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Forord

Socialstyrelsen har regeringens uppdrag (52020/09593 (delvis), uppdrag 6)
att i samverkan med Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och Inera AB
forvalta, vidareutveckla samt stddja implementeringen av informationsspeci-
fika-tionen for uppmarksamhetsinformation. | uppdraget har ocksa ingatt att
genomfora en 6versyn av befintlig definition av uppméarksamhetsinformation
i Socialstyrelsens termbank och att paborja vidareutveckling for att mojlig-
gora en mer detaljerad kodning av lakemedelsdverkanslighet.

Uppmérksamhetsinformation ar information i en patientjournal som beho-
ver uppmarksammas sérskilt.

Uppdragets syfte ar att specifikationen for uppmarksamhetsinformation
ska bidra till en personcentrerad, god och saker vard genom att stddja en nat-
ionell strukturerad och enhetlig informationshantering av uppmarksamhetsin-
forma-tion i vardgivarnas system och i tjansten Nationell patientoversikt
(NPO).

Denna rapport utgor en redovisning av uppdraget som ska slutredovisas
senast den 15 december 2021 till Regeringskansliet. Den riktar sig till rege-
ringen, nationella aktorer pa omradet, vardgivare samt journalleverantérer.

Ansvarig enhetschef pa Socialstyrelsen har varit Lotta Holm Sjogren, till-
forordnad enhetschef. Rapporten har sammanstéllts av Asa Fernlund.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Socialstyrelsen har regeringens uppdrag (S2020/09593 (delvis), uppdrag 6) att
i samverkan med Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och Inera AB fort-
sétta forvalta, vidareutveckla samt stodja implementeringen av informations-
specifikationen for uppmarksamhetsinformation. | uppdraget ska myndigheten
aven genomfora en 6versyn av befintlig definition av uppmarksamhetsinfor-
mation i Socialstyrelsens termbank samt pabdrja vidareutveckling for att moj-
liggora en mer detaljerad kodning av lakemedelstéverkénslighet.

Myndigheten har genomfort en arlig 6versyn och uppdaterat specifikat-
ionen. | versynen medverkade referensgruppen med sakkunniga representan-
ter for regionerna, den nationella samverkansgruppen for strukturerad vardin-
formation, den nationella samverkansgruppen for patientsakerhet och Inera
enligt den arsplanering som togs fram i regeringsuppdraget ar 2020.

Fokus for arbetet ar 2021 har varit att fortsatta tidigare arbete med att fa in-
formationsspecifikationen for uppmarksamhetsinformation att ga i linje med
hur information dokumenteras i patientjournalen. Malet &r att information bara
ska behova dokumenteras en gang och darefter kunna ateranvéndas i olika
sammanhang, exempelvis som kalla till uppmarksamhetsinformation.

Myndigheten har samarbetat med Inera kring en gemensam informations-
modell som foljer Socialstyrelsens informationsspecifikation inklusive fram-
tida andringar. Socialstyrelsen har gett stod till Inera vid uppdatering av
tjanstekontraktet och implementering av specifikationen i Nationell patient-
Oversikt samt gett anvandarstdd till aktorer infér kommande implementering i
vardgivarnas system.

Socialstyrelsen har genomfort en éversyn av befintlig definition av upp-
marksamhetsinformation och relaterade begrepp i Socialstyrelsens termbank.
Begreppet uppmarksamhetsinformation har genom detta arbete fatt en defini-
tion som ar mer funktionell.

I samverkan med Lakemedelsverket, har Socialstyrelsen paborjat ett utred-
ningsarbete kring detaljerad kodning av lakemedelsdverkénslighet kopplat till
uppmarksamhetsinformation. | detta arbete har vi sett éver vilken information
relaterad till lakemedel som behdver finnas tillganglig for halso- och sjuk-
vardspersonalen for att kunna signalera lakemedelsoverkanslighet pa ett ade-
kvat sétt. Socialstyrelsen och Lakemedelsverket har samsyn om vikten av att
ett lakemedels samtliga innehallsamnen ar tillgangliga for vardprofessionen.
Myndigheterna planerar for fortsatt dialog och samverkan med utgangspunkt i
Lakemedelsverkets befintliga kéllor for lakemedelsprodukter och lakemedels-
substanser.
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Uppmarksamhetsinformation

Uppmarksamhetsinformation &r information i en patientjournal som behover
uppmarksammas sérskilt'. Det kan t.ex. gélla lakemedelséverkinslighet hos en
patient, som leder till andrad handlaggning sa att ett annat lakemedel ordineras
och anvénds.

