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Forord

Detta ar slutrapporten for regeringsuppdraget att utveckla en nationell kélla
for ordinationsorsak. Den kélla for ordinationsorsak som Socialstyrelsen har
utvecklat har formen av ett strukturerat kodsystem. Utover en beskrivning
av  projektets tillvigagéngssitt och resultat innehdller rapporten
Socialstyrelsens rekommendationer nédr det géller forvaltning och
vidareutveckling av systemet. Dessutom ldmnar Socialstyrelsen forslag pé
hur kodsystemet kan inféras och anvindas i vard och omsorg.

I en separat bilaga finns detaljerade beskrivningar av leveranserna frdn
projektet i form av processbeskrivningar, modeller och definitioner. Bilagan
innehaller ocksé exempel pa innehall i kodsystemet for ordinationsorsak.

Uppdragets syfte ér att bidra till en effektivare och sikrare vard genom att
bygga upp en struktur for en framtida ordinationsprocess. Processen ska
kunna tillgodose de behov av information om en patients ordinationer som
alla berdrda aktorer har, inklusive patienten sjélv.

I arbetet med denna rapport har foéljande personer medverkat: Karin
Ahlzén och Linda Ahlqvist frdn Socialstyrelsen, Socialstyrelsens konsulter
Torbjorn Sjolin, Bengt Kron och Rikard Lovstrom samt Helena Palm frin
CeHis.

Lars-Erik Holm
Generaldirektor
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Sammanfattning

I juni 2012 f ick Socialstyrelsen ett regeringsuppdrag att utveckla en
nationell kélla for ordinationsorsak i form av ett strukturerat kodsystem for
ordinationer. I tvd ldgesrapporter frdn december 2012 oc h mars 2013
beskrevs det arbete som da pagick eller hade genomfOrts i projektet
Utveckling av en nationell kélla for ordinationsorsak.

Den nationella kélla for ordinationsorsak som projektet har utvecklat &r
ett strukturerat kodsystem med termer och koder som ska anvéndas i
ordinationsprocessen for att skapa nytta for sdvil patienter som ordinatorer.

Sammanfattningsvis har Socialstyrelsen enligt uppdrag

tagit fram ett kodsystem for ordinationsorsaker och &ndamaélstexter
for tre ATC-grupper

tydliggjort och ensat terminologin inom omréadet

anpassat Nationell ordinationsdatabas (NOD) till den strukturerade
lagringen av uppgifter om ordinationsorsak

tagit fram en korbar prototyp i Pascal ordinationsverktygs anvéndar-
granssnitt som kan demonstrera mdjlig anvandning av kodsystemet
tagit fram ett forslag till inférande i varden och ett forslag till drift
och forvaltning samt vidareutveckling av kodsystemet.

Rekommendationer

Under fOrutséttning att regeringen fattar beslut att infora den nationella
kallan for ordinationsorsak rekommenderar Socialstyrelsen foljande:

Att regeringen fattar beslut om forvaltningsorganisation enligt
Socialstyrelsens forslag:

O Ansvaret for den innehallsméssiga forvaltningen placeras pa
Socialstyrelsen utifrin myndighetens nuvarande uppdrag
kring kunskapsstyrning, kunskapsutveckling och nationellt
facksprak.

O Ansvaret for den tekniska driften placeras pa den framtida
Myndigheten for hélso- och vardinfrastruktur (tidigare
Apotekens Service AB), med hénvisning till dess ansvar for
infrastrukturtjénster i hélso- och sjukvérden.

Att regeringen uppdrar at de foreslagna forvaltningsorganisationerna
att
0 genomfora en ekonomisk analys av nédvandiga resurser for
uppdragets genomforande
0 utveckla ett administrationsverktyg

Att regeringen uppdrar &t den organisation som utses som ansvarig
for den innehallsmissiga forvaltningen att



o fardigstilla kodsystemet med avseende pa likemedel och
godkénda indikationer (alla ATC-grupper)

O sidtta uppr iktlinjer och krav for anvindningen av kod-
systemet med sérskilt beaktande av aspekterna informations-
och patientsékerhet, integritet och anvindarnytta

0 1 samrdd med fOretrddare for hélso- och sjukvarden och
specialistforeningar undersoka vilken ytterligare utveckling
av innehallet i kodsystemet (med avseende pa ordinations-
orsaker utanfor godkidnd indikation samt ordinationsorsaker
som inte enbart ror ldkemedelsbehandlingar) som &r
nodviandig for att uppna syftet att skapa nytta for savil
patienter som ordinatdrer, och minska risken for felaktig
anvindning av kodsystemet

0 1 samrdd med fOretrddare for hélso- och sjukvarden och
specialistforeningar undersoka hur ett sadant utvecklat och
utokat innehdll i kodsystemet bor forvaltas

O 1 samrad med berdrda organisationer utreda hur olika system
som hanterar indikationer och ordinationsorsaker kan
harmoniseras.

e Att regeringen uppdrar a4t CeHis att genomfora en utvirdering av
Pascal-prototypen samt en pilot i skarp drift.



Inledning

Uppdrag och bakgrund

Regeringen har gett Socialstyrelsen 1 uppdrag att utveckla en ny och
nationell kidlla for ordinationsorsak, i form av ett strukturerat kodsystem for
ordinationer [1]. Uppdraget avser ordinationer fran savél 6ppen som sluten
vard. I uppdraget ingér det dven att analysera och ldmna fOrslag till hur en
sadan kélla kan och bor inforas 1 hilso- och sjukvarden. Utgangspunkten for
uppdraget dr de beddmningar och fOrslag som finns i Socialstyrelsens
rapport Projekt for dokumentation av ordinationsorsak och analys av
samspel med néarliggande kunskapsstdd, hadanefter benamnd ordinations-
utredningen [2].

Uppdraget dr ett forsta steg pa viagen mot en strukturerad och mer patient-
sdker ordinationsprocess, som dr ett sirskilt insatsomrdde i den nationella
lakemedelsstrategin [3]. Uppdragets syfte ér att bidra till en effektivare och
sakrare vird genom att bygga upp en struktur for en framtida ordinations-
process. Processen ska kunna tillgodose de behov av information om en
patients ordinationer som berdrda aktdrer har, inklusive patienten sjdlv, nar
det géller bdde farmakologiska och icke-farmakologiska atgérder. Utgangs-
punkten ska dirfor vara patientens och vardens behov.

En patientséker och samlad ordinationsprocess forutsétter att det finns en
bakomliggande struktur for att dokumentera ordinationsorsaker och att
denna struktur anvénds.

Uppdraget har ett ndra samband med Socialstyrelsens uppdrag om
andamalsenlig och strukturerad dokumentation. Det innebér att dokumen-
tationen ska vara strukturerad sa att den kan anvéndas som

e utgingspunkt for véard, stod och behandling av en enskild individ

e underlag for patientens eller omsorgstagarens stillningstaganden

e underlag for uppfoljning pé olika nivaer for grupper av patienter och
omsorgstagare

e kompletterande underlag for beslutsstod

e underlag for forskning.

For ldkemedel finns det ett sdrskilt stort behov av att orsaken till
ordinationen och dndamalet med behandlingen dr angivna. Anledningen é&r
att savél patienten som ordinatéren behdver veta varfor en tidigare ordinator
har valt att padbdrja, dndra, fortsdtta eller avsluta en likemedelsbehandling.
Dérutover behdver den patient som ska genomféra behandlingen pa egen
hand fa tydlig information om, och bittre forstaelse for, varfor han eller hon
ska ta sina likemedel.



Uppdragets syfte och mal

Syfte

Syftet med uppdraget &r att hitta ett sétt att mota de behov av information
som alla berdrda aktorer har om en patients farmakologiska och icke-
farmakologiska ordinationer, inklusive patienten sjélv, och ddrmed bidra till
en effektivare och sdkrare vard. Detta ska ske genom att bygga upp en
struktur som stodjer dokumentationen 1 en framtida ordinationsprocess.
Utgangspunkten for uppdragets genomforande ska séledes vara patientens
och vardens behov, samt principen om rétt information till rétt person vid
ratt tillfalle.

Mal

Malet med uppdraget ar att

det ska finnas ett kodsystem for ordinationsorsaker, och ett forslag
till hur systemet och de tillhorande dndamalstexterna kan inforas,
forvaltas och vidareutvecklas

det ska finnas en beskrivning av den bakomliggande informations-
strukturen for att dokumentera ordinationsorsaker, och en enhetlig
terminologi

det har gjorts forberedelser for att mojliggdra att uppgifter om
ordinationsorsak, med patientens samtycke, ska kunna vara till-
gangliga for den som ordinerar likemedel.

Den sista punkten har 1 praktiken delats upp 1 tva delmal:

Uppgiften om varfor patienten har ordinerats ett visst lakemedel har
beskrivits strukturerat pa tvd olika sdtt (ordinationsorsak och
behandlingsdndamél) for att tillfredsstélla olika aktorers informa-
tionsbehov 1 ordinationsprocessen.

Nationell ordinationsdatabas (NOD) har forberetts for att det ska ga
att lagra uppgifter om ordinationsorsak pé ett strukturerat sétt och
det finns en prototyp i Pascals anvéndargrianssnitt som visar hur
kodsystemet kan anvéndas.

10



Genomfdrande av uppdraget

Detta regeringsuppdrag [1] har genomforts som tva delprojekt. Delprojekt 1
har gatt ut pa att forbereda for att ordinationsorsaker ska kunna lagras i den
nationella ordinationsdatabasen (NOD) och att visa pa hur kodsystemet for
ordinationsorsaker kan goras tillgéngligt for anvdndarna genom grénssnitt
som dr anpassade for andamaélet. Dessa delar av projektet har genomforts av
CeHis (Center for eHélsa i samverkan). Delprojekt 2 har gétt ut pa att ta
fram det strukturerade kodsystemet for ordinationsorsaker och dndaméls-
texter, samt att beskriva den bakomliggande informationsstrukturen och
terminologin. Arbetet med att foresla inférande och anvindning av kod-
systemet har till stor del genomforts i samverkan mellan delprojekten. For
lasbarhetens skull gor slutrapporten dérfor inte ndgon tydlig atskillnad
mellan alla delar av delprojektens resultat.

Projektgruppen har bestatt av personer med foljande kompetenser: ldkare,
apotekare, sjukskoterska, terminolog, informatiker. Externa experter har
konsulterats i vissa fragor. Anpassningen av NOD och Pascal har genom-
forts av Inera AB och Apotekens Service AB pa uppdrag av CeHis.

