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Sammanfattning

Socialstyrelsen fick regeringens uppdrag att 2018 och 2019 utreda hur termer
och begrepp med koppling till ordination och forskrivning av likemedel, ska
kunna hanteras och tolkas likartat oberoende av aktor eller system. Utgéngs-
punkten dr Socialstyrelsens krav pa hur en lakemedelsordination ska dokumente-
ras enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om
ordination och hantering av likemedel i hélso- och sjukvarden, nedan kallad
HSLF-FS 2017:37, och ska ta hinsyn till de behov som finns i samband med in-
forandet av en kommande nationell likemedelslista. Uppdraget ska slutredovisas
2019-12-15.

Under 2018 é&rs arbete har 14 begrepp utretts vilket kommer att leda till en re-
videring av Socialstyrelsens termbank under 2019.

Myndigheten har, utifrn nationell informationsstruktur, beskrivit hur doku-
mentationsbehovet kopplat till ordination av ldkemedel kan beskrivas i en be-
greppsmodell och en informationsmodell. Begreppsmodellen for lakemedelsor-
dination utgér en del av den mer omfattande begreppsmodellen for nationella
lakemedelslistan (NLL) som E-hédlsomyndigheten arbetar med och som &dven in-
nehéller begrepp kopplade till forskrivning och expediering av ldkemedel.

I arbetet med informationsmodellen for ldkemedelsordination har Socialstyrel-
sen beskrivit hur informationen kan dokumenteras med hjélp av framfor allt
Snomed CT (en del av nationellt facksprak) dér kodverk/koder redan finns och
identifierat behov av framtagande av nya koder.

Socialstyrelsen har deltagit i regelbundna méten, workshops och i gemen-
samma arbetsgrupper for att ge anvéndarstdd till E-hdlsomyndigheten, Lakeme-
delsverket, SKL och Inera nér det géller fragor om nationell informationsstruktur
och nationellt facksprak inom likemedelsomradet. I E-hdlsomyndighetens upp-
drag anges sérskilt att “informationsméngderna ska vara strukturerade och map-
pade mot nationell informationsstruktur”.

Arbetet med modellerna for ladkemedelsordination har éven lett till att viss vi-
dareutveckling av nationell informationsstruktur har blivit aktuell.
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Uppdrag och bakgrund

Bakgrunden till uppdraget dr den promemoria om nationell lakemedelslista som
kom fran Socialdepartementet 2016, DS 2016:44 [1]. Det priméra syftet med den
nationella likemedelslistan ér att forbattra patientsédkerheten genom att tillgodose
patientens och hélso- och sjukvardspersonalens behov av samlad information om
en patients ldkemedelsbehandlingar. Utifran forslaget i promemorian har rege-
ringen gett ett antal myndigheter och aktdrer olika uppdrag som é&r relaterade till
den nationella ldkemedelslistan.

En av forutsdttningarna for att uppna nyttan med den nationella lakemedelslis-
tan &r att den information som ingér hanteras och tolkas pa ett korrekt sétt hos
samtliga aktuella aktorer. Socialstyrelsen ska sékerstélla att de termer och be-
grepp som behdvs for detta syfte finns tillgéingliga i Socialstyrelsens termbank .

Mot bakgrund av detta fick Socialstyrelsen 2018 uppdraget att utreda hur ter-
mer och begrepp med koppling till ordination och forskrivning av ldkemedel, ska
kunna hanteras och tolkas likartat oberoende av aktor eller system. Arbetet ska
bedrivas med utgdngspunkt i Socialstyrelsens krav pd hur en likemedelsordinat-
ion ska dokumenteras samt med hénsyn tagen till de behov som finns i samband
med inférandet av en kommande nationell ldkemedelslista. Utredningen ska bi-
dra till det pagaende arbetet for en enhetligare begreppsanvdndning inom ramen
for Vision 2025. Socialstyrelsen ska dven ge anvéndarstdd till E-hdlsomyndig-
heten, Likemedelsverket, SKL och Inera nir det géller frigor om nationell in-
formationsstruktur och nationellt facksprak inom ldkemedelsomradet. Slutligen
ska Socialstyrelsen vid behov ocksé vidareutveckla nationell informationsstruk-
tur om ovan nidmnda arbeten ger anledning till det.

