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Resultat av remiss av begrepp inom lakemedels-
omradet

Begreppen i denna remiss ar resultatet fran terminologiarbetet om begrepp
inom likemedelsomradet. Begreppen har forankrats genom en bred nationell

remiss. Synpunkter pa termer, definitioner och anmérkningar har lett till vissa
dndringar av de forslag som skickats ut. Remissen avslutades den 13

september 2019.
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Bakgrund

Ar 2018 fick Socialstyrelsen uppdraget att utreda hur termer och begrepp med
koppling till ordination och forskrivning av ldkemedel ska kunna hanteras och
tolkas likartat oberoende av aktor eller system. Arbetet har utgatt frén:

e Socialstyrelsens krav pa hur en ldkemedelsordination ska doku-
menteras (HSLF-FS 2017:37)

e behoven av en enhetlig begreppsanvidndning vid inforandet av en
nationell ldkemedelslista (Ds 2016:44).

Projektets arbetsgrupp har bestitt av terminologer, informatiker och
sakkunniga frdn Socialstyrelsen. Forslagen har stémts av med E-hélso-
myndigheten, Lakemedelsverket, SKR (tidigare SKL) och Inera under arbetets

gang.
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Resultatet av arbetet publiceras i Socialstyrelsens termbank i december 2019.

Resultat
Remissen skickades till 149 remissinstanser, av vilka 96 svarade.

Sammanstillning av synpunkter

Generellt har remissinstanserna gett positiv terkoppling pa foreslagna termer,
definitioner och anmérkningar. Tabellen nedan visar hur remissvaren har
fordelats i svarsmallen.

Svar enligt svarsmallen (i procent)

Term Ja Ja Ja
term def. anm.
- - 95 5 93 7

styrka

aktiv substans - - 93 7 92 8
dos - - 96 4 96 4
ordinationsorsak - - - - 89 11
administreringssatt 97 3 - - 96 4

Synpunkter pa de enskilda forslagen

Arbetsgruppen har gatt igenom synpunkter och kommentarer. Synpunkterna har inte
lett till nagra dndringar av termer eller definitioner. Daremot har vissa anméarkningar
reviderats efter remissen. Hir nedan &r vara resonemang och slutgiltiga forslag.

styrka

Definitionen: Négra remissinstanser invinde mot ordvalet salt i definitionen och tyckte
att koncentration, andel eller mdngd var battre. Men arbetsgruppen foredrog halt, som
ar det uttryck som anvinds i definitionen av ldkemedlets styrka i Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2005:11) om mérkning och bipacksedlar for 1dkemedel. Eftersom en
overviagande majoritet tillstyrkte forslaget, beslutade arbetsgruppen att inte gora nagon
dndring efter remissen.

Anmirkningen: Vissa kommentarer vid remissen gav arbetsgruppen anledning att
fortydliga anmérkningen. Vi fortydligade att det &r skillnad pa begreppet styrka som
definieras i termposten, och den uppgift om styrkan som anges pa
lakemedelsforpackningar. Vi fortydligade ocksa varfor uppgiften om styrka kan skilja
sig a4t mellan olika ldkemedelsprodukter med samma styrka. Ett antal remissinstanser
tyckte att det strukna stycket om kombinationslikemedel borde finnas kvar dven i
fortsdttningen. Darfor lade arbetsgruppen tillbaka informationen i slutet av
anmérkningen.
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aktiv substans

Definitionen: I det nya forslaget pa definition i termbanken hade vi ersatt avsedd effekt
med ferapeutisk effekt. Flera remissinstanser tyckte att d&ndringen var bra, men nagra
invinde att terapeutisk inte var heltdckande i jamforelse med exempelvis vad som sdgs
i Lakemedelslagen: “farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan som syftar
till att aterstélla, korrigera eller modifiera”. Arbetsgruppen insag att terapeutisk skulle
kunna tolkas snavt, men tyckte att uttrycket var mer funktionellt &n en upprepning av
allt som ségs i termbankens definition av ldkemedel. Terapeutisk anvénds dven i den
vidare betydelse som avses i1 definitionen. En remissinstans undrade om revideringen
syftade till att dndra begreppsomfanget, men det var inte meningen. Avsikten var att
finna ett mer precist uttryck én avsedd effekt. Synpunkterna ledde inte till négra
andringar i det slutgiltiga forslaget.