Informationen finns i dag i halso- och sjukvardens system och i tjansten
Nationell patientéversikt (NPO)? men hur uppmérksamhetsinformation struk-
tureras, anges och presenteras i journalsystemen skiljer sig at. Socialstyrelsen
arbetar for att skapa forutsattningar for halso- och sjukvarden att kunna doku-
mentera uppmarksamhetsinformation enhetligt. Arbetet inkluderar dven att
uppmarksamhetsinformation ska kunna signaleras i vardinformationssystem sa
att vardpersonalen medvetandegors.

Det dvergripande syftet med uppmarksamhetsinformation &r att individan-
passa en god och saker vard.

Som underlag for nar uppméarksamhetsinformation signaleras i vardinform-
ationssystemen har Socialstyrelsen utvecklat en informationsspecifikation for
uppmarksamhetsinformation. Specifikationen har utvecklats sa att den kan im-
plementeras i vardinformationssystemen och i ett nytt tjanstekontrakt i NPO.
Specifikationen tillhandahaller en nationellt 6verenskommen beskrivning av
relevant information som ar strukturerad utifran nationell informationsstruktur
(NI) [1], och uttryckt med enhetliga termer och tillnérande koder fran myndig-
hetens facksprakliga resurser, i forsta hand begreppssystemet Snomed CT [2],
och klassifikationen ICD-10-SE [3]. Specifikationen stddjer ddrmed en natio-
nell, strukturerad och enhetlig informationshantering av uppmaérksamhetsin-
formation.

1 Definition av uppmarksamhetsinformation i Socialstyrelsens termbank.
2NPO 4r en tjanst som gor det mojligt for behorig vardpersonal att med patientens samtycke ta del av journalinforma-
tion som registrerats hos andra regioner, kommuner eller privata vardgivare.
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Presentation av
uppmarksamhetsinformation

En sérskild symbol har tagits fram for att signalera for halso- och sjukvards-
personalen att det finns uppmaérksamhetsinformation i befintlig journalinform-
ation. Symbolen ar uppbyggd med ett utropstecken i mitten som betecknar
Overkanslighet med tre allvarlighetsgrader. De fyra 6vriga armarna i symbolen
innehaller information om medicinskt tillstind och behandling, smitta, vard-
rutinavvikelse samt historiskt angiven information som inte ar strukturanpas-

sad (figur 1).

Figur 1. Symbol for uppmérksamhetsinformation i NPO

Uppmarksamhetsinformation

Livshotande dverkénslighet (Sverst)
Skadlig éverkéinslighet {mitten)

Medicinskt tillstand
och behandling

Ej strukturanpassad
uppméirksamhets-
information

Smitta Vardrutinavvikelse

Besvérande &verkénslighet
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Uppdraget och de ingdende
delarna

Socialstyrelsen har regeringens uppdrag (S2020/09593 (delvis), uppdrag 6) att
i samverkan med Sveriges kommuner och regioner (SKR) och Inera AB
(Inera) fortsatta forvalta, vidareutveckla samt stddja implementeringen av spe-
cifikationen for uppmarksamhetsinformation. Myndigheten ska dven genom-
fora en dversyn av befintlig definition av uppmérksamhetsinformation i Soci-
alstyrelsens termbank samt paborja vidareutveckling for att mojliggora en mer
detaljerad kodning av lakemedelsoverkanslighet. De ingdende delarna i upp-
draget ar att:

+ genomfora en arlig dversyn och vid behov uppdatera specifikationen

 ge anvéndarstdd till verksamheten och stodja/samverka med Inera nér in-
formationsspecifikationen ska implementeras i vardgivarnas system och i
tjansten NPO

+ genomfdra en dversyn av befintlig definition av uppmarksamhetsinforma-
tion och relaterade begrepp i Socialstyrelsens termbank

« paborja vidareutvecklingen for att mojliggora en mer detaljerad kodning av
lakemedelsoverkanslighet.

Rapporten bidrar till Sveriges arbete med att uppfylla mal 3 i Agenda 2030 —
att sakerstalla halsosamma liv och framja valbefinnande for alla i alla aldrar.
Uppdraget ligger i linje med Socialstyrelsens uppdrag om dndamalsenlig och
strukturerad dokumentation och med Vision e-hdlsa 2025.

Nedan redovisas genomforandet av uppdragets ingaende delar i separata ka-
pitel.
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Definition av
uppmarksamhetsinformation och
relaterade begrepp

| uppdraget ingick att Socialstyrelsen skulle gora en éversyn av befintlig defi-
nition av uppmérksamhetsinformation och relaterade begrepp i Socialstyrel-
sens termbank [4]. Oversynen har visat att termbankens definition av upp-
maéarksamhetsinformation inte motsvarar den bedémning som gors i
myndighetens informationsspecifikation for uppmarksamhetsinformation. Ma-
let med terminologiarbetet har varit att termbanken och informationsspecifi-
kationen ska ge samma bild av vad uppmérksamhetsinformation ér.