Syfte och mél

Syftet med uppdraget &r att termer och begrepp med koppling till ordination och
forskrivning av likemedel, ska kunna hanteras och tolkas likartat oberoende av
aktor eller system. Att minska risken for feltolkningar bidrar till en 6kad patient-
sdkerhet. De Gvergripande mélen &r darfor:

+ en enhetlig begreppsanvdndning av termer och begrepp med koppling till
ordination och forskrivning av ldkemedel, samt

* ett enhetligt och standardiserat sétt att strukturera information om ordinat-
ioner och forskrivningar av likemedel

Projektmal
Projektmalen é&r att ha:
* utrett viktiga termer och begrepp med koppling till ordination och for-

skrivning av ldkemedel
* definitioner for centrala begrepp publicerade 1 termbanken

! Socialstyrelsens termbank innehaller begrepp som ar grundligt analyserade och forankrade béde internt samt i bred
remiss till kommuner, landsting, privata vardgivare, myndigheter och andra organisationer.
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* beskrivit hur det specifika dokumentationsbehovet kopplat till ordination
och forskrivning av ldkemedel kan beskrivas i en begrepps- och informat-
ionsmodell som skapats utifrdn nationell informationsstruktur

* Dbeskrivit hur informationen kan dokumenteras med hjalp av framforallt
Snomed CT (en del av nationellt facksprak) genom terminologibindning
dér kodverk/koder redan finns sdsom nationell kélla for ordinationsorsak

» sammanstéllt eventuella behov som finns kring framtagande av nya koder
inom Snomed CT

+ sikerstillt att nationell informationsstruktur kan tilldmpas for dokumentat-
ionskrav som géller lakemedelsordinationer, och eventuella behov av dnd-
ringar 1 nationell informationsstruktur har genomforts

 gett anvandarstod till E-hdlsomyndigheten, Likemedelsverket, SKL och
Inera nér det géller fragor om nationell informationsstruktur och nationellt
facksprak inom likemedelsomradet

Omfattning och avgrinsningar

I Socialstyrelsens uppdrag anges att ”Arbetet ska bedrivas med utgédngspunkt i
Socialstyrelsens krav pa hur en lidkemedelsordination ska dokumenteras samt
med hénsyn tagen till de behov som finns i samband med inférandet av en kom-
mande nationell 1akemedelslista.”

Den information som dokumenteras i patientens journal vid ordination ateran-
vénds i flera olika delar av 1&kemedelsprocessen: vid forskrivning, vid rekvisit-
ion, vid utlimnande av ldkemedel, vid iordningstillande, vid administre-
ring/6verlamnande och vid vardens uppfoljning.

Den nationella lakemedelslistan kommer i en forsta fas att endast omfatta for-
skrivningar.

Projektmalen (leverabler i form av definitioner, begrepps- och informations-
modell) omfattar den information som ska dokumenteras om ordinationer och
forskrivningar. Vid utredningen av begrepp, termer och informationsstruktur har
projektet beaktat hur informationen anvéinds éven i andra delar av likemedels-
processen, eftersom det dr viktigt att informationshanteringen fungerar pa ett
likartat sétt genom hela ldkemedelsprocessen.

