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[bookmark: Radera3][bookmark: _Toc510698977]Revisionshistorik

	Version
	Revision Nr
	Revision Datum
	Beskrivning av ändringar
	Ändringar gjorda av
	Granskad av

	1.0_RC1
	
	2017-08-20
	Påbörjat tjänstedomän med kontrakt för att hämta, skapa och skicka biverkningsrapport.
	Khaled Daham 
	

	1.0_RC1
	
	2017-08-25
	Kompletterat information, bl.a. referens 5 och 6, MIM:ar, formatregler.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-08-28
	Lagt till ett format i formatregler.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-09-01
	Lagt till sekvensdiagram och övergripande bilder över flöden.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-09-10
	Bytt namn på första delen av domännamn (från lmv till lv). Bytt namn på tjänstekontrakten. Bytt ut bilder på huvudflöden.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-09-14
	Kompletterat flöden.
Lagt till fältregeltabell för ProcessIndividualCaseSafetyReport.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-09-18
	Kompletterat beskrivningar. Lagt till ”smarttags” i fältet patientmedicalhistorytext. Flyttat patientmedicalhistorytext till patientmedicalepisode.
Lagt till oid:ar för personid och hsa-id (CreateIndividualCaseSafetyDraft).
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-09-22
	Uppdaterat MIM och fältregler.

	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-09-25
	Uppdaterat MIM och beskrivningar i fältregler.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_Rc1
	
	2017-09-26
	Ändrat reportertitle till 1..1.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-09-27
	Lagt till ordinationsorsak i smarttags och tabell för Övriga regler (tk ProcessIndividualCaseSafetyReport)
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-10-02
	Ändrat primarysource till 1..1.
reportertitle 0..1.
Uppdaterat MIM för ProcessIndividualCaseSafetyReport
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-10-03
	Flyttat på patientmedicalhistorytext och tagit bort fältet parentmedicalhistoryepisode.
Kompletterat beskrivningar i smarttags.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-10-05
	Lagt till övriga regler R6-R10
Uppdaterat beskrivningar i fältregler samt övriga regler
	Khaled Daham
	

	1.0_RC1
	
	2017-10-11
	Lagt till beskrivning för safetyreportid, messagenumb och companynumb
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-10-17
	Uppdaterat översiktligt flödet + slagit ihop flöden för externt och inbyggt rapporteringssystem till ett.
Lagt till ett arbetsflöde för Skicka biverkningsrapport.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-10-24
	Uppdaterat SLA-krav och felhantering. Strukit referens R3.
Uppdaterat format för safetyreportid, messagenumb och companynumb.
Lagt till vårdgivare hsa-id (som smarttag).
Lagt till värden "unknown" för upphörde vid utsättning och återkom vid återinsättning och ändra ”Ja” till ”yes” och ”Nej” till ”no” för dessa attribut.
Lagt till yrkeskategorier med  begränsad legitimation EU/EES för attributen yrkeskategori och legitimerad yrkesgrupp.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-10-25
	Korrigerat en felskrivning (parentmedicalrelevanttext).
Förtydligat format för dokumentnamn.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-10-27
	Lagt till typ för fälten i smarttags. Ändrat smarttag discontinue till discontinued. Ändrat documentname till name och documenttype till type.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-10-31
	Ändrat tillbaka discontinued till discontinue.
Tagit bort värdena för dokumenttyp (ej klart vilka).
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-11-06
	Ändrat beskrivning för drugstartdate och drugenddate.
Ändrat format 604 till 602 på drugstartdateformat, drugenddateformat, reactionstartdateformat.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-11-14
	Ändrat messagesenderidentifier till SEINERA och SEINERAT (från INERA/INERAT) och messagerecieveridentifier till SE-MPA-INERA och SE-MPA-INERAT (från SEMPA/SEMPAT)
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-11-20
	Tagit bort countrycode från smarttag. Länskod (tvåställig kod från HSA) ska in i reporterstate istället.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-11-28
	Förtydligat fälten messagedate, transmissiondate, recievedate, recieptdate.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-12-04
	CreateIndividualCaseSafetyDraft och GetIndividualCaseSafetyReport har flyttats till domänen riv-application.sebra.reporting.pharmacovigilance
Korrigerat valideringsregler för datumformat 602 samt R4
Uppdaterata Övriga regler
Tagit bort flöden som rör uthopp och inte hör hemma i domänen.
	Khaled Daham
	