Tidigare fanns tva undertyper av uppméarksamhetsinformation i termbanken:
observandum och varningsinformation. Genomgangen har visat att det ar svart
att motivera denna indelning, vare sig baserat pa gallande forfattningar eller
verksamhetens behov. Darfor stroks dessa tva poster fran termbanken.

Andringarna i termbanken har tagits fram av en intern arbetsgrupp pa myn-
digheten och darefter forankrats med referensgruppen for uppmarksamhetsin-
formation, med NSG strukturerad vardinformation respektive NSG patientsa-
kerhet, i en myndighetsintern remiss och slutligen i en bred nationell remiss.
Den nationella remissen gav ett starkt bifall till de slutliga &ndringarna.

Ny definition av
uppmarksamhetsinformation

Den tidigare definitionen av uppmarksamhetsinformation i termbanken, som
ocksa citerades i informationsspecifikationen, var:

information som avser nagot som avviker fran det man normalt kan férvéanta
sig och som paverkar handlaggningen av vard eller omsorg

Det ar dock inte all information som uppfyller denna definition som presente-
ras som uppmarksamhetsinformation i patientjournalen enligt informationsspe-
cifikationen. Det beslutet fattas i stéllet efter en samlad beddmning av infor-
mationen avseende:

+ Grad av avvikelse: ju storre avvikelse som behdver goras fran den ordinarie
handl&ggningen, desto storre anledning att se informationen som uppmark-
samhetsinformation.

 Bradskan: ju mer brattom det &r att genomfdra de atgarder som kan vara
skadliga for patienten, alltsa ju snabbare informationen behdvs, desto storre
anledning att se informationen som uppmarksamhetsinformation.

 Skadepotential — allvarlighetsgrad: ju allvarligare skada patienten riskerar
att drabbas av, desto storre anledning att se informationen som uppmark-
samhetsinformation.
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« Skadepotential — duration: ju mer langvarig skada patienten riskerar att
drabbas av, desto storre anledning att se informationen som uppméarksam-
hetsinformation.

« Synlighet: ju mer svarupptéckt och osynligt patientens halsotillstand r,
desto storre anledning att se informationen som uppmérksamhetsinforma-
tion.

« Vanlighet: ju ovanligare ett halsotillstand ar, desto storre anledning att se
informationen som uppmaérksamhetsinformation.

Termbankens definition av uppmarksamhetsinformation var alltsa vidare &n
informationsspecifikationens. Exempel pa information som stamde in pa term-
bankens definition men inte skulle dokumenteras som uppmarksamhetsinfor-
mation enligt informationsspecifikationen &r:

« Patienten har celiaki: inte tillrackligt bradskande.
+ Patient har diabetes: inte tillrackligt ovanligt.
« Patienten har en tracheostomi: inte tillrackligt svarupptéckt.

Om allt som uppfyllde termbankens definition hanterades som uppmarksam-
hetsinformation skulle uppmarksamhetssignalerna bli alltfor frekventa. Darfor
har Socialstyrelsen reviderat definitionen sa att avgransningen i stallet gors i
informationsspecifikationen. Den nya definitionen ar:

information i en patientjournal som behdver uppmarksammas sarskilt

Precis som tidigare finns ocksa en anmarkning som ger mer information och
beskriver hur uppmérksamhetsinformation hanteras (se bilaga 1).

Ny definitfion av uppmarksamhetssignal

Socialstyrelsen har ocksa uppdaterat definitionen av uppmarksamhetssignal i
detta arbete. Den tidigare definitionen raknade upp ett antal satt pa vilka signa-
len kunde uppfattas:

synlig, horbar eller med kanseln fornimbar indikering som éverfor upp-
marksamhetsinformation

Denna upprékning innebar dock ingen 6nskvard terminologisk avgrénsning (i
den man det férekommer andra signaler som dverfor uppmarksamhetsinfor-
mation borde de ocksa kallas uppmarksamhetssignaler) och stroks darfor i den
nya definitionen:

signal som 6verfor uppmarksamhetsinformation

FORTSATTA FORVALTA, VIDAREUTVECKLA OCH STODJA IMPLEMENTERING AV UPPMARKSAMHETSINFORMATION | HALSO-

OCH SJUKVARDEN
SOCIALSTYRELSEN



Arlig éversyn och uppdatering av
innehdllet

Arlig &versyn

Socialstyrelsen har genomfort en 6versyn av befintlig informationsspecifika-
tion for uppmarksamhetsinformation. Extern samverkan och forankring har
skett med referensgruppen for uppmarksamhetsinformation, Nationell samver-
kansgrupp (NSG) strukturerad vardinformation, Nationell samverkansgrupp
(NSG) patientsakerhet och Inera enligt den arsplanering som togs fram i rege-
ringsuppdraget Vidareutveckling av uppmarksamhetsinformation i hélso- och
sjukvarden ar 2020 [5]. Oversynen har innefattat foljande delar:

1. beredning av inkomna andringsforslag fran regionerna

2. granskning av beredda andringsforslag, genomford av referensgruppen

3. analys av inkomna synpunkter fran granskning, vid referensgruppsmote

4,  avstamning av forslag pa uppdateringar, med NSG strukturerad vardinfor-
mation och NSG patientsakerhet samt Inera, infor beslut om uppdatering.