Genomforande av projektets olika delar

Socialstyrelsen har under genomférandet av projektet haft ett ndra samarbete
med E-hdlsomyndigheten, Likemedelsverket, SKL och Inera som alla har haft
relaterade pagaende uppdrag och aktiviteter:

* E-hidlsomyndighetens uppdrag "Fordjupad forstudie om nationella ldkeme-
delslistan” [2]

* E-hdlsomyndighetens uppdrag ”Strukturerad ldkemedelsinformation” [3]

» Lakemedelsverkets uppdrag ’Arbete med anpassning av ldkemedelsin-
formation som behdvs for Nationell 1ikemedelslista till IDMP-standarder”
(4]

« Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting
som bl.a. innebdr att SKL tillsammans med landstingen och kommunerna
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ska stodja E-hdlsomyndighetens arbete med att forbereda utvecklingen och
inférandet av en nationell lakemedelslista [5]

Samarbetet med de olika aktorerna har framfor allt skett i E-hdlsomyndighetens
arbetsgrupp “’strukturerad likemedelsinformation” som tréffats regelbundet. Dia-
log har ocksa forts med ansvariga for Socialstyrelsens uppdrag ’Nationell kélla
for ordinationsorsak™ [6] dé ordinationsorsak &r en av uppgifterna som ska doku-
menteras vid ldkemedelsordinationer och &ven ska finnas i nationella lakeme-
delslistan.

Utredning av termer och begrepp

Socialstyrelsen har under 2018 utrett 14 begrepp, varav 12 har lett till att forslag
pa dndring i termbanken eller ny termpost i termbanken har tagits fram. 2 be-
greppsutredningar pagar. [ samband med begreppsutredningarna analyseras dven
kringliggande och underliggande begrepp sa ytterligare termposter kan till-
komma i det fortsatta arbetet under 2019. Utgéngspunkten for begreppsutred-
ningarna ir dokumentationskraven enligt Socialstyrelsens foreskrift HSLF-FS
2017:37 samt de behov som identifierats i samband med inférandet av en kom-
mande nationell lakemedelslista. Arbetet har genomforts enligt faststilld metod
[7].

I bilaga 1 redovisas statusen for de utredningar av termer och begrepp som
hanteras inom uppdraget.

Publicering i termbanken

De centrala begrepp som utretts inom projektet kommer att leda till revidering av
Socialstyrelsens termbank under 2019. Projektets forslag pa termer, definitioner
och anmérkningar kommer att tas tillvara inom Socialstyrelsens etablerade ter-
minologiprocess med formella remisser. Dérefter publiceras resultatet i termban-
ken.

Beskrivningar i en begrepps- och informationsmodell

Socialstyrelsen har beskrivit hur det specifika dokumentationsbehovet kopplat
till ordination av ldkemedel kan beskrivas 1 en begrepps- och informationsmodell
som skapats utifrdn nationell informationsstruktur. Arbetet har genomférts med
stdd av framtagna metoder och tillimpningsanvisningar[8] [9].

Begreppsmodell for likemedelsordination

Arbetet med begreppsmodellen for lakemedelsordination har skett parallellt med
termutredningarna sa att begreppsmodellen harmoniserar med foreslagna definit-
ioner av termer i termbanken. Begreppsmodellen visar hur begrepp med kopp-
ling till ordination och forskrivning relaterar till varandra.

Arbete pagar med att 14gga in textuella beskrivningar av alla begrepp i be-
greppsmodellen samt beskrivningar av hur begreppen representeras i form av in-
formationsklasser och attribut i informationsmodellen. Eftersom de flesta termi-
nologiska utredningarna &r klara betraktar Socialstyrelsen modellen som stabil
da endast mindre justeringar kan komma att bli aktuella i det fortsatta arbetet.
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Begreppsmodellen for lakemedelsordination utgdr underlag till begreppsmo-
dellen for den nationella lakemedelslistan som E-hdlsomyndigheten arbetar med
och som &ven innehéller begrepp kopplade till férskrivning och expediering av
lakemedel. Arbetet med begreppsmodell for nationella liakemedelslistan pagar
fortfarande och Socialstyrelsen stodjer E-hdlsomyndigheten i det arbetet.