Leveranser

Inom ramen for uppdraget har Socialstyrelsen levererat

e ctt strukturerat kodsystem med ordinationsorsaker och &dndamaéls—
texter for lakemedelsordinationer

e en datamodell som beskriver kodsystemets relationer till omgivande
system

e en lista med definitioner av centrala begrepp och rekommenderade
termer, som dven publiceras i Socialstyrelsens termbank

e en beskrivning av hur ordinationsprocessen forhéller sig till den na-
tionella informationsstrukturen

e en plan for hur kodsystemet ska forvaltas

e ctt forslag till hur kodsystemet for ordinationsorsaker kan och bor
infOras 1 varden och omsorgen

e en korbar prototyp som visar hur kodsystemet kommer att kunna
anvédndas 1 ordinationsverktyget Pascal, inklusive en forsta version
av en tjénst eller logik for att soka, visa och vilja ordinationsorsak
via Pascal eller ndgot annat vardsystem

e en anpassning av databasstrukturen i NOD och tillhérande tjénster
for ordinationsinformation.
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Avgransningar
Under projekttiden har foljande avgransningar géllt:

e [ projektet ingdr det inte att inféora den nationella kéllan for
ordinationsorsak praktiskt.

e [ projektet ingar det inte att anpassa anvéndargrinssnitt som finns i
landstingens egna vardsystem, utan endast att ta fram en prototyp for
den gemensamma webbapplikationen Pascal.

e Uppdraget dr avgriansat till att endast hantera ordinationsorsaker for
lakemedelsbehandlingar, men kodsystemet ska utformas sd att det
senare kan kompletteras med ordinationsorsaker for andra typer av
behandlingar.

e Uppdraget har under projekttiden avgréansats till att endast hantera
ordinationsorsaker som har sin grund i godkénda indikationer, men
bor i en senare projektfas utvidgas till att stodja dokumentation av de
faktiska ordinationsorsakerna som hélso- och sjukvérden har for en
lakemedelsordination.

e Uppdraget har under projekttiden avgrénsats till ATC-grupp C, J och
N (motiveringarna till denna prioritering finns i ldgesrapporten fran
december 2012 [4]).

Anvanda resurser

Socialstyrelsen har for uppdraget tilldelats 10 miljoner kronor for 2012 och
2013. T tabellen presenteras det summerade utfallet for verksamhetséret
2012 samt prognos for utfallet 2013.

Tabell 1. Utfall 2012 och prognos 2013

Utfall Prognos
2012-07-11-2012-12-31 2013-01-01-2013-06-30
Lon 183 108 520 089
Personalomkostnader 0 0
Kdpta tjanster 657 882 1890 000
Ovriga kostnader 489 15 000
Overhead 208 850 441 348
Bidrag och transfereringar* 6 000 000
Summa** 7 050 329 2 866 437

*) Bidrag till CeHis for delprojekt 1
**)2012: ddrav 391 845 kr 16nekostnad och overhead fran forvaltningsanslag

CeHis fick i uppdrag av Socialstyrelsen att genomfora aktiviteter for att
forbereda och mdjliggora praktisk tillimpning i ordinationsdgonblicket av
det nya kodsystemet for ordinationsorsaker (uppdragets delprojekt 1). Till
detta arbete avsattes 6 miljoner kronor. Resurserna har delats mellan CeHis,
Inera AB och Apotekens Service AB, och mdjliggjort uppdragets genom-
forande 1 foljande delmoment:
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Utveckling av Pascal ordinationsverktyg och databasstrukturen i NOD
sd att ordinationsorsak och behandlingsindamal kan anges och lagras
var for sig och i fritext.

Koordinering mellan Socialstyrelsens delprojekt for att ta fram
kodsystemet och Ineras respektive Apotekens Service AB:s arbete, sa att
den vidare anpassningen av Pascal och NOD baseras pé principerna for
kodsystemet.

Forberedelse av struktur och funktionalitet hos Pascal ordinations-
verktyg och NOD fo6r att ange respektive lagra ordinationsorsak enligt
det utvecklade kodsystemet.

Behovsanalys och insamling av anvéndarkrav samt utveckling av
prototypen for anvindargranssnitt for hantering av ordinationsorsak.
Tester av NOD:s anpassade struktur inklusive de nya tjanstekontrakten
och en forsta anpassning av Pascal ordinationsverktyg.
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Enhetliga begrepp och termer

I uppdraget ingar det att fa till stind en enhetlig terminologi for ordinations-
orsak och angrdnsande begrepp. Socialstyrelsen har med anledning av detta
utfort ett terminologiarbete baserat pa de terminologiska metoder och
principer som beskrivs 1 ISO 704:2009 [5]. Socialstyrelsen ansvarar for
samordningen av terminologin inom fackomradet vard och omsorg, som en
del i strategin Nationell eHélsa [6]. Termer och definitioner som &r dverens-
komna nationellt publiceras 1 Socialstyrelsens termbank [7].

Genomforande av terminologiarbetet

Det finns sedan tidigare en del termer inom detta omrade som dr publicerade
1 termbanken. Dessa har setts 0ver och reviderats inom uppdraget nir det har
behovts. Arbetsgruppen har bestatt av olika professionella kompetenser fran
Socialstyrelsen och Likemedelsverket, under ledning av en terminolog.
Resultatet av arbetet skickades pa bred extern remiss till cirka 150
organisationer (bland annat landsting, kommuner, myndigheter, profes-
sionella organisationer). Efter att ha gitt igenom remissvaren har Social-
styrelsen beslutat att revidera 16 termposter, stryka fem termposter samt
publicera tva nya termposter. Termerna och definitionerna finns i bilagan
samt i termbanken.

Tre centrala begrepp

De tre mest centrala begreppen for uppdraget dr indikation, ordinationsorsak
och behandlingsdndamal. I terminologiarbetet fick darfor dessa begrepp
hogst prioritet nér det géller att tydligt beskriva och sérskilja dem.

e En indikation dr en omstindighet som utgdr skél for att vidta en viss
atgird.

0 Exempel: En behandling med betablockerare har
indikationerna férebyggande av migran och hypertoni.

e Ordinationsorsaken dr den indikation som en ordinatdr anger som
skél till en viss ordination.

0 Exempel: I samband med en ordination av behandling med
betablockerare till en viss patient anger ordinatoren hypertoni
som ordinationsorsak.

e Behandlingsédndamalet &r avsikten med den ordinerade behandlingen
sa som ordinatdren formulerat den med patienten som mottagare.

0 Exempel: I samband med ordinationen av behandling med
betablockerare till patienten med hypertoni véljer ordinatéren
att ange mot forhojt blodtryck som behandlingsdndamal,
vilket dr det som skrivs ut pa receptet och liakemedels-
forpackningens etikett.
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Kodsystemets innehall

Ordinationsorsaker

Uppgiften om ordinationsorsak dr det som en ordinatér anger som skél for
ordinationen, till exempel en diagnos eller ett tillstdnd. Enligt Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och
journalforing i hélso- och sjukvérden dr ldkare och andra ordinatorer alagda
att dokumentera orsaken till en behandling, déribland insittning av ldke-
medel, 1 patientjournalen [8]. I dagsldget finns beskrivningen av skélet till
att en viss behandling ordinerats som en l6pande text i journalen, ofta pa
flera stéllen, eftersom det saknas ett system for mer strukturerade noteringar
(se figur 1). Uppgifterna dr i manga fall svéra att hitta och svéra att tolka for
kollegor. Aven de uppgifter om likemedelsbehandlingens dndamal som ska
sta pd receptet och ldkemedelsforpackningen maste ordinatdren i dag
dokumentera 1 fritext, eftersom det inte finns nagon koppling mellan
ordinationsorsak och d&ndamal.

Dokumentation idag Anvandning av informationen?

Ostrukturerad information
Journalsystem

Andamal

Ordinationsorsak

Ostrukturerad information

Dokumentationav samma information
pa manga stallen

Figur 1. Dokumentation av ordinationsorsak och behandlingsandamal idag

Den nationella kidlla for ordinationsorsak som Socialstyrelsen har fatt i
uppdrag att utveckla utgar inte frén fritexter utan bygger pa ett strukturerat
kodsystem med termer och koder som ska anvindas i1 ordinationsprocessen.
Nar det finns en struktur och tydliga begrepp (med bakomliggande koder)
for angivande av ordinationsorsak oOkar fOrutsdttningarna for att dessa
uppgifter pa ett mer dverskadligt sétt ska kunna redovisas 1 patientjournaler.
Det blir ocksé ldttare att ta fram forslag pd dndamalstexter till 1dkemedels-
forpackningen, forbéttra informationen 1 ldkemedelslistor och pa ett
effektivare sitt generera ldkemedelsberittelser. Anvindningen av kod-
systemet kan ddrmed bidra stort till 6 kad patientsdkerhet och samtidigt
minska ldkarnas administrativa belastning, forutsatt att det &r enkelt att ange
ordinationsorsak pa strukturerat sitt. Detta illustreras i figur 2.
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Foreslagen framtida dokumentation Anvandning av informationen

Konsekvent
information ut

Journalsystem

Patientens
° Ordinations- lakemedelslista
orsak =
C< Recept och lakemedels-
- forpackningens text
Andamal
Vardens

lakemedelslista

Maskintolkningsbar information

Dokumentation pa ett enda stalle. Adekvat information
i varje sammanhang

Figur 2. Férenklad dokumentation av ordinationsorsak och behandlingsandamal

Kodsystemet gor det dven mojligt for andra nationella tjdnster, sdsom
Journal pa ndtet och Personligt konto for hélsoinformation, att goéra
informationen om ordinationsorsak tillgdnglig for patienten, som i sin tur
kan formedla den vidare till dem som han eller hon vill.

Arbetsprocessen med att formulera ordinationsorsaker

Eftersom uppdraget i detta skede ar avgrinsat till lakemedelsbehandlingar,
har det varit naturligt att vid formuleringen av ordinationsorsakerna utga
fran de indikationstexter som ingdr 1 de produktresuméer som
Likemedelsverket godkénner for ldkemedelsprodukter. Arbetet har utforts
av personer med klinisk kompetens som har god kidnnedom om den
ytterligare information som ingar i produktresumén, utover det som ryms i
indikationstexten. I bilagan beskrivs de principer som har legat till grund for
omvandlingen av godkind indikationstext till ordinationsorsak.

Processen for att ta fram ordinationsorsaker och #dndamélstexter har
involverat olika steg av analys, granskning och forankring. Under arbetet
har processen i grova drag sett ut sa hér, for varje enskild ldkemedels-
produkt:

1. Godkéand indikationstext (godkdnd produktresumé) har hamtats.
2. Delméngder ur indikationstexten har brutits ut.

3. Validering har gjorts mot nérliggande ATC-grupper som kan innehalla
samma eller angransande ordinationsorsaker.

4. Ordinationsorsaker har formulerats, baserade pa godkénda indikationer
och sprakliga riktlinjer.

5. Ordinationsorsakerna har kopplats till Snomed CT (begrepps-id och
logisk definition).

6. Andamélstexter har formulerats med koppling tillk ombinationen
lakemedelsprodukt och ordinationsorsak.

7. Experter har kvalitetsgranskat framtagna forslag pa ordinationsorsaker
och dndamélstexter.

8. Viss revidering har gjorts utifrdn experternas synpunkter och forslag.
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Figur 3 visar exempel pa hur godkdnda indikationer har omvandlats till
ordinationsorsak och &dndamalstext. Vissa ordinationsorsaker har redan nu
ett unikt Snomed CT-begrepp. Andra ordinationsorsaker saknar dn si ldnge
en sddan kod eftersom det behdver laggas till ett nytt begrepp 1 Snomed CT
som motsvarar ordinationsorsaken. Dessa har dock tillsvidare forsetts med
en logisk definition som fungerar som grund for den modellering i Snomed
CT som kommer att goras. En utforlig beskrivning av processen finns i
bilagan.