Referensgruppen for uppmérksamhetsinformation har deltagit i arbetet med
den arliga 6versynen. Referensgruppens deltagare har skickat in andringsfor-
slag, deltagit i granskningen av beredda andringsforslag, lamnat synpunkter
och deltagit pa referensgruppsmotet for en gemensam analys av synpunkter
fran granskningen.

Referensgruppen har i forvaltningsprocessen sakerstallt kvaliteten i uppdate-
ringarna av specifikationen utifran medicinsk sakkunskap samt verksamhets-
och systemkrav.

NSG strukturerad vardinformation och NSG patientsékerhet har ingatt i for-
valtningsprocessen genom att delta i den arliga 6versynen. NSG patientsaker-
het har kvalitetssakrat uppdateringarna utifran patientsakerhetsomradet.

NSG strukturerad vardinformation har kvalitetssakrat uppdateringarna utifran
sitt uppdrag att samordna regionernas arbete for en mer enhetlig informations-
struktur inom och Gver system- och vardgivargranser.

Inera har ingatt i férvaltningsprocessen genom att delta i den arliga éversy-
nen av specifikationen inklusive referensgruppsmotet, for att kvalitetssakra att
uppdateringarna kommer att fungera for tjansteutvecklingen av NPO och Jour-
nalen® nar vidareutvecklingen har genomforts.

3 Journalen &r en tjénst dar invanarna kan ta del av sin egen journalinformation frén hélso- och sjukvarden pa natet via
1177 .se.
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Uppdateringar av

informationsspecifikationen

Informationsspecifikationen beskriver uppmarksamhetsinformation pa ett stan-
dardiserat satt, utifrdn uppmarksamhetssymbolen i NPO, s att den kan imple-
menteras i vardgivarnas informationssystem, fér dokumentation och presenta-
tion, och i NPO for presentation. Specifikationen innehaller en tillimpad be-
greppsmodell, en tillampad informationsmodell och en kodverkslista.

De tillampade modellerna har tagits fram med utgangspunkt i den nationella
informationsstrukturen (NI) och nationella informationsméangder (NIM) [7].
Kodverkslistan utgar ifran begreppssystemet Snomed CT och klassifikationen
ICD-10-SE.

| arets informationsspecifikation, version 5.0 [6], har myndigheten sarskilt
kvalitetssdkrat att informationen &r strukturerad och uttryckt pa ett andamals-
enligt och enhetligt satt.

Ett dvergripande fokus for arbetet med informationsspecifikationen 2021
har ocksa varit att fortsatta tidigare arbete med att fa informationsspecifika-
tionen att ga i linje med hur information dokumenteras i patientjournalen. Ma-
let ar att information bara ska behdva dokumenteras en gang och darefter
kunna ateranvandas i olika sammanhang, exempelvis som kalla till uppmark-
samhetsinformation. Nar information hanteras pa det satt som specifikationen
anger i den primdra journaldokumentationen, kan uppméarksamhetsinformat-
ionen harledas darifran och darmed hallas aktuell.

Som ett led i arets arbete, har Socialstyrelsen och Inera i arets specifikation yt-
terligare tydliggjort nar uppmérksamhetssignalen tands respektive slacks. Detta
ar extra viktigt nar uppméarksamhetsinformation som rér en patient delas mellan
olika vardgivare, exempelvis om vardgivare A har skickat uppmarksamhetsin-
formation om smittsam sjukdom, och vardgivare B vid ett senare tillfalle konsta-
terar att den smittsamma sjukdomen inte langre finns kvar hos patienten.

For att skapa forutsattningar for ateranvandning av information som behover
vara tillganglig i flera sammanhang, exempelvis for uppmarksamhetsinforma-
tion, har myndigheten tagit fram ett antal NIM:ar. Dessa &r standardiserade be-
skrivningar av hur en avgransad informationsmangd kan struktureras och do-
kumenteras. En NIM tas fram med utgangspunkt i NI och tillampliga delar av
de facksprakliga resurserna och fungerar som en gemensam referens for hur
information kan struktureras och stodja en mer enhetlig, &ndamalsenlig och
strukturerad dokumentation och informationshantering. Flera av de nationella
informationsméngder som tagits fram har en direkt koppling till informationen
som beror uppméarksamhetsinformation, exempelvis inséttning och avlags-
nande av implantat.

