m.
Myndigheternas modeller och kodverk &r viktig input.
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