Godkand indikation Ordinationsorsak Snomed CT Andamal

Pityriasis versicolor Pityriasis versicolor

Priméra immunbristsyndrom hos  Primar immunbristsjukdom

56454009 | pityriasis
versicolor |

58606001 | priméar

Mot svampinfektion
i huden

Mot nedsatt

vuxna och barn som: medfédd immunférsvar
agammaglobulinemi och

hypogammaglobulinemi, vanlig

variabel immundefekt (CVID),

svara kombinerade

immundefekter, l2G

subklassbrist med upprepade

infektioner
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Figur 3. Exempel pa hur godkanda indikationer har omvandlats till ordinationsorsak
och andamalstext

Totalt har ordinationsorsaker tagits fram for ungefar hélften av alla
lakemedelsprodukter som marknadsfors 1 Sverige. Dessa ldkemedels-
produkter motsvarar ungefar halva volymen av antalet gjorda forskrivningar
[9].

Totalt innehaller kodsystemet for de tre ATC-grupperna 490 ordinations-
orsaker. I knappt 60 procent av fallen har befintliga Snomed CT-begrepp
kunnat anvédndas for att koppla ordinationsorsaken till Snomed CT. I
resterande fall kommer nya begrepp att 1dggas till i den svenska versionen
av Snomed CT.

17



Tabell 2. Ordinationsorsaker per ATC-grupp fordelade utifrdn om existerande
Snomed CT-begrepp kan anvandas utan forandring respektive utifrAn om nya
Snomed CT-begrepp maste skapas

ATCC ATCJ ATCN Totalt

Befintliga Snomed CT-begrepp kan anvdndas 64 121 104 289
Nya Snomed CT-begrepp maste skapas 60 81 60 201
Totalt antal ordinationsorsaker 124 202 164 490

Kodsystemet ska kunna anvéndas bdde inom primérvarden och inom den
specialiserade vdrden. Vardnivdaernas behov av detaljeringsgrad skiljer sig
dock at. Det har déarfor gjorts en ansats i projektet att dela in ordinations-
orsakerna 1 kliniskt avgrinsade omréden, sd kallade terapiomriden,
exempelvis hypertoni, depression eller nedre luftvagsinfektion. En over-
gripande ordinationsorsak har tagits fram per terapiomrdde, men vid en
slutbeddomning har det blivit tydligt att de Overgripande ordinations-
orsakerna behover vidareutvecklas innan de kan ingé i kodsystemet.

Kodsystemet som stdd i dokumentationsprocessen

Kodsystemet ér i sin nuvarande form utformat for att stodja en ordinations-
process som utgar fran att ordinatdren forst véljer ett ldkemedel och dérefter
dokumenterar en eller flera ordinationsorsaker och &ndamalstexter for den
givna likemedelsordinationen. Kodsystemet innehaller kopplingar mellan
lakemedel och ordinationsorsaker for att ordinatoéren ska presenteras for ett
urval ordinationsorsaker utifran det ldkemedel som han eller hon har valt,
for att underlitta i dokumentationsprocessen. Kodsystemet dr konstruerat sa
att det dven dr mojligt att vdlja ordinationsorsak fritt ur hela lexikonet med
ordinationsorsaker.

Bade 1 ordinationsutredningen [2] och 1 diskussioner med kommande
anviandare under projekttiden har det kommit fram Onskemal om att
kodsystemet ska fungera som utgangspunkt for ett beslutsstod for ordina-
tioner. Det forutsdtter en “omvind turordning” i anvéndningen av kod-
systemet, ddr ordinationsorsaken anges forst och ordinatdren dérefter fér
forslag pa behandlingar. Om en sddan anvandning av kodsystemet ska vara
mojlig, méste det utredas vilken 6vrig information som behover tillgénglig-
goras och integreras 1 kunskapsstodet for att kraven pé en béttre och sékrare
ordinationsprocess ska kunna uppfyllas.

Koppling till substanser

Regeringsuppdraget anger specifikt att kodsystemet ska utgd frdn substanser
och indikationer och darfor baseras pa Nationellt substansregister for
lakemedel (NSL) som Lékemedelsverket har tagit fram. Det &r ett rimligt
antagande att detta underlittar anpassningen av kodsystemet for ordinations-
orsaker vid ett eventuellt framtida inférande av generisk forskrivning.
Socialstyrelsen har utrett hur en koppling till substanser kan realiseras och
har sett att det finns problem med att skapa ordinationsorsaker pd substans-
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niva, eftersom ldkemedelsprodukter med samma substans, beredningsform
och styrka kan ha varierande formuleringar i de godkénda indikations-
texterna.

Inom ramen for ett sd kallat utbytbarhetssystem har Likemedelsverket
skapat utbytbarhetsgrupper dér ldkemedel med samma substans, berednings-
form och styrka, och som beddms vara bioekvivalenta, ingar i en och
samma grupp. Detta innebér att en produkt inom gruppen far bytas ut mot
en annan produkt inom samma grupp vid expediering pa apotek dven om de
kan ha skilda godkénda indikationer enligt den faststidllda produktresumén.

Socialstyrelsen har ocksé studerat forslagen 1 Lakemedelverkets rapport
Generisk forskrivning — hur kan det mojliggoras och konstaterar att
Lékemedelsverket “forordar ett system for generisk forskrivning dér den
befintliga utbytbarhetslistan utnyttjas sa langt det ar mojligt” (Lédkemedels-
verket 2012, s. 16) [10].

Socialstyrelsen bedomer det darfér som logiskt att motsvarande resone-
mang bor gilla dven for ordinationsorsaker, det vill sdga vid en sdkning
bland likemedelsprodukter inom en utbytbarhetsgrupp exponeras ordina-
toren for samtliga ordinationsorsaker som forekommer inom gruppen.

Kodsystemet for ordinationsorsak kommer dock alltid att kunna hérledas
till specifika substanser i NSL eftersom NSL-id lagras i kodsystemet. Detta
ar en fordel vid internationellt samarbete eftersom NSL innehéller interna-
tionella identifierare for substanser.

Koder frdn Snomed CT

Uppdraget foreskriver att det internationella begreppssystemet Snomed CT
ska anvéndas i1 den nationella kéllan for ordinationsorsak. Beslutet att vilja
Snomed CT som grund for kodsystemet har diskuterats under arbetets gang,
och en lidngre motivering till d etta finns ibilagan. Att Snomed CT ska
anvindas innebdr givetvis inte att anvdndaren ska exponeras for sjdlva
Snomed CT-koderna i anvéindargrinssnittet pd skirmen. Kopplingen till
Snomed CT syftar till att informationen ska kunna 6verforas och tolkas med
bibahellen betydelse i olika it-system inom varden och omsorgen.

Parallellt med att ordinationsorsaker formuleras utifran godkidnda indika-
tioner far de ocksa varsin unik Snomed CT-kod (begrepps-id). Bakom varje
begrepps-id 1 Snomed CT ligger en logisk definition av begreppet. Den
logiska definitionen visar begreppets plats i det hierarkiska begrepps-
systemet (begreppet har ett eller flera Gverordnade begrepp) och vilka
relationer som finns till andra begrepp i systemet. Utifrdn denna information
ar det mojligt att analysera Snomed CT-kodad data utifrén olika perspektiv.

Behandlingsandamal

Likemedelsverket krdver 1 sina foreskrifter (LVFS 2009:13) om
forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit att andamaélet
med behandlingen ska anges pé receptet och péa likemedelsforpackningens
etikett [11]. Behandlingsindamalet ska enligt 3 kap. 3 § 1 foreskrifterna
beskriva avsikten med behandlingen pa ett sdtt som gor att patienten kan
anvinda lakemedlet pa rétt sétt [11]. Det blir da ldttare for patienten att halla
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reda pa sina ldkemedel, till exempel nér apotek byter ut produkter sa att
namn och utseende fordndras men innehallet dr detsamma. Informations-
kvaliteten 1d e ldkemedelslistor som manga patienter har hemma kan
forbattras ndr @ndamaélstexterna finns dér, kopplade till patientens ldke-
medel.

Uppgiften om behandlingsindamal 4r ocksa en del av underlaget for den
farmakologiska bedomning av forskrivningen som farmaceuten ska géra vid
expedieringen “avseende framst risker fOr interaktioner, Gverdoseringar
samt rimlighetsbeddmningar av kombinationer m.m. av likemedel” (LVFS
2009:13, definitionen av fardigstallande) och den “individuellt anpassad
information” som farmaceuten ska ge for att “forvissa sig om att patienten
kan anvinda ldkemedlet pa ratt sétt” (LVFS 2009:13 5 kap 21 §) [11].

Socialstyrelsen har tagit del av 500 utskrivna dndamalstexter kopplade till
avidentifierade lakemedelsforskrivningar frdn Apotekens Service AB:s
register, och konstaterar att det finns svagheter 1 hur ordinatérer formulerar
behandlingsdndamalet. Texterna ger signaler om att det behdvs en
standardisering och kvalitetssidkring av hur denna information ska utformas.

Socialstyrelsen har inom projektet tagit fram forformulerade &ndamaéls-
texter som dr kopplade till varje kombination av ordinationsorsak och
lakemedelsprodukt. Det gor det mdjligt for ordinatdren att ange ordinations-
orsak och behandlingsdndaméil 1 ett enda moment. I det regelverk som
Socialstyrelsen forslér ska tas fram for tillimpning av kodsystemet (se
avsnittet Rekommendationer och krav kring anvandning) rekommenderar
Socialstyrelsen att det forutom den forvalda dndamélstexten ocksa ska
finnas mojlighet att ange dndamalet if ritext eller att ange alternativet
”Enligt sérskild ordination”. Det sistndmnda kan till exempel bli aktuellt nér
det finns behov av att informationen &r helt integritetsskyddad.

Andamélstexterna har utformats s att de ska vara tillrickligt begripliga
och informativa for att patienten ska kunna skilja pa ldkemedel som liknar
varandra. Samtidigt ska informationen inte oroa i onddan, texterna behdver
vara kortfattade och integritetskinslig information behdver skrivas i mer
allménna ordalag. For mer detaljerad information om hur &ndamélstexterna
tagits fram, se bilaga.

Kodsystemets struktur

Kodsystemet bestar av en databas som innehaller likemedel, ordinations-
orsaker och #dndamalstexter. Databasen innehéller kopplingar till bade
lakemedelsprodukter och substanser (via utbytbarhetsgrupper). Kodsystemet
har en 6ppen struktur, vilket innebér att det kan kompletteras med exempel-
vis andra ordinationsorsaker och kopplingar till icke-farmakologiska
ordinationer. I kodsystemet ingar endast koder frén etablerade kodverk, till
exempel NPL-id (lakemedelsproduktens unika id), ATC-koder och Snomed
CT-koder, som medger interoperabilitet med “omgivande system” som
Apotekens Service AB:s varuregister VARA, NOD, NSL och Svensk
informationsdatabas for ldkemedel (SIL). Kodsystemet dr inte last till
anviandning i Pascal och NOD, utan kan anvéndas av andra aktorer, till
exempel journalsystemsleverantorer eller leverantérer av beslutsstods-
system.
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Databasens innehall

Databasen innehaller uppgifter om ordinationsorsaker, och deras koppling
till 1dkemedelsprodukter och substanser. De uppgifter som kommer att
lagras 1 kodsystemet ér foljande:

e NPL-id (det vill sédga lakemedelsproduktens unika id)

e Substans-id (NSL-id) (ett eller flera per NPL-id)

¢ Ordinationsorsak, text (en eller flera per NPL-id)

e Ordinationsorsak, Snomed-CT-kod (en per ordinationsorsak, oavsett
koppling till NPL-id)

e Ordinationsorsak, Snomed-CT-definition (en per ordinationsorsak,
oavsett koppling till NPL-id)

e Behandlingséindamal, text (en eller flera per kombination NPL-id +
ordinationsorsak)

e Behandlingsédndamadl, id (ett per behandlingsdndamal, oavsett kopp-
ling till NPL-id)

e Killa till kopplingen mellan NPL-id och ordinationsorsak (godkénd
indikation, nationell riktlinje, etc.) (en eller flera per koppling).