Uppmaérksamhetsinformation utgar i flera fall fran den struktur som finns i
framtagna NIM:ar, och informationsmodellen i specifikationen har uppdaterats
med referenser till de NIM:ar som den baseras pa. Uppdateringarna i informa-
tionsspecifikationen utgar fran behov som identifierats i den arliga éversynen, i
samarbetet med Inera kring den generiska modellen och kodningen av lakeme-
delsoverkanslighet i det aktuella uppdraget. Uppdateringarna redovisas i sin hel-
het i informationsspecifikationen for uppmarksamhetsinformation version 5.0.
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Stod vid implementering

Huvudmannen ansvarar for implementeringen av informationsspecifikationen i
hélso- och sjukvarden medan Socialstyrelsen ger anvandarstod och forvaltar
innehallet.

Inera har under 2021 inlett utvecklingen av ett nytt tjanstekontrakt for att
regionernas journalsystem ska kunna kommunicera uppmarksamhetsinforma-
tion inom ramen for sammanhallen journalféring, till tjanster sdsom NPO.

| detta uppdrag har Socialstyrelsen gett stod till Inera i framtagande av tjans-
tekontraktet som baseras pa Socialstyrelsens informationsspecifikation for
uppmarksamhetsinformation. Samarbetet har skett genom veckovisa avstam-
ningsmoten.

Inera och Socialstyrelsen har under aret gemensamt utarbetat en generisk in-
formationsmodell inom ramen for Ineras utvecklingsarbete. Den generiska in-
formationsmodellen mojliggor fortsatt utveckling och framtida &ndringar i spe-
cifikationen. Till exempel finns i den generiska modellen endast en informa-
tionsklass for smitta, medan informationsspecifikationen for uppmarksamhets-
information har smittdmne och smittsam sjukdom. Denna l6sning sakerstaller
att det gar att lagga till eller ta bort smittamnen och/eller smittsamma sjukdo-
mar fran urvalet i uppmarksamhetsinformation om behov skulle uppsta, utan
att tjanstekontraktet behdver uppdateras.

Socialstyrelsens informationsspecifikation har vidareutvecklats utifran re-
sultatet av det gemensamma arbetet.

Ineras arbete med beskrivningen av tjanstekontraktet fortgar. | det fortsatta
samarbetet med Inera behdvs gemensam planering och ansvarsférdelning
kring den fortsatta forvaltningen av tjanstekontraktet och specifikationen.

Socialstyrelsen har ocksa gett anvandarstod till aktorer som efterfragat stod
infor kommande implementering av informationsspecifikationen i vardinfor-
mationssystemen.
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Kodning av
|Gkemedelsdverkanslighet

Socialstyrelsen har, i samverkan med Lakemedelsverket och SKR, pabarijat en
utredning om att mojliggora en mer detaljerad kodning av lakemedelsover-
kanslighet.

Idag saknas det mojlighet for vardens aktorer att fa tillgang till fullstandiga
uppgifter om lakemedlens innehall. Det innebér svarigheter att beakta och han-
tera dverkansligheter hos patienter mot ingaende substanser i lakemedel. De
ingaende substanserna kan vara aktiva lakemedelssubstanser, hjalpamnen
(konserveringsmedel, fargdmnen, konsistensgivande &mnen m.m.) och forore-
ningar. Substanserna finns beskrivna i produktresuméer, bipacksedlar samt un-
derliggande dokumentation som Lakemedelsverket har om lakemedel samt i
Lakemedelsverkets informationssystem.

Tre fragor att utreda vidare identifierades i féregaende ars uppdrag om upp-
marksamhetsinformation [5]; mdjligheten att kunna ange lakemedesdverkéns-
lighet pa en mer exakt substansniva an med ATC-kod, méjligheten att ange 1a-
kemedelsdverkénslighet oavsett om det ror aktiv lakemedelssubstans,
hjalpdmne eller férorening/restamne i en lakemedelsprodukt, och méjligheten
att skapa en kunskapskalla med kopplingar mellan biologiskt/farmakolo-
giskt/kemiskt beslaktade lakemedelssubstanser for att ge mojligheten att signa-
lera tankbara Gverkansligheter pa grund av korsreaktivitet med anledning av
detta slaktskap.