	1.0_RC1
	
	2017-12-04
	Lagt till referens 8.
Uppdateringar efter granskning av Läkemedelsverket:
Uppdaterat texter i flöde Skicka biverkningsrapport
Ändrat recieverdepartment från Department of Pharmacovigilance till Department of Drug
Ändrat beskrivning på graviditetsperdiod
Fältet patientdeathreport: ”Okänd” kan anges om dödsorsaken är okänd.
Reactionoutcome - lagt till värde 2.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-12-11
	Flyttat Återkom vid återinsättning till nytt fält under drug (drugrecurreadministration) istället för smarttag.
Lagt till graviditetsfält under drug: 
reactiongestationperiod och reactiongestationperiodunit.
Ändrat patientonsetage, patientonsetageunit, reactionstartdate, reactionstartdateformat till ej obligatoriska fält.
Kompletterat beskrivning för dosering (max, fast, villkor).
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2017-12-15
	Uppdaterat schema, test-svit med två tillkomna fält reactiongestationperiod samt reactiongestationperiodunit
Lagt till 4 nya regler i constraints.xml samt i tabellen övriga regler.
Ändrat patientdeathdate och patientdeathformat till 0..1.
	Khaled Daham
	

	1.0_RC1
	
	2018-01-24
	Lagt till dokumenttyp SAFETY_REPORT_PDF
Ändrat övrig information (reportercomment) till 0..0 i fältregeltabell. Ska ej användas initialt.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2018-01-31
	Lagt till klassen Multimedia (för hantering av bilagor).
Lagt till allvarlighetskriterier per biverkning (i smarttaggarna).
	Malin Ljunggren
Khaled Daham
	

	1.0_RC1
	
	2018-02-06
	Korrigerat text på multimedia.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC1
	
	2018-02-13
	Flyttat ifrån riv.lv.reporting.pharmacovigilance till riv-lv.lv.reporting.pharmacovigilance

Lagt till formatregel för x-skltp-correlation-id.
	Khaled Daham
	

	1.0_RC2
	
	2018-02-19
	Uppdaterat flöde (lagt till tk ProcessKeepIndividualCaseSafetyReportRecord). Lagt till referens 9.
	Malin Ljunggren
	

	1.0_RC2
	
	2018-02-22
	Flyttat katalogen smarttags till roten.
	Khaled Daham
	

	1.0_RC3
	
	2018-02-26
	Tagit bort R25
	Khaled Daham
	

	1.0_RC3
	
	2018-03-27
	Förtydligat beskrivning för bilagor (elementet attachments/id)
	Khaled Daham
	

	1.0
	
	2018-04-05
	Fastställan av kontrakt.
	Khaled Daham
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	Förkortning
	Betydelse
	Kommentar

	ICH
	International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use

	

	ICSR
	Individual Case Safety Report

	


[bookmark: _Toc357754843][bookmark: _Toc243452541][bookmark: _Toc510698980]Inledning
Detta är beskrivningen av tjänstekontrakten i tjänstedomänen 
lv: reporting: pharmacovigilance
Tjänstekontrakten är baserade på RIVTA 2.1 [R2] och reglerade genom arkitekturella beslut [R1]. 

Tjänstekontraktsbeskrivningen är en kravspecifikation. Den skall fungera som ett teknikneutralt, formellt regelverk som reglerar integrationskrav för parter (tjänstekonsumenter och tjänsteproducenter) som avser ansluta system för samverkan enligt dessa tjänstekontrakt. Tjänstekontraktsbeskrivningen är också ett viktigt underlag för skapande av de tekniska kontrakten (scheman och WSDL-filer). 
Detta dokument kompletterar reglerna i de tekniska kontrakten. Tjänsteproducenter och tjänstekonsumenter ska m.a.o. följa såväl de maskintolkbara reglerna i de tekniska kontrakten, så väl som de regler som uttrycks verbalt i detta dokument.

[bookmark: _Toc269040962][bookmark: _Toc510698981]Svenskt namn
läkemedelsverket:rapportering:läkemedelsbiverkningar
Läkemedelsbiverkningar 

[bookmark: _Toc198086678][bookmark: _Toc224960918][bookmark: _Toc357754844][bookmark: _Toc243452542][bookmark: _Toc163300578][bookmark: _Toc163300880][bookmark: _Toc198366954][bookmark: _Toc510698982]Versionsinformation
Denna revision av tjänstekontraktsbeskrivningen handlar om domänen lv: reporting: pharmacovigilance. 

[bookmark: _Toc357754845][bookmark: _Toc243452543][bookmark: _Toc163300882][bookmark: _Toc510698983]Version 1.0
[bookmark: _Toc243452544][bookmark: _Toc510698984]Oförändrade tjänstekontrakt
N/A

[bookmark: _Toc243452545][bookmark: _Toc510698985]Nya tjänstekontrakt
Följande nya tjänstekontrakt finns från och med denna version:
· ProcessIndividualCaseSafetyReport, version 1.0

[bookmark: _Toc243452546][bookmark: _Toc510698986]Förändrade tjänstekontrakt
N/A

[bookmark: _Toc243452547][bookmark: _Toc510698987]Utgångna tjänstekontrakt
N/A

[bookmark: _Toc357754846][bookmark: _Toc243452548][bookmark: _Toc510698988]Version tidigare
Inga tidigare versioner.