Vidare kommer uppgift om kodsystemets version och OID (Object
Identifier) att lagras. Ovanstaende &r ett minimum av uppgifter som behovs
for att kunna distribuera information som kan anvindas tillsammans med
andra system. Genom NPL-id finns det en koppling till de produktregister
som anviands 1 olika sammanhang (Nationellt produktregister for likemedel
(NPL), VARA, SIL) och genom substans-id (NSL-id) finns det en koppling
mot det nationella substansregistret for likemedel, NSL.

NPL-id medger ocksa en teknisk mojlighet for TLV att relatera forméns-
regler till in formationen i kodsystemet. Sddan information kan relatera till
en specifik ordinationsorsak, oavsett vilka produkter den dr knuten till.
Informationen kan ocksd avse begriansningar for en viss kombination av
ordinationsorsak och ldkemedel dér vissa specifika kriterier méste vara upp-
fyllda for att lakemedlet ska fa forskrivas med formén eller hogkostnads-
skydd.

Av rent praktiska skdl kan det vara lampligt att, id istributionen av
kodsystemet, inkludera dven ytterligare information. Det handlar da framf6r
allt om namn, beredningsform, styrka samt ATC-klassificering for att kunna
lasa och tolka kodsystemet fristaende, utan kopplingar till andra databaser.

Kodsystemets koppling till andra informationskallor

Centralt for den databas som lagrar kodsystemet for ordinationsorsaker ar
dess koppling till andra informationskéllor, bdde under utvecklingen och 1
den kommande fOrvaltningen. [ anvidndningen hadmtas till exempel
information fran andra informationskallor, som VARA och NSL. Informa-
tionen som hidmtas eller anropas omfattar bland annat uppgifter om

e ldkemedelsprodukter och indikationstexter

e substanser
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e Likemedelsverkets utbytbarhetsgrupper.

For att forbereda for anvindningen av ordinationsorsaksdatabasen har
Socialstyrelsen gjort en kartliggning av hur den hinger samman med och
hidmtar uppgifter frdn andra informationskéllor. Kartldggningen beskrivs 1
bilagan, i form av en datamodell.
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Drift, forvaltning och vidareutveckling

I regeringsuppdraget ingar det att foresld hur den nationella kéllan for
ordinationsorsak kan och bor inforas 1 hélso- och sjukvarden. For att det ska
vara mgjligt att infora kodsystemet maste det ha en adekvat forvaltning ur
tva perspektiv.

e En innehéllsmissig forvaltning som sékerstéller att innehéllet hela
tiden &r aktuellt och korrekt.

e En teknisk forvaltning som sékerstéller databasens drift och dess
distribution.

Socialstyrelsen foreslar att det Overgripande ansvaret for kodsystemets
innehall laggs pd Socialstyrelsen. Socialstyrelsen bor ansvara for att andra
myndigheter och intressenter bjuds in att delta i arbetet med att utveckla och
forvalta kodsystemet.

Socialstyrelsen foreslar att ansvaret for den tekniska forvaltningen
placeras hos den framtida Myndigheten for hélso- och vardinfrastruktur
(tidigare Apotekens Service AB), som bildas den 1 januari 2014. Detta ar 1
linje med uppgiften att ansvara for samhéllsviktiga infrastrukturtjdnster
inom hélso- och sjukvéarden. Apotekens Service AB instimmer efter samrad
med Socialstyrelsen 1 forslaget att den nya myndigheten dr en ldmplig
placering for den tekniska forvaltningen av databasen enligt de forslag som
redovisas 1 rapporten. Apotekens Service AB betonar dock att de inte sjdlva
forfogar over beslutet i fragan eftersom organisationens framtid for nér-
varande utreds av en organisationskommitté. Organisationskommittén &r
informerad om utredningens forslag.

Forvaltning av kodsystemets innehall

Att forvalta kodsystemets innehéll omfattar f6ljande moment:

e ldgga till ordinationsorsaker och andamaélstexter och koppla dessa till
nya produkter pd marknaden (samt dven sddana som inte kan
hérledas fran godkédnda indikationer, se avsnittet Vidareutveckling av
kodsystemets innehall)

e indra ordinationsorsaker och dndamalstexter for produkter som fatt
sina godkinda indikationer &dndrade genom beslut av Lékemedels-
verket eller European Medicines Agency (EMA)

e ta bort kopplingen mellan produkt och ordinationsorsak for
produkter som fatt en inskrdnkning av godkéinda indikationer
(alternativt dndra kaélla till ordinationsorsaken, om det finns en annan
kélla &n godkénd indikation som styrker att ordinationsorsaken bor
finnas kvar i kodsystemet)
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e underhdlla kopplingar mellan ldkemedel, substansgrupper och
respektive ordinationsorsak

e fOresld nya eller &ndrade termer i Snomed CT nér det behovs.

Forvaltningen av innehallet behdver dvervidgas pa nytt om kodsystemet ska
vidareutvecklas till att dven tdcka icke-farmakologiska behandlingar.

Koppling till Snomed CT

Socialstyrelsen vill framhélla att forvaltningen av kodsystemet dr beroende
av den organisation som just nub yggs upp for att forvalta den svenska
versionen av Snomed CT. Med tanke pé att ldkemedelsomrddet dr sd pass
foranderligt (arligen godkénns ca 1000 n ya produkter och indikations-
andringar) ar det troligt att kodsystemet kommer att behdva en snabbare
releaseprocess dn den svenska versionen av Snomed CT, nédr kodsystemet
inforts 1 varden. Att uppdateringsfrekvensen skiljer sig mellan kodsystemet
for ordinationsorsak och dess “moderkodsystem”™ innebér att rutinerna for
uppdatering méste klargoras och beskrivas tydligt. De verktyg som forvalt-
ningsorganisationen for Snomed CT anvédnder for att underhdlla och
uppdatera hela begreppssystemet behdver dessutom vidareutvecklas for att
kunna hantera en snabbare releaseprocess av de Snomed CT-koder som
ingdr 1 kodsystemet for ordinationsorsak, om s ar nddvandigt.

Eftersom kodsystemet innehéller Snomed CT-koder krdvs det ocksa att
anvindaren av kodsystemet har licens till S nomed CT. Socialstyrelsens
rekommendation &r att varje landsting och kommun har en organisations-
overgripande licens, och att dven utvecklare och leverantorer av informa-
tionssystem (inklusive Inera AB for Pascal ordinationsverktyg) har licens.
Licensen &r gratis och tillhandahdlls av Socialstyrelsen. Eftersom anvind-
ningen av kodsystemet rimligtvis kommer att leda till 6kat tryck péd forvalt-
ningen av Snomed CT och administration av licenser dr det viktigt att
resurser tillfors till forvaltningsorganisationen fér Snomed CT.

Vidareutveckling av kodsystemets innehall

Det kodsystem som tagits fram under projekttiden &r avgrinsat till
ladkemedelsbehandlingar inom godkdnda indikationer for ATC-grupp C, J
och N. Att analysera anvdndarnas val av fritextangivelser utanfor de valbara
formuleringarna av ordinationsorsaker skulle kunna ge viktig information
om nddvindiga justeringar for att ordinationsorsakerna sd langt som mojligt
ska motsvara beskrivningen av den kliniska anvindningen.

Framtida vidareutveckling av kodsystemet kan innebdra att det utdkas
med foljande information som gor en bredare anvdandning mojlig:

e ordination av farmakologisk behandling som inte kan hirledas till
godkénd indikation, men som bygger pa evidensbaserad kunskap

e ordination av icke-farmakologisk behandling.

Under utvecklingen av kodsystemet har det blivit tydligt att det behover
kompletteras med kopplingar mellan ldkemedel och ordinationsorsaker som
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inte stods av den godkédnda indikationen. Ett sadant exempel &dr ldkemedlet
Spironolakton som anvinds for hjirtsvikt trots att den godkdnda
indikationen inte innehaller hjartsvikt (endast kardiella 6dem). Enligt det
vetenskapliga underlaget for Socialstyrelsens nationella riktlinjer for
hjartsjukvard fran 2008 [ 12] finns det dock gott vetenskapligt stod for att
anvinda ldkemedlet vid svar hjdrtsvikt. For att 6ka anvindbarheten av
kodsystemet 1 varden skulle den dérfor behdva utokas med kopplingar till
behandlingar som ligger utanfor godkéinda indikationer, men dér det finns
god evidens pé att behandlingen dr verksam. Det ska dock alltid framgé av
granssnittet mot anvindaren vilka ordinationsorsaker som bygger pa
godkénda indikationer och vilka som inte gor det.

Utifrdn detta resonemang kan andra nationella kunskapskédllor &n
indikationstexter frdn FASS vara aktuella for att utoka antalet ordinations-
orsaker. Ett exempel &r de nationella riktlinjer som Socialstyrelsen
producerar. Aven Likemedelsverket och Statens beredning for medicinsk
utvdrdering formedlar behandlingsrekommendationer och kunskaps-
sammanstdllningar pd nationell niva dar skélen till en behandling kan
framga, och som man dérfor skulle kunna extrahera som ordinationsorsak.
Ett ytterligare exempel &ar de riktlinjer for likemedelsbehandlingar som
Lakemedelskommittéerna producerar med verktyget RekOrd och som
tillgédngliggdrs 1jo urnalsystemen via SIL. Diskussioner om kopplingen
mellan likemedelskommittéernas rekommendationer och kodsystemet har
forts, och Socialstyrelsen foreslar att en vidare utredning gors.

De olika kéllorna innehdller rekommendationer med forekommande
evidensgrader. Vid en vidareutveckling av kodsystemet utifrdn denna typ av
nationella riktlinjer behdver grundkriterier tas fram for att bedoma de olika
kdllornas rekommendationer. Vid tilligg av ordinationsorsaker fran
nationella kunskapskéllor dr det viktigt att det framgar vilken kélla som
kopplingen mellan ordinationsorsak och ldkemedelsprodukt hérror fréan.
Kodsystemet innehéller redan nu upp gift om killa for respektive koppling
mellan ladkemedelsprodukt och ordinationsorsak for att forbereda for en
sadan vidareutveckling, &ven om alla kopplingar i den nuvarande versionen
har den godkénda indikationstexten som kalla.

En annan mdjlig framtida utveckling &r att komplettera kodsystemet med
ordinationsorsaker for andra typer av behandlingar dn likemedelsbehand-
lingar. Liksom for tilligg av ordinationsorsaker utanfor godkénd indikation
krivs det tillgang till nationella kidllor for att géra denna typ av
kompletteringar. Kodsystemet dr utvecklat for att det ska vara mgjligt att
fylla pa med andra typer av behandlingar, och det bér undersékas om de
ordinationsorsaker som tagits fram kan anvindas dven i kombination med
andra atgérder.