Informationsmodell for likemedelsordination

Arbetet med informationsmodellen for lakemedelsordination har utgétt frén den
”doméanmodell for lakemedel” [10] som SKL arbetat med inom ramen for SKL:s
arbete med forbattrad ldkemedelsinformation [11].

Socialstyrelsen har tagit fram en informationsmodell for lakemedelsinformat-
ion som:

* beskriver strukturen pa informationen i enlighet med nationell informat-
ionsstruktur

* harmoniserar med den, inom detta projekt framtagna, begreppsmodellen
for 1akemedelsordination

En del arbete kvarstar nér det géller att beskriva vissa informationsméngder,
samt med att harmonisera informationsmodellen med begreppsmodellen.

E-hilsomyndigheten har valt att inte basera informationsmodellen i nationella
lakemedelslistan pa nationell informationsstruktur, men har valt att anvinda in-
formationsmodellen for lakemedelsordination som referens i arbetet. En orsak ar
att man behover anpassa sig efter de informationsstrukturer som finns inbyggda i
dagens system da tidplanen for att ansluta sig till NLL &r valdigt kort. En annan
ar att nationell informationsstruktur &r till for att strukturera primérdata i patient-
journalen, inte i forsta hand for administrativ information som forskrivningar ér.
En malbild som Socialstyrelsen och E-hdlsomyndigheten gemensamt enats om
ar att utgd fran en gemensam begreppsmodell, och utifran denna beskriva hur
varje begrepp representeras dels i informationsmodellen for nationella lakeme-
delslistan och dels i informationsmodellen for 1dkemedelsordination som baseras
pa nationell informationsstruktur. Arbete med denna pagar.

Nationellt facksprak

Socialstyrelsen har beskrivit hur informationen i informationsmodellen for lake-
medelsordination kan dokumenteras med hjilp av framforallt Snomed CT (en
del av nationellt facksprék) genom terminologibindning dér kodverk/koder redan
finns sdsom nationell killa for ordinationsorsak.

Socialstyrelsen har ocksa, tillsammans med E-hidlsomyndigheten, Likeme-
delsverket och SKL, identifierat behov kring framtagande av nya koder och kod-
verk inom nationellt facksprék, exempelvis for vardens dokumentationsbehov av
administreringssitt. De koder som Lékemedelsverket tillhandahéller for avsett
administreringssatt for lakemedelsprodukter (administreringsvig, administre-
ringsmetod, administreringsstélle) &r utformade for att beskriva just produkten.
Dessa koder riacker inte helt for vardens behov nér géller att beskriva administre-
ringssétt vid ordination av lakemedel till en enskild patient. Det regulatoriskt
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styrda innehdllet i EDQM? behover dirfor kompletteras med ytterligare begrepp
som varden behover. Socialstyrelsen har deltagit i tvd workshopar for att utreda
behoven nér géller koder och kodverk for administreringssétt. Efter den utred-
ning som gjorts har beslut fattats att vilja Snomed CT som referensterminologi®.
For att inte behova hantera tva olika kodverk kommer Snomed CT-begrepp
mappas till respektive EDQM-kod. Behov finns ocksé att komplettera med ytter-
ligare parametrar sdsom uppgift om medicinteknisk produkt som anvénds vid ad-
ministreringen (nebulisator, insulinpump, etc.) och mojlighet att kombinera loka-
lisation (arm, 6ga, etc.) och riktning (hoger, vénster, etc) vid dokumentation av
administreringsstt.

Arbetet med mappning och framtagande av nya koder och kodverk har pabor-
jats och genomfors med stod av framtagen metod [12].

Tillimpningen av nationell informationsstruktur

Under arbetets gang har Socialstyrelsen arbetat med att sdkerstélla att nationell
informationsstruktur kan tillimpas f6r dokumentationskrav som géller lakeme-
delsordinationer. Vissa behov av éndringar i nationell informationsstruktur har
identifierats och bearbetats. Som exempel kan ndmnas begreppet ordination som
tillkommer som nytt begrepp i begreppsmodellen for Hélso- och sjukvérd, och
attributet #p 1 klassen Individuell plan som tillkommer som nytt attribut i in-
formationsmodellen for Hilso- och sjukvéard.