Anmaérkningen: Nar det gdllde anméirkningen hade nagra remissinstanser synpunkter pa
det forsta styckets detaljeringsniva, och tyckte att det behdvde kompletteras med
forklaringar av andra begrepp ocksa, t.ex. prodrog. Ndgon remissinstans tyckte att vissa
exempel i punktuppstillningen var diskutabla. Arbetsgruppen reviderade darfor
anmérkningens forsta stycke efter remissen genom att revidera exemplen och
omformulera vissa delar. Aven stycket om hjélpdmnen reviderades enligt synpunkter
vid remissen. Uppgiften om drageringsmedel i kapslar stroks. I stillet for att referera
till hjdlpdmnen som dmnen valde vi att tala om det som bestdndsdelar i inledningen
respektive substanser i slutet.

dos

Definitionen: Ett par remissinstanser tyckte att forslaget sdg ut att bara avse namngivna
lakemedelsprodukter eftersom vi strukit viss substans. Dessa remissinstanser pekade pa
dokumentationskraven i Socialstyrelsens foreskrifter och allmianna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av likemedel i hilso- och sjukvarden, som séger
att antingen ldkemedelsnamnet eller den aktiva substansen ska anges. Men begreppet
lakemedel omfattar dven ldkemedel vars aktiva substans anges 1
lakemedelsordinationen. En remissinstans menade att vissa lakemedel saknar uppgift
om styrka och att dérfor texten ”med en given styrka” borde strykas eller fortydligas.
Men formuleringen avser sjdlva styrkan, och inte uppgiften om styrka. ”Given” star hir
for ’viss’, och inte for att uppgiften anges pa forpackningen. Synpunkterna ledde inte
till ndgra dndringar i det slutgiltiga forslaget.

Anmaérkningen: En remissinstans tyckte att det blev missvisande att sdga att mangden
anges med ett exakt virde eftersom dosen ibland avser mindre exakta méngder, som
droppe, striang eller klick. Men meningen hér var att skilja mellan doser som anges med
exakta virden och doser som anges som intervaller. Sjdlva droppen é&r inte en exakt
méngd, men det angivna vérdet kan antingen vara exakt: 1 droppe, eller ett intervall:
1-2 droppar. En annan remissinstans saknade uppgiften om hur ofta likemedlet ska
administreras. Det ingar dock inte i begreppet dos, utan tillhér uppgiften dosering som
ocksa beskrivs i termbanken. Synpunkterna ledde inte till ndgra dndringar i det slutgiltiga
forslaget.
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ordinationsorsak
indikation som en ordinatér anger som skdl till en viss ordination

Anmaérkningen: Den nya anmérkningen vackte flera fragor vid remissen, eftersom vi
hér introducerade bendmningar pa tva olika typer av ordinationsorsaker:
behandlingsorsak och dndringsorsak. Ett antal remissinstanser tyckte att syftet med de
tva bendmningarna behovde forklaras ytterligare. Arbetsgruppen fortydligade darfor 1
inledningen att anméarkningen géllde for dokumentation vid lakemedelsordinationer.

Flera remissinstanser var ddaremot redan infoérstddda med att anmérkningen géillde
lakemedelsordinationer. Nagra av dessa ldste mellan raderna att endast en
ordinationsorsak fick anges vid en lakemedelsordination, vilket exempelvis skulle
innebdra att den viktiga uppgiften om behandlingsorsak skulle ga forlorad vid
dokumentationen av dndringsorsak. Men termbankens anméarkning avsag inte att ge
den typen av instruktioner for hur man ska dokumentera. For att tillmotesga
anviandarnas behov av sadan information lade vi i stéllet till en hdnvisning till Nationell
kélla for ordinationsorsaker (NKOO), vilket d4ven en remissinstans hade foreslagit. I
NKOO finns tydligare information om hur dokumentationen ska ga till.