Socialstyrelsen har i arets uppdrag arbetat vidare med dessa fragor genom
att:

« skissa pa ett arbetsflode/processflode for att se vilken information om inne-
hall i lakemedel som behover finnas tillganglig och vilka koder/kodverk
som behover anges i olika delar av vardprocessen relaterat till Idkemedels-
overkanslighet

« kartlagga lakemedelskallors innehall avseende samtliga ingaende bestands-
delar i lakemedelsoverkanslighet, pa nationell och internationell niva

« inleda en diskussion om tillgang till lakemedels sammansattning av bety-
delse for 6verkanslighet i samradsmoten med Lakemedelsverket

« inhdmta synpunkter fran referensgruppen for uppmarksamhetsinformation
pa referensgruppsmotet den 17 maj.

Tillg&ng till information om innehdll i
|Gkemedel

Overkanslighet mot lakemedel kopplat till ordination av lakemedel regleras i
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordinat-
ion och hantering av lakemedel i hélso- och sjukvarden. Av 6 kap. 2 § i dessa
foreskrifter framgar att den som ordinerar sarskilt ska gora en lamplighetsbe-
démning dar hansyn bl.a. tas till patientens 6verkanslighet mot lakemedel.
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Socialstyrelsen har skissat pa ett arbetsflode for att ange eller kontrollera lake-
medelsoverkanslighet och kommit fram till att det ar tillgangen till information
om det fullstandiga innehallet i lakemedelsprodukten som ar av betydelse nar
det galler 6verkanslighet kopplat till uppmérksamhetsinformation.

Myndigheten anser att tillgang till information om innehall i lakemedel be-
hoéver finnas vid utredning av lakemedelsdverkénslighet. Nar en patient reage-
rat pa en lakemedelsprodukt sa behover halso- och sjukvardspersonalen veta
vilka &mnen som ingar for att kunna utreda 6verkansligheten, och dokumen-
tera denna med enhetliga termer och koder och signalera den som uppmark-
samhetsinformation. Om patienten vid ett senare tillfalle ska fa ett lakemedel
ordinerat, behdver ordinatoren kénna till vad patienten &r dverkanslig mot, vil-
ket kan framga i uppmarksamhetsinformationen. For att undvika att patienten
aterigen exponeras for det aktuella amnet ar det av central betydelse att ordina-
toren har tillgang till information om vilka lakemedelsprodukter som innehal-
ler det &mne som patienten ar overkanslig mot.

Kodning av [dkemedelssubstanser

Vid arets mote med referensgruppen for uppméarksamhetsinformation den
17 maj gavs en lagesrapport om kodning av lakemedelséverkénslighet.

Vid motet presenterades en skiss pa arbetsflode/processflode som diskus-
sionsunderlag inklusive en beskrivning av behovet av tillgang till preciserad
information. Synpunkter framfordes fran referensgruppen om att det ar viktigt
med god framforhallning vid eventuell 6vergang till nytt system eller arbets-
satt, att det gors anvandarvanligt for vardens medarbetare och att det behovs
ett maskinellt stod for att fa tillgang till uppgifter om ldkemedlet.

Socialstyrelsen har ocksa diskuterat ovanstaende fraga med representanter
for SKR:s arbete med strukturerad vardinformation lakemedel. | denna dis-
kussion identifierades att den centrala fragestallningen ar valet av gemen-
samma kodverk som uppfyller de krav/kriterier som behover galla for att moj-
liggora en adekvat dokumentation av lakemedelsdverkanslighet.

Kriterier for kdlla for Ibkemedelssubstanser
Socialstyrelsen har identifierat ett antal kriterier som hjélp for att komma fram
till bésta mojliga kalla for att ange lakemedelssubstanser. Dessa har stdmts av
med Lakemedelsverket.

Informationen om lakemedelsoverkanslighet behover vara knuten till den
specifika substansen som:

« kan specificeras med nddvandig/basta tdnkbara precision

« anvénder identifierare som kan forvéntas vara stabila éver tid

 anvander identifierare som enkelt kan Oversattas till internationell nomen-
Klatur/terminologisystem

« harror fran en nomenklatur/ett terminologisystem som har aktiv forvaltning

« artillganglig for de aktdrer som kommer att anvanda informationen

« kommer fran en kélla som kan utnyttjas for att bygga it-baserade systemstod
i varden genom att tillhandahalla uppgift om ett lakemedels sammansattning

« inte kraver manuella insatser, sasom analyser av produktresuméer och bi-
packsedlar.
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Kartldggning av kdllor for information om
|Gkemedelssubstanser

Socialstyrelsen har kartlagt de k&llor som idag finns tillgangliga for att tillhan-
dahalla uppgifter om substanser som ingar i lakemedel pa den svenska mark-
naden. De kriterier som listats ovan har utgjort en grund for kartldggningen.

| ett forsta skede har vi analyserat identifieringsbegrepp och vilken precision
olika alternativ erbjuder.