[bookmark: _Toc357754847][bookmark: _Toc243452549][bookmark: _Toc510698989]Tjänstedomänens arkitektur

[bookmark: _Toc357754848][bookmark: _Toc243452550][bookmark: _Toc510698990]Flöden
Flödesbeskrivningarna i detta kapitel beskriver flöden för tjänstekontraktets användning. Samma flöde kan användas i två olika scenarier. Dessa visas nedan.
Scenario 1: Hela biverkningsrapporteringen sker inom journalsystemet.
Scenario 2: Ett externt rapporteringssystem (som ligger utanför journalsystemet) används för biverkningsrapportering.
Oavsett scenario så är flödet samma för tjänstekontraktet.
Steg 6 i scenario 2 beskriver hur rapporten skickas till journalsystemet från det externa rapporteringssystemet och för det används tjänstekontraktet ProcessKeepIndividualCaseSafetyReportRecord 
(se domän riv-application.sebra.reporting.pharmagovigilance [R9]).
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Scenario 1

[image: C:\Users\malu\AppData\Local\Microsoft\Windows\INetCache\Content.Word\Huvudflöde process tk.png]
Scenario 2


[bookmark: _Toc493064298][bookmark: _Toc510698991]Flöde 1 - Skicka biverkningsrapport
[bookmark: _Hlk506802726]Rapportören hämtar in (från patient eller det egna journalsystemet) information som krävs för att färdigställa en biverkningsrapport. När rapporten är klar skickas den till Läkemedelsverket. Denna flödesbeskrivning motsvarar steg 2 i scenario 1 och steg 5 i scenario 2 ovan.


Arbetsflöde
Patienten har upplevt skadlig och oavsedd reaktion på ett läkemedel (definition enligt LVFS 2012:14). 

Rapportören skapar en biverkningsrapport för den aktuella patienten. Rapporten innehåller uppgifter om rapportören, patienten, patientens läkemedel, den misstänka biverkningen, övriga diagnoser.
När all information kring biverkningsrapporten är ifylld, förhandsgranskar rapportören rapporten.  Rapportören bekräftar att innehållet i rapporten är korrekt genom att skicka rapporten till Läkemedelsverket.  Läkemedelsverket tar emot rapporten och en handläggare analyserar rapporten för vidare hantering.  

Biverkningsrapporten skickas över tjänsteplattformen vid steget ”Skicka rapport”.
[image: ]
Roller
	Roll
	Beskrivning

	Rapporteringssystem
	Det system som används för att skicka biverkningsrapport. Kan vara rapportörens journalsystem eller ett externt rapporteringssystem.


	Tjänsteplattform
	Samlingsnamn för de komponenter som utgör plattform för tjänstebaserad integration över huvudmannagränser. 
Varje samverkansdomän i en federation kan ha en egen instans eller ingår i den överordnade domänens plattform. 
Den nationella samverkansdomänen har en instans som publicerar virtuella tjänster och aggregerande tjänster för alla nationella tjänstekontrakt. 
All samverkan mellan samverkansdomäner och inom den nationella domänen sker via tjänster i den nationella tjänsteplattformen.


	Läkemedelsverkets system
	Det system som tar emot biverkningsrapporten hos Läkemedelsverket.




	
[bookmark: _Toc357754849][bookmark: _Toc243452554][bookmark: _Toc510698992]Adressering
Tjänstedomänen tillämpar systemadressering

[bookmark: _Toc227077992][bookmark: _Toc374962625][bookmark: _Toc383167586][bookmark: _Toc422933922][bookmark: _Toc510698993]Sammanfattning av adresseringsmodell

	
	Logisk adress

	Nationellt
	Ineras HSA-id: 5565594230




[bookmark: _Toc357754850][bookmark: _Toc243452555][bookmark: _Toc510698994]Aggregering och engagemangsindex
N/A
[bookmark: _Toc224960921][bookmark: _Toc357754852][bookmark: _Toc243452557][bookmark: _Toc510698995]Tjänstedomänens krav och regler
Här beskrivs tjänstedomänens icke-funktionella krav och regler.

[bookmark: _Toc357754853][bookmark: _Toc243452558][bookmark: _Toc510698996]Informationssäkerhet och juridik
Se informationsspecifikationen för domänen [R5].