Nagra remissinstanser kdnde inte igen sig i sprakbruket. De menade att en
andringsorsak inte kan vara en ordinationsorsak eftersom en ordinationsorsak brukar
motsvara patientens sjukdomstillstdnd eller liknande. Men arbetsgruppen menade att en
dndringsorsak &r en ordinationsorsak enligt termbankens definition (indikation som en
ordinator anger som skl till en viss ordination) vid en sadan ordination som ror en
andring av en tidigare ordinerad behandling.

Det ér praktiskt att bendmna olika typer av ordinationsorsaker pé olika sétt nér
informationen ska struktureras och delas mellan exempelvis olika IT-system. Men
eftersom vi bedomer att bendmningarna dr kontextberoende och inte etablerade som
facktermer, presenterar vi dem inte i egna termposter med definitioner i termbanken.

Négon remissinstans tyckte att vi hellre borde tala om utsdttningsorsaker an
dndringsorsaker. Vi fortydligade att vi betraktar utsédttning som en form av dndring.
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administreringssitt

Ett par remissinstanser tyckte att det var otillfredsstédllande att administreringssétt
presenterades utan definition. Forklaringen ar att en definitions funktion ar att forklara
nagot som inte redan framgar av sjdlva termen. Administreringssitt betyder inte mer &n
summan av sjilva sammansattningen, dvs. administrering + sdtt. Administrering
forklaras i1 termbankens termpost administrering av lakemedel. Administreringssétt ar
séttet som man gor det pa. I anmérkningens inledning finns en forklaring som
motsvarar den informationen.

Anledningen till att skapa termposten var att administreringssdtt ar en av de uppgifter
om en lakemedelsordination som ska dokumenteras enligt HSLF-FS 2017:37.
Anmirkningen skapar forutsittningar for en strukturerad och enhetlig dokumentation
genom att beskriva hur informationen kan hanteras.

Ett par remissinstanser tyckte att det var viktigt att betona att uppgifterna i
anmérkningen behover kombineras for en fullstdindig dokumentation av hur ladkemedlet
ska administreras. Arbetsgruppen fortydligade detta i det inledande stycket. Vi
justerade dven beskrivningarna av de olika uppgifterna enligt vissa synpunkter som
kom in vid remissen.
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Slutgiltig termlista

Term definition

styrka (reviderad) (i lakemedel:) halt av en aktiv

substans

aktiv substans
(reviderad)

(i lakemedel:) bestandsdel vars syfte
ar att ge terapeutisk effekt eller
mdjlighet att stélla diagnos

dos (reviderad) (inom ldkemedelshantering:) méangd
av ett visst ladkemedel med en given

styrka, som ska administreras
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anmarkning

Styrkan kan uttryckas som méngd per avdelad dos,
volymenbhet eller viktenhet beroende pé likemedelsform,
t.ex. 500 mg per tablett, 20 mg/ml eller 1 mg/g.

Uppgiften om styrka som anges pa
lakemedelsforpackningen dr en del av identifikationen av
lakemedelsprodukten och anvédnds vid kommunikation om
lakemedlet.

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

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

Med aktiv substans kan exempelvis avses:

-en enkel substans som ar aktiv i sig sjélv, t.ex.
paracetamol

-en forening av substanser (ett salt), t.ex.
morfinhydroklorid

-den del i en forening av substanser som ir aktiv (eng.
active moiety), t.ex. morfin.

Andra bestiandsdelar i ldkemedel kan exempelvis vara
fargdmnen, konserveringsmedel, bindemedel (som
mojliggdr sammanpressning av tabletter) och
drageringsmedel (som anvinds for att ge ytskiktet pa
tabletter 6nskvérda egenskaper). Sddana substanser kallas
hjélpdmnen.