Foljande identifieringsbegrepp har utretts och diskuterats med L&kemedels-
verket:

« ATC-koder*
« NPLid®
« substanskoder frdn NSL®.

ATC-koderna i ATC-systemet ar en etablerad kalla till kunskap om lakemedel
for dem som arbetar i varden. Det finns ocksa inrapporteringskrav for ATC-
koder till myndighetens patientregister.

ATC-systemet &r ett hierarkiskt farmakologiskt klassificeringssystem med
flera nivaer. Utifran en évergripande anatomisk indelning, via terapeutiska
omraden, anges sjéalva substansen, eller kombinationen av substanser med en
ATC-kod.

En nackdel &r att ATC-koden inte ger information om eventuella inaktiva
substanser. ATC-koden &r heller inte alltid unik for en lakemedelssubstans, ef-
tersom en lakemedelssubstans kan inga i flera lakemedelsprodukter for olika
anatomiska och terapeutiska omraden. Ytterligare ett problem &r att ATC-
koderna ar inte ar stabila 6ver tid.

NPL-id &r unika koder for att identifiera lakemedelsprodukter i Nationellt
produktregister for lakemedel (NPL), ett register vid Lakemedelsverket med
information om samtliga l&kemedel i Sverige. Detta anvands for att distribuera
produktinformation och anvands av E-halsomyndigheten for att uppratthalla
deras produkt- och artikelregister, Vara. Informationen i Vara hamtas av Inera
for att underhalla Svenska informationstjanster for lakemedel (Sil), den in-
formationskalla som anvands for lakemedelsinformation i vardens it-system.

Ett NPL-id tillhandahaller i sig ingen information om aktiva eller inaktiva
lakemedelssubstanser och ar darfor inte aktuell som preciserad kalla for lake-
medelssubstanser. Daremot innehaller produktregistret NPL information om
innehallsamnena i lakemedel. Varje NPL-id ar dér kopplat till en eller flera
substanser i Nationellt substansregister for lakemedel. En sadan koppling finns
for samtliga aktiva substanser samt for ett urval inaktiva.

Substanskoder fran NSL: Nationellt substansregister for lakemedel (NSL),
ar ett register vid Lakemedelsverket med information om samtliga substanser
som ingar i lakemedel, aktiva saval som inaktiva. | Nationellt substansregister
for lakemedel har varje substans ett unikt ID (SeNSLid).

4 ATC-kod enligt Varldshalsoorganisationen, WHO. Klassifikationskod for gruppering av likemedel i fem nivaer. ATC-
koden klassificerar lakemedlen efter anvindningsomrade och kemisk substans.

5 |dentifierande kod fér en lakemedelsprodukt i NPL, Nationellt produktregister for lakemedel.

6 NSL ar ett register som visar kvalitetssdkrade lakemedelssubstanser fran Lakemedelsverkets databas.
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Behovet av precision talar for att substanskoder fran NSL kan vara det kod-
verk som anvands for att ange precisa substanser som patienten ar overkanslig
mot i lakemedel.

Initialt kan det dock vara sa att endast lakemedelsvaran i sig ar kand. Darfor
kan det mest precisa sattet att ringa in en substans som patienten &r dverkénslig
mot vara NPLid. Sa snart den faktiska bakomliggande substansen &r kand kan
den i stéllet anges med NSL.id.

Tillgang fill IGkemedels sammansdttning
vid overkanslighet

Som omnamnts ovan tillhandahaller Lakemedelsverket idag uppgifter om
innehallsamnen i lakemedel via NPL, Nationellt produktregister for lakemedel
och NSL, Nationellt substansregister for lakemedel.

Socialstyrelsen har haft en dialog med Lakemedelsverket om méjligheten att
utéka informationen till att omfatta samtliga inaktiva innehallsamnen i NPL,
som fér tillgangliggoras publikt. Aven frdgan om att skapa en kunskapskalla
med kopplingar mellan biologiskt/farmakologiskt/kemiskt besléktade lakeme-
delssubstanser har diskuterats.

Myndigheterna har en samsyn att sadan information ar kliniskt relevant och
att vidare diskussioner kan foras kring hur sadan information skulle kunna rea-
liseras.

| ett fortsatt arbete behdver myndigheternas och andra aktorers roller identi-
fieras utifran respektive uppdrag. De réattsliga forutsattningarna behéver ocksa
utredas.