[bookmark: _Toc243452559][bookmark: _Toc510698997]Icke funktionella krav
N/A

[bookmark: _Toc243452560][bookmark: _Toc510698998]SLA krav
Följande generella SLA-krav gäller för alla tjänsteproducenter som tillhandahåller tjänster. Dessa krav gäller där inget annat anges för ett specifikt tjänstekontrakt.

	Kategori
	Värde
	Beskrivning

	Svarstid
	Svarstiden för ett anrop får inte överstiga 30 sekunder.
	

	Tillgänglighet
	24x7, 99,5%
	

	Last
	1 transaktion per sekund
	

	Aktualitet
	Informationen ska alltid vara uppdaterad
	

	Återställningstid
	1 dygn
	Vid katastrof, bortfall av hel hall



[bookmark: _Toc243452561][bookmark: _Toc510698999]Övriga krav

[bookmark: _Toc357754854][bookmark: _Toc243452562][bookmark: _Toc224960922][bookmark: _Toc357754855][bookmark: _Toc510699000]Felhantering
När en uppdaterande tjänst anropas returneras fältet result (av typen resultType) som anger om anropet lyckades eller ej (resultCode). Ett lyckat anrop motsvaras av OK eller INFO. Om INFO returneras finns mer information i resultText som anger under vilka specifika omständigheter anropet ansågs vara lyckat av mottagaren.

Då result ej används returneras fel som SoapFault.

[bookmark: _Toc243452563][bookmark: _Toc510699001]Krav på en tjänsteproducent

Logiska fel 
Beskriv vilka felkoder som används samt hur de skall tolkas. Tänk speciellt på eventuella krav som ställs på konsumenters hantering. Om inte krav finns är tabellen nedan tom. 
OBS! Endast uppdaterande tjänster kan returnera logiska fel (RIVTA Tjänsteschema, regel #11).

	Felkod
	Värde
	Beskrivning

	Fel X 
	1
	Bla bla 

	…
	
	



[bookmark: _Toc243452564][bookmark: _Toc510699002]Krav på en tjänstekonsument
[bookmark: _Toc243452565][bookmark: _Toc510699003]Tjänstedomänens meddelandemodeller
[bookmark: _Toc224960923]Här beskrivs de meddelandemodeller som tjänstekontrakten bygger på. För varje meddelandemodell beskrivs hur mappning ser ut delvis mot Nationell Informationsstruktur (NI) 2017 samt mot schema (XSD) för tjänstekontrakt.
För denna tjänstedomän saknas mappning till NI och någon schema-mappning är ej gjord, då namn på klasser och attribut i V-MIM:arna är samma som i schemafilerna.

[bookmark: _Toc510699004]V-MIM ProcessIndividualCaseSafetyReport
Meddelandemodellen visar en struktur som utgår ifrån ICH E2B-standarden [R7]. De klasser som är vita är Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, sk. smarttags och ligger i meddelandet under Parent. Den grå klassen hanterar bilagor, men ingår inte i biverkningsrapporten som skickas över till Läkemedelsverket.

[image: ]



	Klass.attribut
	Mappning mot Nationell Informationsstruktur 2017

	Samtliga klasser och attribut
	Saknas


[bookmark: _Toc357754857][bookmark: _Toc243452567][bookmark: _Toc510699005]Formatregler
[bookmark: _Toc510699006]Format för datum
Datum kan anges enligt formaten CCYYMMDD, CCYYMM eller CCYY.
En kod representerar ett format enligt:
102 – CCYYMMDD
203 – CCYYMMDDHHMM
204 – CCYYMMDDHHMMSS
610 – CCYYMM
602 – CCYY

[bookmark: _Toc510699007]Format för patientidentitet
Personnummer
Personnummer anges enligt format CCYYMMDDNNNN.

Samordningsnummer
Samordningsnummer anges enligt format CCYYMMDDNNNN.

De inledande sex siffrorna utgår från personens födelsetid (år, månad och dag). Därefter följer ett tresiffrigt individnummer som motsvarar födelsenumret i ett personnummer. Individnumret hämtas slumpvis ur en serie 001-999 för alla som är födda samma dag. Numret är udda för män och jämnt för kvinnor. Siffran för födelsedag ökas med talet 60 och en kontrollsiffra beräknas på samma sätt som för ett personnummer. 

Exempel
Samordningsnummer för en man som är född den 3 oktober 1970 och har individnummer 239 blir

19701003
          +60
————---
197010632391


Reservidentitet
Format för lokala reservidentiteter kan se olika ut i olika landsting/regioner.
Några exempel på reservnummer i olika regioner:
201612345678, 19521234TA3C, 20081234-0123, 123456-DA0A, 123456789A.