I figur 4 illustreras en mdjlig framtida utveckling av kodsystemet.
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Figur 4. Utveckling av kodsystemet for ordinationsorsak

Resurser och kompetenser for forvaltning och vidareutveckling
av innehallet

For det 16pande arbetet med att underhalla och vidareutveckla kodsystemet
for ordinationsorsak gor Socialstyrelsen bedomningen att foljande kompe-
tenser behover finnas tillgdngliga:

e terminolog med erfarenhet och kunskap om Snomed CT
e klinisk kompetens
e farmaceutisk kompetens

e lopande tillgdng till e xpertgrupper och patientforetridare for
kvalitetssakring.

Resurser for samordning

Utover den rent innehdllsméssiga forvaltningen bedémer Socialstyrselsen att
det behdvs en resurs motsvarande en halvtidstjdnst for att hélla ihop
forvaltningen av kodsystemet administrativt.

Resurser for att fardigstéalla den forsta versionen av kodsystemet

For att ta fram ordinationsorsaker och dndamalstexter (inklusive tillhérande
koppling till Snomed CT) for resterande ATC-grupper, samt for att hélla
den information som skapats i1 projektet uppdaterad, bedomer Social-
styrelsen att den totala omfattningen av ovanstdende kompetenser utgor
cirka 1 000 timmars arbete for fast personal och 1 000 timmar fér kopta
tjdnster. Déarutdver krdvs en engangsinsats for kvalitetssédkring av expert-
grupper fran Svenska Lidkaresillskapet motsvarande 450 timmar. Den
sammanlagda kostnaden berdknas till omkring 2,85 m iljoner kronor,
inklusive overheadkostnad for anstélld personal.

Resurser for att vidareutveckla kodsystemets innehall

Socialstyrelsen foreslar att myndigheten ska fa i uppdrag att i samrdd med
foretradare for hdlso- och sjukvarden och specialistforeningar utreda vilka
ordinationsorsaker per likemedel som den framtagna databasen behdver
kompletteras med, for att minimera risken att ordinatorer anger de
ordinationsorsaker som finns kopplade till & kemedlet istéllet for den
faktiska orsaken till behandlingen. Dessa kan till exempel komma fran
nationella riktlinjer och andra behandlingsrekommendationer (se avsnitteten
Vidareutveckling av kodsystemets innehall och Rekommendationer). Nir
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detta har utretts kan Socialstyrelsen redovisa en uppskattning av resurser for
att vidareutveckla och 16pande forvalta kodsystemet.

Kvalitetssakring infér inféorande

Infor att kodsystemet ska inforas i1 vardsystemen behover det kvalitets-
granskas 1 sin helhet. Socialstyrelsen foreslar att detta gors genom genom-
gangar av utsedda expertgrupperingar och kliniskt aktiva representanter fran
hélso- och sjukvarden. Motsvarande kvalitetsgranskning av &ndamaéls-
texterna bor goras av representanter fran patientforeningar och eventuellt
andra patientforetrddare. Vilka resurser som behdvs for detta bor utredas
infor inférandet.

Administrationsverktyg: fran innehall till teknik

For att underhalla, vidareutveckla och distribuera kodsystemet for
ordinationsorsaker behdvs det verktyg dér ny information kan ldggas till och
dir fordndringar och korrigeringar kan genomforas. Sammantaget betyder
detta att verktyget mdste vara kopplat till b efintliga databaser som till
exempel innehéller f6ljande information om ldkemedel:

1. NPL-id

namn

beredningsform

styrka

ATC-klassificering

NSL-id for aktiva bestandsdelar

uppgifter om likemedlets godkénda indikation

uppgifter om respektive likemedels (eventuella) forekomst i en
utbytbarhetsgrupp

9. Snomed-CT.

S I O

Det finns flera databaser som teoretiskt sett kan anvindas for att forse
forvaltningsorganisationen med dessa uppgifter, dédribland SIL, VARA,
NPL, Likemedelsindustriforeningens (LIF:s) FASS-databas. Nagra styrande
utgangspunkter for valet av databaser bor vara att

e anvinda information som finns sd néra informationsidgarskapet som
mojligt

e fa tillgang till ny, och fordndrad, information s& snabbt som mdjligt

e anvinda en etablerad kélla

e sikerstilla en kontinuitet for tillgangen till informationen

e uppnd en nérhet till den tekniska forvaltningen.

Sammantaget pekar detta pa att administrationsverktyget bor utvecklas
kopplat till VARA (dér samtliga produkt- och utbytbarhetsuppgifter kan fas)
samt att FASS-databasens tjdnstegrinssnitt bor utnyttjas for att f4 uppgifter
om godkinda indikationer.
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Forvaltningsorganisationens forsta uppgift bor vara att utveckla ett
administrationsverktyg. Badde de som é&r ansvariga for innehallsforvaltningen
och de som dr ansvariga for den tekniska forvaltningen maste kunna
anvianda verktyget. Verktyget bor déarfor utvecklas i samrad mellan inne-
hallsforvaltning och teknisk forvaltning.

Teknisk forvaltning och distribution

I dag sker distributionen av produktinformation till hilso- och sjukvirden
och till apotek pd olika sdtt. Pa apotekssidan sker distributionen via
Apotekens Service AB:s varuregister VARA. Pa vardsidan gors den via
SIL, som kombinerar informationen frin VARA med ytterligare information
och tillfor tjanstegrianssnitt for anvindning. Informationsflodet ser i korta
drag ut som foljer (beskrivningen omfattar endast de delar som ar direkt
berdrda av detta projekt):

1. Lakemedelsverket fornyar dagligen NPL med produktinformation
samt NSL med ny substansinformation.

2. Apotekens Service AB tar pd daglig basis emot information frén
NPL, samt uppgifter om utbytbarhet, ndr dessa dndras.

3. Apotekens Service AB fardigstéller en ny distributionsfil av VARA,
som innehaller produktinformation samt uppgifter om utbytbarhet.
Denna distribueras dagligen for anvéndning av apoteken.

4. SIL tar emot VARA-informationen en gang i veckan och komplet-
terar med annan information (till exempel Sfinx, FASS-information,
etc.) samt genomfor en egen kvalitetssikring.

5. Direfter kan hilso- och sjukvarden (journalsystem), genom ut-
vecklade tjdnstegranssnitt, anropa informationen i SIL.

Som tidigare ndmnts har den framtida Myndigheten for hélso- och
vardinfrastruktur (tidigare Apotekens Service AB) identifierats som lamplig
placering for den tekniska forvaltningen, vilket innebér att ansvara for
driften av databasen samt distributionen av informationen till anvéndarna.
Ansvaret bor dven omfatta att utveckla och skota driften av administrations-
verktyget. Fordelarna med detta ar:

1. Myndigheten har bade verktyget och databasen internt.

2. Apotekens Service AB har i dag forvaltningsansvaret for varu-
registret VARA och kan samordna distributionen av ordinations-
orsaksinformationen med den nuvarande distributionen av VARA
till hilso- och sjukvérden (via SIL).

3. Om distributionen kan samordnas pd detta sétt kan kodsystemet folja
samma rutiner for versionshantering som i dag géller for VARA.

Nér anvdndningen av kodsystemet ska utvidgas till att omfatta mer &n
farmakologisk behandling bor dven andra metoder for distributionen av
kodsystemet till hilso- och sjukvarden utredas.
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Kodsystemet i praktiken

Detta kapitel beskriver Socialstyrelsens forslag till hur kodsystemet kan
inforas for praktisk anviandning i vardsystemen. Ett forsta steg har redan
tagits under projekttiden inom det delprojekt som Center for eHilsa i
samverkan, CeHis, har utfort pa Socialstyrelsens uppdrag. I nésta steg fore-
slér Socialstyrelsen ett stegvis inforande i1 ndra samverkan med kommande
anvindare.

Ordinationsorsak i NOD och Pascal

Malet med CeHis delprojekt har varit att

o forbereda for mojligheten att lagra den strukturerade informationen
om ordinationsorsak i Nationell ordinationsdatabas, NOD:s, databas-
struktur

e forbereda Pascal ordinationsverktyg for mojligheten att registrera
strukturerad information om ordinationsorsaker med tillhorande
andamalstexter.

Strukturerad lagring av ordinationsorsak i NOD

Malet med den samlade ldkemedelslistan i NOD é&r att skapa en enda lista
over vilka ldkemedel en patient anvinder. I dag &r denna information spridd
over olika listor — lokala ordinationslistor i de olika vérdsystemen,
patientens ”Mina sparade recept” for aktuella e-recept pad dppenvardsapotek
och Likemedelsforteckningen for uthdmtade recept. Att ge sévél ordinatorer
som patienten sjdlv en béttre overblick over patientens ldkemedel &r viktigt
for att skapa en béttre och sdkrare ordinationsprocess, vilket dr ett av den
nationella likemedelsstrategins insatsomraden. Med en samlad ldkemedels-
lista dr det till exempel léttare for ordinatdren att veta om ett nytt lakemedel
ar lampligt for patienten eller om det blir en oldmplig kombination med de
lakemedel patienten redan tar. Om ordinatoren dessutom kéanner till varfor
patienten ordinerats ett visst ldkemedel av en annan ordinatér, kan han eller
hon léttare ta stdllning till o m doseringen behdver justeras eller om
ladkemedelsbehandlingen till och med behover séttas ut.

Detta &r bakgrunden till dnskan att uppgiften om ordinationsorsak ska
finnas med 1 den samlade likemedelslistan i NOD. Med det nya kod-
systemet far ordinatoren ocksd ett verktyg for snabb och strukturerad
dokumentation av ordinationsorsak. Ordinationsorsaken ska redan i1 dag
alltid dokumenteras i patientjournalen i samband med lakemedelsordination
(SOSFS 2008: 14, 3kap., 6§), men i den mén detta krav uppfylls, ar
dokumentationen inte alltid strukturerad och létt att dterfinna i journaltexten
vid behov.

NOD:s struktur har dérfor anpassats for att kunna lagra strukturerad
information om ordinationsorsak enligt kodsystemet. Detta innebér att de
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tekniska granssnitten for kommunikation med NOD (det vill sdga informa-
tionsoverforing till och frdn) ocksd har anpassats till kodsystemet. Eftersom
kodsystemet inte kommer att vara fardigt ndr Pascals pilot for NOD
paborjas, kommer anvéndaren av Pascal inte att méirka s& mycket av att en
anpassning till kodsystemet har gjorts.

I bilagan beskrivs bade

1. vilken information som kommer att kunna dverforas och lagras och
hur detta ska goras i praktiken med kodsystemet pa plats, och

2. hur fOrsta versionen av Pascal (samt andra vérdsystem som
integrerar med NOD innan kodsystemet finns pa plats) kommer att
anvénda de utdkade tjénsterna utan att anvanda kodsystemet.

NOD:s databasstruktur och tjénstekontrakt (det vill sdga beskrivningen av
“trafiken” till och fran NOD) berdknas vara klara for test 1 november 2013.
Se bilaga for detaljer.

Atkomst till uppgiften om ordinationsorsak i NOD

Uppgiften om ordinationsorsak dr en journaluppgift som véardgivare far dela
inom ramen fOr patientdatalagens bestimmelser om en sammanhdllen
journalforing. Atkomsten till informationen i den samlade likemedelslistan
ska styras av samma behorighetskrav som tillgdngen till annan information i
vardsystem som tilldimpar sammanhallen journalforing. For att fa ta del av
uppgifter som uppréttats eller inforts i den sammanhéllna journalféringen
maste hélso- och sjukvardspersonalen ha en aktuell patientrelation med
patienten. For att komma at lakemedelslistan i N OD maste personalen
ocksa ha patientens samtycke att fa atkomst till information inom samman-
héllen journalféring.