Kodning av [dkemedelsdverkanslighet i

informationsspecifikationen

Som ett resultat av denna del i uppdraget har Socialstyrelsen gjort vissa for-
andringar i informationsspecifikationen version 5.0 for att moéjliggora detalje-
rad kodning av lakemedelsoverkanslighet. Tidigare fanns tva resurser kopp-
lade till 6verkanslighet; kemikalie och lakemedel, dar lakemedel angavs med
ATC-kod. | den nya versionen av informationsspecifikationen har lakemedel
delats upp i aktiv substans, hjalpdmne och lakemedelsprodukt. Aktiv substans
anges med NSL-id eller ATC-kod, hjalpamne anges med NSL-id, och laékeme-
delsprodukt med NPL-id.
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Fortsatt arbete

Socialstyrelsen har under aret och i det aktuella uppdraget foljt den forvalt-
ningscykel for arlig 6versyn och uppdatering av informationsspecifikationen
for uppmarksamhetsinformation som togs fram i foregaende ars uppdrag. | det
fortsatta arbetet menar myndigheten att samarbetsformerna med Inera kring
den generiska modellen och harmonisering till Socialstyrelsens informations-
specifikation for uppmarkssamhetsinformation behdver utvecklas.

Myndigheten gor ocksa bedomningen att behovet av anvandarstod 6kar nar
Ineras tjanstekontraktet implementeras. Huvudfokus i ett fortsatt arbete bor
darmed vara att stotta Inera och de regioner som 6nskar implementera inform-
ationsspecifikationen for uppmarksamhetsinformation. Har behdver Social-
styrelsen ha ett nd&rmare samarbete med de som implementerar uppmarksam-
hetsinformation i de nya vardinformationssystemen.

For att mer precist kunna signalera uppmarksamhetsinformation vid lakeme-
delsoverkanslighet anser myndigheten att diskussionerna med Lakemedelsver-
ket om tillgangen till samtliga lakemedelssubstanser behover fortsatta.
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Bilaga 1. Andringar i termbanken

Termposter som reviderats

Uppmarksamhetsinformation

Falt Tidigare text Ny text
Term uppmdarksamhetsinformation uppmdarksamhetsinformation
Definition information som avser ndgot information i en patientjournal som beho-

Anmdarkning

som avviker fr&n det man nor-
malt kan férvdnta sig och
som pdaverkar handlagg-
ningen av vard eller omsorg

Halso- och sjukvardspersonal
anger uppmarksamhetsin-
formation i fill exempel en po-
fienfjournal fér att meddela
en anvandare att en viss risk-
faktor foreligger.

Uppmdarksamhetsinformat-
ionen ligger till grund for en
uppmarksamhetssignal.

ver uppmdarksammas sarskilt

Uppmarksamhetsinformation avser ndgot
som avviker frén det man normalt kan for-
vénta sig och som pdverkar handldgg-
ningen av hdlso- och sjukvard. Exempel pd
detta &r en pdgdende behandling, éver-
kanslighet mot ett visst IlGkemedel eller ett
staliningstagande fill hjart-lungréddning.

Vagledning i att beddma uppmdarksam-
hetsinformation finns i Socialstyrelsens in-
formationsspecifikation fér uppmdérksam-
hetsinformation:
https://www.socialstyrelsen.se/utveckla-
verksamhet/e-halsa/tillampning/uppmark-
samheftsinformation/
Uppmdarksamhetsinformationen ligger fill
grund for en uppmarksamhetssignal.

Kdlla: termbanken, Socialstyrelsen

Uppmdrksamhetssignal
Falt Tidigare text Ny text
Term uppmarksamhetssignal uppmdarksamhetssignal

Definition

Anmdarkning

synlig, hérbar eller med kén-
seln férnimbar indikering som
overfér uppmarksamhetsin-
formation

Uppmdarksamhetssignalen
finns till exempel i elektroniska
patientjournaler

signal som 6verfér uppmdarksamhetsinform-
ation

Uppmarksamhetssignalen uttrycks hos de
flesta vardgivare genom en symbol for
uppmdarksamhetsinformation i patientjour-
nalen.

Mer information finns i Socialstyrelsens in-
formationsspecifikation fér uppmdérksam-
hetsinformation: https://www.socialstyrel-
sen.se/utveckla-verksamhet/e-
halsa/tillampning/uppmarksamhetsinform-
ation/

Kd&lla: termbanken, Socialstyrelsen
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Termposter som strukits

Observandum
Falt Text
Term observandum
uppmarksamhetsinformation som gdller riskfaktorer som
Definition hdlso- och sjukvérdspersonal mdste uppmdarksammas p&

for att berérda patienter ska f& adekvat hdlso- och sjuk-
vard, men som inte &r vamingsinformation

Kdalla: termbanken, Socialstyrelsen

Varningsinformation

Falt Text

Term varningsinformation

uppmadarksamhetsinformation som gdller éverkdnsligheter,
tillstdnd och behandlingar som, om de inte &r k&nda for
hdlso- och sjukvardspersonalen, medfér allvarligt hot mot
patientens liv eller halsa

Definition

Kdalla: termbanken, Socialstyrelsen
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