Maingden uttrycks med ett exakt vérde (t.ex. 2 tabletter; 2
ml) eller ett intervall (t.ex. 2-3 tabletter).

Dos anvinds dven inom andra terapiomraden som
nutrition, t.ex. mangd néringsdryck 100 ml.
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anmarkning

Vid lakemedelsordinationer kan tvé typer av
ordinationsorsaker dokumenteras: behandlingsorsaker och
andringsorsaker.

En behandlingsorsak ar skélet till den
lakemedelsbehandling som ordineras. Exempel pé
behandlingsorsaker &r olika hélsotillstdnd, som huvudvirk,
hjéartflimmer och bldsor i munnen.

En dndringsorsak ar skélet till en dndring av
lakemedelsbehandlingen. Exempel pé dndringsorsaker &r
lakemedelsbiverkning och bristande effekt av ett
lakemedel. Utsittning av ldkemedelsbehandling betraktas
som en form av dndring.

Se dven Nationell killa for ordinationsorsak (NKOO) pa
Socialstyrelsens webbplats.

Ett ldkemedels administreringssatt, dvs. hur ldkemedlet ska
administreras, kan beskrivas med olika uppgifter. Vilken
information som dr nddvéndig skiljer sig fran fall till fall.
For en strukturerad beskrivning kan foljande uppgifter
kombineras:

Administreringsvég, dvs. den vég i kroppen som ett
lakemedel tar for att na ett malorgan. Det kan exempelvis
komma in oralt (via munnen) eller intravendst (i ven).

Administreringsstille, dvs. den kroppsdel eller
kroppsstruktur dér liakemedlet administreras, t.ex. munhala,
skuldra, 1&r. Ibland 4r administreringsstillet detsamma som
det mélorgan som ldkemedlet ska paverka, t.ex. 6gat for
O0gondroppar.

Precisering av administreringsstélle, som kan fortydliga
informationen om ett angivet administreringsstille.
Exempel: vinster, hdger, nedre, ovre.

Administreringsmetod, dvs. den metod som anvénds for att
tillfora lakemedlet till kroppen, t.ex. infusion eller
injektion.

Medicinteknisk produkt vid ldkemedelsadministrering, t.ex.
pump, sond, nebulisator. Se definition av medicinteknisk
produkt.
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Reviderade termposter sa som de sag ut fore revidering

term definition anmarkning

styrka koncentration av en aktiv substans | Eftersom kombinationslikemedlen innehéller flera
aktiva substanser har de flera styrkor.

aktiv substans (i likemedel:) bestandsdel vars syfte = Ovriga imnen som kan inga i en likemedelsprodukt
ar att ge avsedd effekt kallas hjdlpamnen. Exempel pé sadana &r
fargdmnen, konserveringsmedel, bindemedel
(mojliggdr sammanpressning av tabletten) och
drageringsmedel (anvénds for att ge ytskiktet pa
tabletter och kapslar 6nskvarda egenskaper).

dos (inom lakemedelshantering:) médngd = Méngden uttrycks med ett exakt vdrde (t.ex. 2
av ett visst lakemedel eller en viss tabletter; 2 ml) eller ett intervall (t.ex. 2-3 tabletter)
substans, med en given styrka, som | av en lidkemedelsprodukt med given styrka.
ska administreras
Dos anvinds dven inom andra terapiomraden som
nutrition, t.ex. mangd néringsdryck 100 ml.

ordinationsorsak indikation som en ordinatdr anger Ordinationsorsak utgdrs av den valda indikationen
som skl till en viss ordination for en viss behandling av en viss patient.

Vid ldkemedelsordination anvéndes tidigare termen
forskrivningsorsak, men den har utgatt till forméan
for ordinationsorsak, som ér ett vidare begrepp.

Se dven Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och
hantering av likemedel i hélso- och sjukvérden.
Observera dock att foreskriftens definition &r nagot
modifierad for att passa in i sin kontext.