Uppgiften om ordinationsorsak far dock inte tillgdngliggéras for
apotekspersonal vid expediering av recept. Apotekspersonal far i stillet
tillgdng till uppgiften om behandlingsdndamaélet. For ndrmare beskrivning
av skillnaden mellan ordinationsorsak och behandlingsandamal, se avsnittet
Kodsystemets innehall.

Patienter som inte vill att deras information ska finnas med i samman-
hallen journalféring har rétt att sparra informationen sa att den inte &r
tillgénglig for vardpersonal utanfor aktuell vardgivare eller vardenhet. Det
géller &ven informationen 1 den samlade likemedelslistan.

Prototyp av Pascal

En prototyp har utvecklats i Pascal ordinationsverktygs demonstrations-
miljo, som ska ge kéinslan av en mojlig anvdndning av kodsystemet i1 Pascals
anvindargranssnitt. Prototypen har utarbetats genom skisser, och dr baserad
pa Socialstyrelsens arbete med kodsystemets utformning. Prototypen har
diskuterats i detalj med Pascals referensgrupp. Dérefter har en korbar
prototyp utvecklats i Pascals demonstrationsmiljo. Den korbara prototypen
anvinder en "dummy-version” av kodsystemet (som till exempel bara inne-
héller texterna for ordinationsorsak, inte Snomed CT-koderna, och som inte
ar fardiggranskade av Socialstyrelsens experter).
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Prototypen har utvecklats efter anvdndarnas synpunkter pd skisserna.
Anvindarna ser Overlag positivt pd kodsystemet och dess nytta i
ordinationssammanhang, men understryker att den upplevda anvéndarnyttan
vid sjilva ordinationstillfdllet 4r den faktor som &r av storsta vikt for en
lyckad praktisk realisering av kodsystemet. Prototypens funktionalitet
behover darfor noga testas och vidareutvecklas i ett nista steg efter
projekttiden, for att underlétta ett gott mottagande av kodsystemet i hilso-
och sjukvarden. Sadana tester och forankring ligger dock utanfor projekt-
tiden, men Socialstyrelsen rekommenderar, av ovanstiende skél, starkt att
den vidare utvecklingen bedrivs i ndra samverkan med anvidndarna (se
avsnittet Fran prototyp till skarp anvandning).

Som en del i arbetet med prototypen har delprojektet samlat in och
sammanstdllt anvidndarnas synpunkter, kommentarer, kritik, forslag och
andra reaktioner pa kodsystemets praktiska anvéndning. Denna samman-
stillning har levererats direkt till Socialstyrelsen som ett underlag f6r vidare
planering for skarp anvindning av kodsystemet efter projektets slut.

Fran prototyp till skarp anvandning

NOD kommer att vara tekniskt anpassat till kodsystemet redan i den version
som driftsdtts id ecember 2013. Det gor att alla vardsystem, inklusive
Pascal, som integrerar mot NOD och didrmed anvédnder NOD:s tjénste-
granssnitt ocksd kommer att vara tekniskt anpassade till kodsystemet. Nér 1
tiden kodsystemet kommer att kunna anvindas fullt ut 1 Pascal eller nagot
annat vardsystem &r dock beroende av en rad faktorer:

e nir kodsystemet bedoms vara fardigt for anvdndning

e nér drift och forvaltning av kodsystemet etableras, inklusive rutiner
for distribution, versionshantering

e utfallet av en utvérdering av Pascal-prototypen

e tiden det tar att bygga om funktionaliteten fran “dummy” till
verkliga tjénster och logik mot det fardiga kodsystemet

e hur respektive vardsystems tidplan for integration med NOD ser ut

e tiden fOr tester och godkdnnande av funktionaliteten i vardsystemet
och av informationséverféringen mot NOD.

En utvérdering av Pascal-prototypen i1 ndra samverkan med anvandare, samt
en pilot 1 skarp drift, bor genomforas som végledning for hur kodsystemet
kan anvindas ocksa i de 6vriga vardsystemen.

Den organisation som utses till ansvarig for innehallsforvaltningen
behdver gora en bedomning av vilka tilligg som behovs for att kodsystemet
ska bedomas fardigt for anvdndning. I rapporten har tidigare ndmnts att
kodsystemet behover kvalitetsgranskas 1 sin helhet infor ett inforande i
vardsystemen (se avsnittet Kvalitetssakring infor inforande). Fragor som
behover diskuteras dr till exempel:

e Kan en anvindning paborjas 1 begrinsad omfattning med endast de
tre ATC-grupper som tickts under projekttiden, eller maste alla
ATC-grupper finnas med?
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e Maste kodsystemet dessutom kompletteras med ordinationsorsaker
och kopplingar som hérletts fran vanligt forekommande icke
godkénda indikationer for att fungera i praktisk anvindning?

Kostnaderna for 6vergang fran prototyp till skarp anvéndning beréknas vara
mellan 3 och 4 miljoner kronor beroende pa storleken av piloten. Till detta
arbete kravs forutom projektledning dven tekniska experter, bade system-
och verksamhetsarkitekter och utvecklare, for fortsatt utveckling och
anpassning av databasstruktur och tjdnstekontrakt for kommunikation.
Vidare behovs interaktionsdesigner och anvandargrianssnittsdesigner.

Det blir varje vardgivares ansvar att infora kodsystemet i skarp drift. Det
bor dock Overvdgas om viss funktionalitet bor utvecklas centralt och
distribueras tillsammans med kodsystemet (pad samma sétt som killor och
funktionalitet mot kdllorna distribueras via SIL). Sannolikt skulle ett sadant
angreppssétt sdnka den sammantagna utvecklingskostnaden for alla vérd-
system, eftersom det gor att varje system da inte skulle behova utveckla
samma funktionalitet parallellt och eftersom framtida &ndringar och
forbattringar skulle kunna spridas snabbare till anvdndarna. De centrala
forvaltningskostnaderna som ett sddant angreppssétt medfor far dock inte
glommas bort. Dessa bor berdknas som en arlig kostnad av ungefar hilften
av de initiala utvecklingskostnaderna for de utvecklade tjénsterna.

Strategi for inférande

Socialstyrelsens beddomning &r att ett inforande av kodsystemet for
ordinationsorsak bor ske stegvis med begridnsade piloter bade nir det géller
funktion och deltagare, samt fortlopande inhdmtning av erfarenheter innan
nésta steg. Eftersom NOD kommer vara anpassat for att lagra ordinations-
orsaker finns det mojlighet for enskilda vardsystem att utfora piloter for att
utveckla och utvirdera funktionerna. Socialstyrelsen saknar dock mojlighet
att 1 detal] styra hur och ndr vardsystemen infor kodsystemet.
Socialstyrelsen har bedomt det som viktigt att forvaltningsorganisationen
som ansvarar for kodsystemets innehdll stiller upp krav for anvédndningen
av det, se avsittet Rekommendationer och krav kring anvandning.
Socialstyrelsen vill ocksa understryka att anvindarmedverkan &r central
vid varje utveckling av it-stdd, och att de erfarenheter som samlas in méste
foras in 1 nya forbdttrade versioner av de olika 16sningarna fortlopande.
Socialstyrelsen har, genom Swedish Medtech, bjudit in till ett seminarium
for att presentera och diskutera den tilltinkta anvindningen av kodsystemet.

Det ska vara latt att gora réatt

Att ange ordinationsorsak och behandlingsdndamal ska vara enkelt, sdkert
och tidseffektivt. Olika sétt att presentera ordinationsorsaker i1 vérd-
systemens grinssnitt bor testas och valideras. Det centrala ar att det
verkligen ar de faktiska orsakerna till ordinationen som dokumenteras,
oavsett om det ror sig om en ordinationsorsak som i kodsystemet dr kopplad
till ldkemedlet eller inte. Annars forverkligas inte det Overgripande syftet
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med uppdraget — att uppfylla patientens och vardens behov av en &ndamals-
enlig dokumentation for en effektiv och séker vérd.

Redan den forsta versionen av kodsystemet som infors i skarp drift i
vardsystemen ska kunna tillféra nytta for anvdndaren och bidra till
forbattrad funktionalitet vid ordination. Det &ar viktigt att motivera
inforandets forsta steg bdde genom att visa pa de initiala mojligheterna (till
exempel 1 prototypen av Pascal) och genom att visa pa utvecklings- och
forbattringsmojligheter (till exempel genom att beskriva hur den fOrsta
versionen av kodsystemet kan byggas ut for att mojliggéra utokad
funktionalitet).

Kodsystemet byggs med en Oppen struktur som pd sikt har andra
mojligheter for anvéindarna dn vad som kommer att kunna astadkommas i en
forsta fas. Kodsystemets begriansningar i1 den fOrsta versionen och dess
utvecklingsmojligheter i1 framtiden har berorts pa flera stéllen i denna
rapport. I tabell 3 finns en 6vergripande jamforelse dver forsta versionen av
kodsystemet och ett framtida vidareutvecklat kodsystem.

Tabell 3. Jamforelse av forsta versionen av kodsystemet och framtida
vidareutvecklat kodsystem

Forsta versionen av kodsystemet Fullstandig version av kodsystemet

Tre ATC-grupper Alla ATC-grupper

Godkéanda indikationer Aven andra indikationer
Lakemedelsbehandlingar Aven andra typer av behandlingar

Exakta formuleringar kravs for fritextsokning Aven synonymer och "felstavningar" ger traff

Den forsta versionen av kodsystemet kommer att &stadkomma féljande
nytta:
e Ordinatoren far pa ett enkelt sétt tillgang till tydlig och strukturerad
information om tidigare ordinationers ordinationsorsak.

e Ordinatoren far mojlighet att pa ett enkelt sitt dokumentera
ordinationsorsak enligt Dbefintlig dokumentationsprocess for
ordinationer.

e Ordinatoren far stod att dokumentera i ordinationsprocessen genom
forformulerade forslag till andamaélstexter.

e Det blir mojligt att bygga en enkel funktion for att sortera
ordinationsinformation efter ordinationsorsak.

Ett mer komplett kodsystem som técker dven andra typer av behandlingar,
som for ldkemedel inte dr begréinsat till godkdnda indikationer och som ar
utokat med synonymer for de rekommenderade termerna for ordinations-
orsakerna, gor en ytterligare och mer flexibel funktionalitet mgjlig:
e anvindning av kodsystemet som grund i ett beslutsstod dér
ordinationsorsaken kan tjanstgora som sokord
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e mgjlighet att bygga funktionalitet som inte utgér fran fasta listor
over ordinationsorsakerna utan tilldter anvéndaren att bdrja med
sitt eget ordval 1 fritext (se exempel pa sokfunktion pa icd.nu [13])

e mgjlighet att skapa listor over de vanligaste ordinationsorsakerna
baserade pé statistisk analys av anvéndning av ordinationsorsaker
for respektive ldkemedel eller substans nir kodssystemet varit i
bruk under en period, och lata de vanligaste presenteras dverst for
anvindaren

e mgjlighet for ordinatoren att skapa sin egen favoritlista.

En funktion som efterlysts av anvéndare ar mdjligheten att pa skédrmen
navigera 1 en hierarkisk lista av relaterade ordinationsorsaker, se figur 5. En
sddan funktion krdver en djupare analys av mojligheterna att samla

ordinationsorsaker i terapiomraden eller 6vergripande ordinationsorsaker.