Format för nationell reservidentitet: XXYYMMDDNNGC
Se informationsspecifikationen i domänen strategicresourcemanagement.persons.person för mer information om formatet [R6].

[bookmark: _Toc510699008]Format för HSA-id
Se HSA dokumentation [R8].


[bookmark: _Toc357754858][bookmark: _Toc243452569]

[bookmark: _Toc510699009]Tjänstekontrakt

[bookmark: _Toc510699010]ProcessIndividualCaseSafetyReport
Tjänstekontrakt för att skicka en skapad biverkningsrapport till Läkemedelsverket.
Grunden till innehållet i tjänstekontraktet är baserat på delar av hur ICH[footnoteRef:1] beskriver hur meddelande för ”safety reports” ska se ut, enligt den sk. E2B-standarden (revision 2) [R7], men är även utökad med information som Läkemedelsverket önskar få in med sk. smarttags. De datatyper som används är främst enumeration och string då det främst är textsträngar som Läkemedelsverket kan ta emot på sin sida i dagsläget. [1:  ICH= International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use] 


[bookmark: _Toc243452571][bookmark: _Toc510699011]Version
1.0

[bookmark: _Toc243452572][bookmark: _Toc510699012]Fältregler
Nedanstående tabell beskriver varje element i begäran och svar. Har namnet en * finns ytterligare regler för detta element och beskrivs mer i detalj i stycket Regler. Text i beskrivningen som är fetmarkerad på översta raden är namn på klass eller attribut i informationsmodellen i informationsspecifikationen [R5]. Om denna fetmarkerade text saknas i ett fält betyder det att fältet endast finns med i meddelandet och är av mer teknisk karaktär än vad som återfinns i informationsspecifikationen.

	Namn
	Typ
	Beskrivning
	Kardinalitet

	Begäran
	
	
	

	individualCaseSafetyReport

	IndividualCaseSafetyReportType

	Biverkningsrapport

	1..1

	../attachments
	MultimediaType
	Bilagor enligt rivta´s struktur och innehåll (jmf med smarttag document som är enligt Läkemedelsverkets struktur och innehåll).

	0..*

	../../id
	string
	Namn på bilagan och det filnamn som används när bilagan skickas via SHS.
För att LV skall kunna korrelera vilka bilagor som hör till vilken rapport så måste 
smarttag/document/name innehålla samma värde som attachments/id.

	0..1

	../../mediaType
	MediaTypeEnum
	Mediatyper enligt HL7. 
	1..1

	../../value
	base64Binary
	Value är binärdata som representerar objektet. Ett och endast ett av value och reference ska anges.

Value får tillsammans inte överstiga 5MB

	0..1

	../../reference
	anyURI
	Referens till extern bilaga (dokument, bild) i form av en URL. Ett och endast ett av value och reference ska anges.

	0..1

	../ichicsr
	ICHICSRType
	Individuell biverkningsrapport. Avser en patient.
Förkortningen står för ICH Individual Case Safety Report.

Det här elementet och dess barn-element är den nyttolast som är definierad ICH’s E2B och som skickas vidare via SHS-växeln på Ineras tjänsteplattform.

Elementet ichicsr har även ett attribut (lang) med ett fast värde (se).

	1..1

	../../
ichicsrmessageheader
	ICHICSRMessageHeaderType
	Meddelandehuvud
	1..1

	../../
ichicsrmessageheader/ messagetype

	string
	Meddelandetyp
Fast värde ”ichicsr”
	1..1

	../../
ichicsrmessageheader/ messageformatversion

	string
	Version på meddelandeformat. 
E2B version 2.1
Fast värde ”2.1”
	1..1

	.././
ichicsrmessageheader/ messageformatrelease

	string
	Specificerar releasenummer på meddelandeformatet.
Fast värde ”2.0”
	1..1

	../../
ichicsrmessageheader/ messagenumb*

	string
	Unikt id som systemet som skickar biverkningsrapporten genererar i kombination med prefixet SE-${systemnamn}. 
Id´t ska vara samma som safetyreportid och companynumb.

Format:
SE-${systemnamn}-${unikt id inom systemet}

Exempel: SE-SEBRA-12345

Max 100 tecken.

	1..1

	../../
ichicsrmessageheader/
messagesenderidentifier

	TypeOfMessageSenderIdentifierEnum
	Namn på den kommunikationslösning som används för att skicka biverkningsrapport.
SEINERA - produktionsmiljö
SEINERAT - test-miljö

	1..1

	../../
ichicsrmessageheader/ messagereceiveridentifier

	TypeOfMessageReceiverIdentifierEnum
	Namn på det system (inkl. miljö) hos Läkemedelsverket som tar emot biverkningsrapporten.
SE-MPA-INERA - produktionsmiljö.
SE-MPA-INERAT - test-miljö

	1..1

	../../
ichicsrmessageheader/ messagedateformat

	string
	Format för meddelandedatum.