Socialstyrelsens anvindarstod

Socialstyrelsen har gett och ger anvéndarstdd till E-hdlsomyndigheten, Lakeme-
delsverket, SKL och Inera nér det géller fragor om nationell informationsstruktur
och nationellt facksprak inom likemedelsomrédet. Att ge anvéndarstdd innebér
att svara pé fragor, ta emot och behandla forbéttringsforslag och genomfora ut-
bildningsinsatser. Detta har skett genom regelbundna méten och workshops i ar-
betsgrupper dar Socialstyrelsen deltagit med terminologer och informatiker. Vid
nagra tillfallen har jurister deltagit for att svara pa specifika fragor om doku-
mentationskraven i HSLF-FS 2017:37.

Fortsatt arbete 2019

Socialstyrelsens arbete med detta uppdrag kommer att fortsitta under 2019 och
ska slutredovisas 2019-12-15. De aktiviteter som inom ramen for uppdraget i
forsta hand forutses 4r att

+ ge fortsatt anvindarstdd enligt vad som skett under 2018

* revidera Socialstyrelsens termbank som resultat av de centrala begrepp
som utretts inom uppdraget

+ fardigstélla begrepps- och informationsmodell for ldkemedelsordination

2 EDQM, European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare. Faststiller och tillhandah&ller standardise-
rad nomenklatur inom likemedelsomradet.

3 Beslutet att vélja Snomed CT som referensterminologi och for att uppfylla vardens dokumentationsbehov fattades
vid ett stormdte med E-hdlsomyndigheten, Lékemedelsverket, SKL, Inera, flera landstingsrepresentanter (SLL, VGR,
Jonk6ping) samt Socialstyrelsen.
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« fortsitta arbetet med att ta fram nya koder inom nationellt facksprak dér
behov har identifierats under 2018 eller nya behov uppstér

* slutfora de dndringar i nationell informationsstruktur dédr sddant behov har
identifierats
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Bilaga 1, Begreppsutredningarnas status

I nedanstéende tabell redovisas statusen for de utredningar av termer och be-
grepp som hanteras inom uppdraget.

Begrepp Status Kommentar
Forslag pd ny definition och an-
aktiv substans klar markning till termbanken har tagits
fram
Forslag pd& ny anmdarkning fill "1éke-
|Gkemedelsnamn klar medelsprodukt” i termbanken har
tagits fram

Forslag pd& ny anmarkning fill term-
banken har tagits fram

Forslag pd ny definition och an-
|Gkemedlets styrka klar mdrkning av "styrka” i termbanken
har tagits fram

Forslag pd ny definition och an-

|Gkemedelsform klar

dos klar markning till termbanken har tagits
fram
dosering Kar Férslag pa ny anmdarkning fill term-

banken har tagits fram

Begreppet har flera underbegrepp

(exempelvis administreringsstalle

och administreringsmetod); be-

greppsanalys pagar

Behov av ny definition och anmark-

ordination pAgar ning fill termbanken har identifierats
och delvis ufretts

Forslag p& ny anmdarkning till term-

administreringssatt pdagdr

ordinationsorsak klar banken har tagits fram

behandlingsorsak Kar Forslag pa ny fermpost i termban-
ken har tagits fram

andringsorsak Kar Férslag pa ny termpost i fermban-
ken har tagits fram

behandlingséndama Kar Férslag pa ny opmorknmg fill term-
banken har tagits fram

s Forslag p& ny anmdarkning till term-

Insatining Klar banken har tagits fram

utséittning Kar Férslag pa ny anmdarkning fill term-

banken har tagits fram
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