Inmatning idag

Inmatning i nara framtid

FRITEXT

Inkonsekvens

Valt preparat |
I

™

Orsak 1

\

 Orsak2 X |

Inmatning pa langre sikt

Infektion

Akut mediaotit |

Sokfunktion i

, Kronisk varig mediaofit |
fritext

Fritextinmatning — stor risk
for inkonsekvenser

Efter val avldkemedel, valj
ordinationsorsak (eller

Hierarkisk lista: detaljera valet
eller valj hogre abstraktionsniva

ange i fritext)

Figur 5. Val av ordinationsorsak utifran hierarkisk lista

Andra system som hanterar ordinationsorsaker

De I6sningar som redan i dag hanterar ordinationsorsak eller indikationer
bor studeras ytterligare. Ett exempel ar Infektionsverktyget [14], som ar en
nationell 16sning for registrering, bearbetning och aterkoppling av
information om vérdrelaterade infektioner och antibiotikaordinationer som
tagits fram pad uppdrag av CeHis. Ett annat exempel dr administrations-
verktyget RekOrd, som anvénds for att strukturera de lokala likemedels-
kommittéernas rekommendationer. Vardsystemens anvdndare moter de
olika systemen samtidigt och det &r darfor viktigt att harmonisera hur doku-
mentationen av ordinationsorsak gors.

Juridiska forutsattningar

Socialstyrelsen har samratt med Datainspektionen som rekommenderat
myndigheten att utreda och ange vilket forfattningsstdd som finns for att
behandla uppgift om ordinationsorsak och behandlingsdndamal pa det sitt
som Socialstyrelsen foreslar. Socialstyrelsen har gjort bedomningen att den
anvindning av ordinationsorsak och behandlingsdndamél som myndigheten
foreslar ryms inom ramen for dagens lagstiftning. De lagar och foreskrifter
som sarskilt varit viagledande i bedomningen ér:

e Patientdatalagen (2008:355)
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e Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalforing i hdlso- och sjukvarden

e Lag (1996:1156) om receptregister

o Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande
och utldamnande av ldkemedel och teknisk sprit.

Béde behandlingsindamdl och ordinationsorsak ska redan idag
dokumenteras, enligt gillande lagar och fOreskrifter. Nar det géller
behandlingsdndamal ska uppgiften lagras ir eceptregistret for att vara
tillgdnglig for apotekspersonalen, vilket sker 1 dagens -elektroniska
recepthantering. Utifran forarbetena till lagen (1996:1156) om receptregister
har Socialstyrelsen bedomt att behandlingsindamal ryms inom ramen for
"administrativa uppgifter", som enligt lagens 8 § far lagras i receptregistret.
Till sadana uppgifter rdknas, enligt forarbetena, samtliga uppgifter som
enligt Likemedelsverkets foreskrifter behovs for att en giltig forskrivning
ska foreligga. Av foreskrifterna framgér att &andamaélet &r en sadan uppgift.

Socialstyrelsens forslag innebir inte att ordinationsorsaken ska lagras i
receptregistret. Uppgiften om ordinationsorsak dr en journaluppgift och
Socialstyrelsen foreslar inga fordndringar av dess hantering, eftersom den
nationella ordinationsdatabasen juridiskt sett dr en del av journalsystemet.
Ordinationsorsak dr en av médnga informationsméngder i patientjournalen,
och den kan som andra journaluppgifter delas 6ver vardgivargrianser inom
ramen for sammanhallen journalforing enligt patientdatalagen (2008:355).
For att fa ta del av uppgifter som upprittats eller inforts i den sammanhéllna
journalforingen maste hilso- och sjukvérdspersonalen ha en aktuell
patientrelation med patienten. Mer information om sammanhallen journal-
foring finns i avsnittet Vad ar sammanhallen journalféring? i Handbok till
SOSFS 2008:14, informationshantering och journalforing [15].

Rekommendationer och krav kring anvandning

Lakemedelsverket har, liksom de experter som har engagerats i kvalitets-
granskningen av kodsystemet och dess anvidndning, uttryckt att det ar
nddvindigt att stilla krav pd hur kodsystemet far anvéndas. De har dven
kommit in med forslag pad séddana krav. Det handlar till e xempel om
funktionella krav pa hur ordinationsorsaker ska visas uppi ordinations-
verktygens grénssnitt, och om vilken ytterligare information om det
specifika likemedlet som bor finnas tillgénglig for ordinatoren i1 ordinations-
Ogonblicket. Socialstyrelsen bedomer att det dr viktigt att forvaltnings-
organisationen for kodsystemets innehdll Gvervéiger och tar stédllning till
vilka av dessa och eventuellt ytterligare krav som ska formuleras innan ett
inforande.

Tillampningar av kodsystemet krédver ocksa att fragor om informations-
och patientsidkerhet tydliggérs. Den nationella ldkemedelsstrategins
handlingsplan for 2013 [16] innehaller en problembeskrivning som tar upp
risker kring felaktig ldkemedelsanvdndning, dér bristande dokumentation av
patienters likemedel ingdr som en patientsékerhetsrisk. Socialstyrelsen ser
det som angeldget att det fors en bred diskussion om sdvil nytta som risker
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infor realiserandet av olika tjénster och tillgédngliggérande av information
som ska anvindas inom ramen for sammanhéllen journalforing, exempelvis
for att astadkomma en bittre ldkemedelsanvdndning. I det sammanhanget ar
det viktigt att ocksd tydligt peka pd vad som krivs for att sékerstélla att
regler kring informationshantering efterlevs, utifran exempelvis
informations- och patientsdkerhetsaspekter samt utifrdn ett integritets-
perspektiv (se till exempel avsnittet Atkomst till uppgiften om ordinations-
orsak i NOD). Infor ett framtida inférande av kodsystemet kommer Social-
styrelsen att ldgga stor vikt vid att dessa fragor belyses.

Riskanalys

Socialstyrelsen har tidigt identifierat behovet av en risk- och konsekvens-
analys av ett inforande av kodsystemet i1 hélso- och sjukvéirden. En séddan
riskanalys har genomforts 1 projektets referensgrupp.

Riskanalysen har resulterat i en forteckning 6ver hot och deras eventuella
konsekvenser (riskidentifiering), som omfattar ett flertal olika omrdden
sasom exempelvis patientsdkerhet, fortroende och tillit, pdverkan pd vard-
processerna samt vard- och omsorgspersonalens arbetsmiljé. Referens-
gruppen har i arbetet med riskanalysen konstaterat att dessa beddmningar
maste fordjupas och att deltagandet i riskanalysarbetet maste vidgas till att
inkludera fler intressenter som har djup och specifik kunskap om vissa av de
berdrda delomrddena. Sannolikheten att de identifierade hoten realiseras kan
paverkas av specifika atgarder som bor detaljplaneras i imp lementerings-
arbetet. En ytterligare faktor som péverkar flera av hoten, sirskilt inom
omrédet patientsékerhet, &r den styrning som kan goras for att reglera hur
kodsystemet kan, bor och far anvindas.

Déarfor bor den genomforda risk- och konsekvensanalysen vara grunden
for en fordjupad riskanalys som ska ingd 1 inférandeprojektet. I detta arbete
ska dven atgérder for att hantera hot identifieras och beslutas.
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Koppling till den nationella
Informationsstrukturen

I uppdraget ingér det att analysera hur informationsmodellen for
ordinationsprocessen forhaller sig till den nationella informationsstrukturen
(NI), som ér ett generellt verktyg for att beskriva informationsmangderna
som hanteras inom vard och omsorg.

NI bestér av tre olika modeller: processmodellen, begreppsmodellen och
informationsmodellen. De tre modellerna utgér den generella nivan av NI
och beskriver informationshanteringen i kdrnprocessen for bade vard och
omsorg, det vill sdga hélso- och sjukvird och socialtjinst. Modellerna &r
framtagna for att beskriva den nationella informationsstrukturen ur tre
perspektiv, och ska anvdndas som underlag for foreskrifter for varddoku-
mentationens innehdll och struktur samt vara en beskrivning av informa-
tionsstrukturen med implementeringsanvisningar for it-marknaden. Dessa
ska bygga pa véard- och omsorgssektorns behov av en effektiv informations-
forsorjning.

Aktiviteter i Kdrnprocess inom vard och omsorg

- = Uppfatta Beddma behov Planera Utfdra
e 1 “hlso- av tllstands- tlstands- tlstands-
fragestillning identifiering identifiering identifiering
Aktiviteter for att Beddma behov Planera Utféra

atgérda halsoproblem ) avatt atgérda Utvérdera

héilsoproblem atgarder atgérder

Figur 6. Processmodellen av NI

Processmodellen (figur 6) av NI ir uppdelad i tva delar, identifiera tillstand
och atgarda halsoproblem. Utifrdn NI:s generella processmodell betraktas
en ordination som en typ av tgérd som utfors i processteget utfora atgarder
eller utfora tillstandsidentifiering. De individuella aktiviteterna som ingdr i
ordinationsprocessen, till exempel dokumentation av ordinationsorsak och
behandlingsdndamal, ryms dock inte 1 den generella processen utan skulle
behova beskrivas i en egen stodprocess.

Genom att analysera begreppsmodellen av NI och koppla den mot den
information som projektet Utveckling av en nationell kalla for
ordinationsorsak hanterar (till exempel ordinationsorsak och behandlings-
andamal), blir det tydligt att den generella nivan av NI dr sa Gvergripande att
det blir svart att koppla en sé pass specifik tillimpning mot den generella
modellen 1 efterhand.
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Socialstyrelsens bedomning dr dock att den generella processen kan
kompletteras med en stodjande process vars tillhorande begrepps- och
informationsmodeller bor beskriva informationsméngderna ordinationsorsak
och behandlingsdndamal. Detta arbete kommer att goras inom ramen for NI-
forvaltningens 6versyn och omarbetning av nationell informationsstruktur.
Syftet med arbetet dr att skapa en policy med regelverk for vidareutveckling
och anvéndning av NI. Under 2013 péborjas ett arbete dir specialiserade
nivaer av NI kommer tas fram. De specialiserade versionerna av NI kommer
vara mer verksamhetsnira 1 bade informationsmingder och begrepp vilket
kommer gora att verksamhetsnira projekt (som arbetet med kodsystemet for
ordinationsorsak) ldttare kommer att kunna mappas mot NI. Vidare kommer
det bli enklare att tillimpa NI redan i borjan av ett projekt for att f& med
NI:s tre perspektiv och ge mojlighet att dven strukturera processen, 1 detta
fall ordinationsprocessen, som en del av NI:s processmodell. Resultatet fran
delmomentet att koppla kodsystemet for ordinationsorsak mot NI &r en
viktig input till N [-forvaltningen for det fortsatta arbetet med att ta fram
specialiserade versioner av NI.
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Kommunikation, samverkan och
forankring

Socialstyrelsen har under projekttiden haft 16pande kontakter med ett flertal
organisationer for att samverka och samla in information och synpunkter.
Projektets arbete och resultat har didrmed ocksa kunnat nda en bred
forankring.