Fast värde ”204”
204=CCYYMMDDHHMMSS

	1..1

	../../
ichicsrmessageheader/
messagedate

	string
	Datum då den ifyllda biverkningsrapporten skapas. Dvs när rapportören är klar och skickar rapporten.
CCYYMMDD-delen ska va samma som datumet i transmissiondate, recievedate och recieptdate. Fältet ska även innehålla HHMMSS.
Anges enligt fältet messagedateformat.

	1..1

	
	
	
	

	../../safetyReport
	SafetyReportType
	Biverkningsrapport
	1..1
(1..* enligt E2b)


	../../safetyReport/
safetyreportversion

	string
	Version på biverkningsrapporten, den här versionen av kontraktet stödjer ej uppföljning.
 
Fast värde ”0”

	1..1

	../../safetyReport/
safetyreportid*

	string
	Rapport id
Biverkningsrapportens id.

Unikt id som systemet som skickar biverkningsrapporten genererar i kombination med prefixet SE-<systemnamn>. 
Rapport id ska vara samma som messagenumb och companynumber.

Format:
SE-<systemnamn>-<unikt id inom systemet>

Max 100 tecken.

	1..1

	../../safetyReport/
primarysourcecountry
	string
	Rapportörens land. 
Landsförkortning enligt ISO3166-1 alpha2. 

Fast värde ”SE”

	1..1

	../../safetyReport/
occurcountry
	string
	Land för uppkomst av biverkning
Land där patienten befann sig när biverkningen uppstod. Landsförkortning enligt ISO3166-1 alpha2.
Maxlängd på fältet är 2 tecken.
Defaultvärde SE (Sverige).

	0..1

	../../safetyReport/
transmissiondateformat

	string
	Format för överföringsdatum.

Giltiga värden: 102
102=CCYYMMDD

	1..1

	../../safetyReport/
transmissiondate*

	string
	Överföringsdatum, dvs när rapportören är klar och skickar rapporten.

Samma datum anges i safetyreport.recievedate och safetyreport.recieptdate.

Max 8 tecken.

	1..1

	../../safetyReport/
reporttype
	string
	Rapporttyp
Angivelse av rapporttyp som alltid ska vara spontanrapport.
Spontanrapport är en rapport som görs när en rapportör blir varse om att en patient har fått en biverkning (till skillnad från exv. en rapport från studie).

Giltiga värden: 1
1=spontanrapport

	1..1

	../../safetyReport/
serious*
	TypeOfSeriousnessEnum
	Allvarlighetsgrad
Anger den sammanlagda allvarlighetsgraden.  
Räknas ut av rapporteringssystemet och anges ej av rapportören.

Om minst ett av fälten nedan har ett värde som är 1 ska serious anges som 1.
seriousnessdeath
seriousnesslifethreatening
seriousnesshospitalization
seriousnessdisabling
seriousnesscongenitalanomali
seriousnessother

Giltiga värden: 1, 2
1=Ja
2=Nej

	1..1

	../../safetyReport/
seriousnessdeath
	TypeOfSeriousnessEnum
	Dödsfall
Anger om biverkning av läkemedel har lett till dödsfall.

Giltiga värden: 1, 2
1=Ja
2=Nej

	0..1

	../../safetyReport/
seriousnesslifethreatening
	TypeOfSeriousnessEnum
	Livshotande
Anger om biverkningen är eller varit livshotande.

Giltiga värden: 1, 2
1=Ja
2=Nej

	0..1

	../../safetyReport/
seriousnesshospitalization
	TypeOfSeriousnessEnum
	Sjukhusinläggning eller förlängd sådan
Anger om patienten blivit inskriven på sjukhus eller fått en förlängd sjukhusvistelse på grund av biverkning av läkemedel.

Giltiga värden: 1, 2
1=Ja
2=Nej

	0..1

	../../safetyReport/
seriousnessdisabling
	TypeOfSeriousnessEnum
	Bestående funktionsnedsättning
Anger om patienten har fått bestående funktionsnedsättning på grund av biverkning av läkemedel.

Giltiga värden: 1, 2
1=Ja
2=Nej

	0..1

	../../safetyReport/
seriousnesscongenitalanomali
	TypeOfSeriousnessEnum
	Missbildning
Anger om patienten fått någon missbildning orsakad av något läkemedel.

Giltiga värden: 1, 2
1=Ja
2=Nej

	0..1

	../../safetyReport/
seriousnessother
	TypeOfSeriousnessEnum
	Annan viktig medicinsk händelse
Anger någon annan viktig medicinsk händelse som ej är dödsfall, livshotande, sjukhusinläggning, bestående funktionsnedsättning eller missbildning.

Om ja, anges vilken i summary.narrativeincludeclinical

Giltiga värden: 1, 2
1=Ja
2=Nej

	0..1

	../../safetyReport/
receivedateformat
	string
	Rapportdatumformat
Format på recievedate.

Alltid 102.
102= CCYYMMDD

	1..1

	../../safetyReport/
receivedate*

	string
	Rapportdatum
Samma datum som safetyreport.transmissiondate (när rapporten skapades) och safetyreport.recieptdate.

Max 8 tecken.

	1..1

	../../safetyReport/
receiptdateformat

	string
	Format på recieptdate.

Alltid 102
102= CCYYMMDD

	1..1

	../../safetyReport/
receiptdate*

	string
	Samma datum som safetyreport.transmissiondate (när rapporten skapades) och safetyreport.recievedate.

Max 8 tecken.

	1..1

	../../safetyReport/
companynumb*

	string
	Unikt id som systemet som skickar biverkningsrapporten genererar i kombination med prefixet SE-SEBRA. 
Id´t ska vara samma som safetyreportid och messagenumb.

Format:
SE-<systemnamn>-<unikt id inom systemet>

Max 100 tecken.

	1..1

	../../safetyReport/
primarysource

	PrimarysourceType
	Rapportör
Den person som rapporterar in en biverkningsrapport till Läkemedelsverket. 
Enligt Good pharmacoviligance practices (GVP) skall följande yrkesgrupper rapportera in biverkningsrapporter: läkare, sjuksköterska, farmaceut, tandläkare.

	1..1
(1..* enligt E2B9

	../../safetyReport/
primarysource/
reportertitle

	string
	Titel
Rapportörens titel i klartext enligt befattningskoderna AID (arbetsidentifikation) i HSA.
Om AID saknas, används Legitimerad yrkesgrupp i detta fält. 
Obligatoriskt om information finns i HSA.

Max 50 tecken.

	0..1


	../../safetyReport/
primarysource/
reportergivename

	string
	Förnamn
Rapportörens förnamn.

Rapportör med skyddade personuppgifter exkluderas initialt.

Max 35 tecken.

	1..1
(0..1 enligt E2B)

	../../safetyReport/
primarysource/
reporterfamilyname

	string
	Efternamn
Rapportörens efternamn.
Mellannamn + efternamn i HSA.

Rapportör med skyddade personuppgifter exkluderas initialt.

Max 50 tecken.

	1..1
(0..1 enligt E2B)

	../../safetyReport/
primarysource/
reporterorganization

	string
	Organisation
Namn på den vårdgivare som rapportörens vårdenhet (fältet reporterdepartment) tillhör.

Max 60 tecken.

	1..1
(0..1 enligt E2B)

	../../safetyReport/
primarysource/
reporterdepartment

	string
	Klinik_avdelning_enhet
Den vårdenhet som rapportören är anställd på vid biverkningsrapporteringsögonblicket. 

Max 60 tecken.

	1..1
(0..1 enligt E2B)

	../../safetyReport/
primarysource/
reporterstreet

	string
	Adress
Postadress till den vårdenhet som rapportören arbetar på.
Rad 1-5 i postadressfältet i HSA.

Max 100 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
primarysource/
reportercity

	string
	Ort
Ort för vårdenhetens postadress.
Del av rad 6 i HSAs postadressfält.

Max 35 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
primarysource/
reporterstate

	string
	Län
Länskod för enheten. Tvåställig kod enligt HSA länskod.
Max 40 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
primarysource/
reporterpostcode

	string
	Postnummer
Postnummer för vårdenhetens postadress.
Del av rad 6 i HSAs postadressfält.

Max 15 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
primarysource/
reportercountry

	string
	Land
Det land som vårdenhet tillhör.

Alltid SE.
Max 2 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
primarysource/
qualification*

	TypeOfQualificationEnum
	Yrkeskategori
Rapportörens yrkeskategori.

Enligt Good pharmacoviligance practices (GVP) skall följande yrkeskategorier rapportera in biverkningsrapporter:  
Läkare  
Sjuksköterska  
Apotekare  
Tandläkare

Enligt E2B-standarden finns 5 möjliga värden, varav 4 är aktuella:

Giltiga värden:
1, 2, 3, 5
1 = Physician 
2 = Pharmacist
3 = Other Health Professional
(4 = Lawyer – ej aktuellt)
5 = Consumer or other non health professional

	1..1

	../../safetyReport/
sender

	SenderType
	Information om avsändare av biverkningsrapporten.

Elementet sender har även ett attribut (lang) med ett fast värde (se).