Lakemedelsverket

Samrad har dgt rum med Likemedelsverket som ockséd deltagit i projektets
referensgrupp. Lédkemedelsverket, sdsom tillsyns- och tillstindsmyndighet
for ldkemedel samt tillsynsmyndighet for medicintekniska produkter, gor
dock beddomningen att det foreligger hinder for en ndrmare projekt-
samverkan av foljande skil:

e [ sin anviandning kommer de system och produkter som anvéinder
den nationella kéllan for ordinationsorsak att utgéra medicintekniska
produkter och dédrmed vara tillsynsobjekt for Likemedelsverket.

e [ den nationella kéllan fo6r ordinationsorsak har godkédnda
indikationstexter formulerats om till ordinationsorsaker samt forut-
ses kompletteras med ordinationsorsaker dven fran andra kéllor.
Likemedelsverket godkdnner indikationstexter, som en del av
produktresumén, i deras exakta formuleringar vilket innebidr att
dessa har en legal status. Ordinationsorsaker som innebdr en om-
formulering av den godkinda indikationstexten, liksom ordinations-
orsaker fran annan killa, saknar denna status. Att samverka eller
delta i ett arbete med att ta fram sddana star ddrmed i strid med
Lakemedelsverkets regulatoriska roll.

Lakemedelsverket har ocksa framfort att det bor goras en utforlig riskanalys
av eventuella patientsédkerhetseffekter och legala problem i samband med
inforandet av systemet. Dessa omraden ticks in i den O&vergripande
riskidentifiering som Socialstyrelsen har genomf6rt inom projektet, och ska
dven omfattas av den fordjupade riskanalys som Socialstyrelsen foreslar i
det fortsatta arbetet, se avsnittet Riskanalys.

Statens beredning for medicinsk utvardering

Socialstyrelsen har triffat Statens beredning for medicinsk utvérdering
(SBU), som inte haft ndgra invindningar eller specifika synpunkter.
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Apotekens Service AB

Socialstyrelsen har haft kontakt med Apotekens Service AB for att
sakerstdlla projektets tillgdng till 16 pande och uppdaterad information om
lakemedelsprodukter som tillkommer pd marknaden (fran registret VARA),
samt for att diskutera frdgorna om kommande drift och forvaltning av
kodsystemet. Socialstyrelsen foreslar att den framtida Myndigheten for
hélso- och vardinfrastruktur (tidigare Apotekens Service AB) ska ansvara
for den tekniska forvaltningen av databasen och det administrationsverktyg
som forvaltningen kommer att behdva. Apotekens Service AB instimmer i
Socialstyrelsens forslag, men betonar att de inte sjélva forfogar 6ver beslutet
1 frigan eftersom organisationens framtid for ndrvarande utreds av en
organisationskommitté¢. Organisationskommittén ar informerad om ut-
redningens forslag.

Swedish Standards Institute

Swedish Standards Institute (SIS) har vid diskussioner med Socialstyrelsen
uttryckt en positiv syn pa den patientnytta som projektet kommer att
medfora och papekar sdrskilt vikten av att det utvecklade kodsystemet for
ordinationsorsak fér status som rikslikare” inom omradet. Eftersom SIS ar
en neutral plattform dir journalsystemsleverantdrer och andra intressenter
finns, skulle ett dokument eller en standard eller en specifikation fram-
arbetad under SIS tak underlitta inférandet av kodsystemet nationellt. SIS
konstaterar ocksa att projektet ligger i framkant” 1 ett internationellt
perspektiv och efterlyser mojligheten att diskutera utvecklingsmojligheter
inom ramen for SIS arbete, for att kunna synliggéra och sprida svensk
expertis inom ldkemedelsinformatikomrédet pa den internationella arenan
genom att koppla ihop arbetet med internationell standardisering.

Tandvards- och lakemedelsformansverket

Tandvérds- och lakemedelsforméansverket (TLV) har uttryckt 6nskemél om
att Socialstyrelsen beaktar behovet av att kunna relatera information om
forman och hogkostnadsskydd antingen till kombinationen ordinationsorsak
och ldkemedel eller ensamt till ordinationsorsaken. Socialstyrelsen redovisar
hur detta dnskemal har hanterats i avsnittet Databasens innehall.

Center for eHalsa i samverkan (CeHis) och
Sveriges Kommuner och Landsting

Socialstyrelsen har presenterat arbetet for Ineras medicinska referensgrupp
samt for Programstyrgrupp vérdtjénster. CeHis har informerats 16pande om
hur projektet utvecklas, eftersom delprojektet som innefattar utveckling av
NOD och Pascal hanteras av CeHis pa uppdrag av Socialstyrelsen. Via
CeHis har dven SKL och samtliga landsting (likemedelsansvariga och
eHélsostrateger) informerats om arbetet i projektet.
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Datainspektionen

Socialstyrelsen har samratt med Datainspektionen som rekommenderat
myndigheten att utreda och ange vilket forfattningsstdd som finns for att
behandla uppgift om ordinationsorsak och behandlingsdndamal pa det sitt
som Socialstyrelsen foreslar. Se dven avsnittet Juridiska forutsattningar.

Utredningen om forbattrad tillgang till
personuppgifter inom och mellan halso- och
sjukvarden och socialtjansten m.m. (S 2011:13)

Socialstyrelsens projektledare har deltagit i Socialstyrelsens referensgrupp
for utredningen om forbéttrad tillgang till personuppgifter inom och mellan
hélso- och sjukvédrden och socialtjdnsten m.m. (S 2011:13). Under projekt-
tiden har utredningen huvudsakligen behandlat frdgor utan specifik
anknytning till likemedelsomrédet varfér nidgon nidrmare samverkan inte
beddmts vara aktuell.

Utredningen om starkt stallning for patienten
genom en ny patientlagstiftning (S 2011:03)

Socialstyrelsen har samritt med Utredningen om stirkt stdllning for
patienten genom en ny patientlagstiftning (S 2011:03) under utredningens
slutfas. Utredningen kunde inte se nagra motséttningar mellan kéllan for
ordinationsorsak och den nya patientlagstiftningen. Utredningen instimmer
1 att uppdragets mal gar i linje med utredningens forslag, till exempel nir det
giller hur informationsutbytet mellan patient och vardgivare kan underlittas
och utvecklas, regler om pedagogisk och lattforstaelig information,
kontinuitet, patientsdkerhet och integritet.

Ovrig kommunikation och forankring

Socialstyrelsen och CeHis har anvédnt sina respektive nétverk for att
informera om arbetet i projektet. Socialstyrelsen har presenterat projektet
under konferensen Vitalis, bdde genom en foreldsning och 1 myndighetens
monter. Under konferensen anordnade Socialstyrelsen dessutom runda-
bordssamtal, for att fa till stind en dialog med sina malgrupper (till exempel
it-leverantdrer och ordinatorer). Socialstyrelsen och CeHis har é&ven
presenterat arbetet vid moten med Nétverket for Sveriges Lékemedels-
kommittéer (LOK), vardsystemens kundgrupper samt vardsystemsleve-
rantorer.

Under projekttiden har projektet dven haft tillgdng till en referensgrupp
med representanter fran Likemedelsverket, Socialstyrelsen, NEPI (Nétverk
for ldkemedelsepidemiologi), CeHis delprojektledare samt verksamhets-
foretradare fran tva landsting.

Forvaltningsorganisationen for kodsystemet méste ha tillgdng till indika-
tionstexter 1 ett ldmpligt elektroniskt format. Darfor har Socialstyrelsen dven
haft en dialog med Likemedelsindustriforeningen (LIF), och inhdmtat deras
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godkdnnande att anvinda LIF:s databas som kailla till s &dan information.
Anledningen &r att deras databas 1 dag ar den enda tillgdngliga kdllan for
indikationstexter 1 strukturerat elektroniskt format.
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Ord och uttryck

Nedanstdende forteckning innehaller ord och uttryck som finns i rapporten
och som kan behdva en forklaring. I de fall det finns en formell definition

har den anvénts.

Ord/uttryck Definition eller annan férklaring

ATC-grupp Anatomical Therapeutic Chemical classification system, ett
klassificeringssystem for lakemedel

begrepp kunskapsenhet som skapats genom en unik kombination av kanne-
tecken

begreppsanalys del av terminologiarbete som bestar i att reda ut och beskriva ett fack-

behandlingsandamal

definition
facksprak

forvaltning

indikation

interoperabilitet

lakemedel

lakemedelsprodukt

omrades begrepp och relationerna mellan dessa

avsikt med ordinerad behandling sa& som ordinatéren formulerat den
med patienten som mottagare

beskrivning som ska avgransa begreppet mot relaterade begrepp
sprakform som anvands for kommunikation inom ett fackomrade

férvaltning i detta sammanhang avser arbetet i en forvaltnings-
verksamhet med fokus pa att stédja, vidmakthalla och vidareutveckla de
objekt och produkter som ingar for att sakerstélla nyttan i den verk-
samhet de &r avsedda for. Foérvaltningsverksamheten innefattar
férvaltningsstyrning, &ndringshantering, felrattning, anvandarstéd samt
daglig drift och underhall. Ansvaret for versionshantering och vidare-
utveckling bestar av anpassningar, tillagg, avveckling och forbattringar.
Forvaltningsstyrningen ansvarar for planering och genomférande av
bade vidmakthallande och vidareutveckling och fattar beslut avseende
forvaltningsobjekt.

omstandighet som utgor skal for att vidta en viss atgard

formaga hos system, organisationer eller verksamhetsprocesser att
fungera tillsammans och kunna kommunicera med varandra genom att
Overenskomna regler féljs

substans eller kombination av substanser som tillhandahalls med
uppgift om att den har egenskaper for att forebygga eller behandla
sjukdom hos manniskor eller djur, eller som kan anvandas pa eller
tillféras manniskor eller djur i syfte att aterstélla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att stélla diagnos

namngivet lakemedel med viss styrka och lakemedelsform
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Ord/uttryck

Definition eller annan forklaring

lakemedelsvara

mappning

nationell

informationsstruktur

nationellt facksprak for

vard och omsorg

NOD
NPL
NSL

OoID

ordination

ordinationsorsak

semantisk
interoperabilitet

SIL

Snomed CT
term
terminologi

terminologilara

VARA

lakemedelsprodukt med viss fdrpackningsstorlek och av viss
férpackningstyp

etablering av samband mellan element som inte tillhér samma system

nationell informationsstruktur omfattar generisk processmodell,
begreppsmodell och informationsmodell fér vard och omsorg

sprékliga resurser for entydig information inom vard och omsorg som
omfattar termbanken, klassifikationer, Snomed CT, metoder

Nationell ordinationsdatabas
Nationellt produktregister for lakemedel
Nationellt substansregister for lakemedel

Object Identifier (OID) ar avsedd som en standard for identifiering av
objekt. OID-nummer utgdr en form av metainformation (information om
information) som kan anvandas for att identifiera (och verifiera) vilken
version av till exempel en terminologi eller ett kodverk som anvands i ett
specifikt informationssystem.

beslut av behorig halso- och sjukvardspersonal som &r avsett att
paverka en patients halsotillstind genom en héalso- och sjukvardsatgard

indikation som en ordinatér anger som skal till en viss ordination

formagan att utvéxla information mellan datorsystem pa ett sddant satt
att mottagande system utan manuell intervention kan tolka informa-
tionens innebord

Svensk informationsdatabas for lakemedel

Systematized Nomenclature of Medicine, Clinical Terms
benamning for ett allmanbegrepp som tillhor ett fackomrade
uppsattning benamningar som hor till ett facksprak

lara om struktur, bildning, utveckling, anvandning och hantering av
begrepp och terminologier inom olika fackomraden

Apotekens Service AB:s varuregister
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