	1..1

	../../safetyReport/
sender/sendertype

	string
	Vilken typ av avsändare.

Alltid 3.
3= health professional

	1..1

	../../safetyReport/
sender/
senderorganization

	string
	Namn på den kommunikationslösning som används för att skicka biverkningsrapport.

SEBRA -produktionsmiljö
SEBRAT - testmiljö

	1..1

	../../safetyReport/
sender/
senderdepartment

	string
	Namn på journalsystem som rapportören använder vid initiering av biverkningsrapportering.
	1..1

	../../safetyReport/
sender/
sendercountrycode

	string
	Avsändande systems land.

Alltid SE.
	0..1

	../../safetyReport/
receiver

	ReceiverType
	Mottagare av biverkningsrapporten, dvs Läkemedelsverket (LV) / vilket system hos LV som tar emot rapporten.

	1..1

	../../safetyReport/
receiver/receivertype

	string
	Typ av mottagare.

Alltid 2.
2=Regulatory Authority (myndighet)

	1..1

	../../safetyReport/
receiver/
receiverorganization

	TypeOfMessageReceiverIdentifierEnum
	Namn på mottagande system (+miljö).

SEMPA – produktionsmiljö
SEMPAT – test-miljö

	1..1

	../../safetyReport/
receiver/
receiverdepartment

	string
	Biverkningsenheten hos Läkemedelsverket som tar emot biverkningsrapporter.

Alltid Department of Drug Safety.

	1..1

	../../safetyReport/
receiver/
receivercountrycode

	string
	Landsförkortning enligt ISO3166-1 alpha2. 

Alltid SE.
	1..1

	../../safetyReport/
patient

	PatientType
	Patient
Den patient som biverkningsrapporten avser.

	1..1

	../../safetyReport/
patient/
patientbirthdateformat

	DateTypeFormatEnum
	Födelsedatumformat
Format på födelsedatum. Ska anges enligt CCYYMMDD, men i undantagsfall kan även CCYYMM och CCYY anges.

Giltiga värden: 102, 610, 602.
102=CCYYMMDD
610=CCYYMM
602=CCYY

(E2B-specifikationen anger endast 102)

	1..1

	../../safetyReport/
patient/
patientbirthdate*

	string
	Födelsedatum
Patientens födelsetidpunkt. Minst år skall anges. 

Anges enligt patientbirthdateformat.

Max 8 tecken.

	1..1

	../../safetyReport/
patient/
patientonsetage

	string
	Ålder vid biverkningsstart_värde
Ålder vid tidpunkten för uppkomsten av biverkning.  
Räknas ut från födelsedatum (patientbirthdate) och startdatum för biverkning (reactionstartdate).
Om det finns flera biverkningsreaktioner med olika startdatum, ska åldern räknas ut utifrån den reaktion som kommer först i tid (reaction.reactionstartdate).

Se patientonsetageunit för vilken enhet som ska anges.

Max 5 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
patient/patientonsetageunit

	TypeOfPatientOnsetAgeUnitEnum
	Ålder vid biverkningsstart_enhet
Enhet för ålder vid biverkningsstart.
Anges med kod enligt:

Giltiga värden: 800-805
800=Decennium
801=År
802=Månad
803=Vecka
804=Dag
805=Timme

Vilken enhet som ska anges beror på patientens ålder:
Upp till 30 dagar gammalt: dagar
Mindre än 3 månader gammalt: veckor
3 månader – 2 år: månader
Över 2 år: år

	0..1

	../../safetyReport/
patient/
gestationperiod*

	string
	Graviditetsperiod
Anger när i graviditeten som biverkningen uppstod. 

Exempel
vecka 3 – anges 3
månad 4 – anges 4 

Enheten anges enligt fältet
gestationperiodunit.
Max 3 tecken

Om gestationperiod anges, ska gestationperiodunit anges.

	0..1

	../../safetyReport/
patient/gestationperiodunit*

	TypeOfGestationPeriodUnitEnum
	Graviditetsperiod_enhet
Anger enheten för graviditetsperioden.

Exempel
vecka 3 – anges 803
månad 4 – anges 804

Giltiga värden: 802, 803, 804, 810
802=Månad
803=Vecka
804=Dag
810=Trimester

	0..1

	../../safetyReport/
patient/patientsex

	TypeOfPatientSexEnum
	Kön
Patientens kön. Anges ej om okänt eller om man eller kvinna ej är tillämpbart.

Giltiga värden: 1, 2
1=man
2=kvinna

	0..1

	../../safetyReport/
patient/
patientmedicalhistorytext

	string
	Tidigare kända läkemedelsinteraktioner

Max 10000 tecken.
	0..1

	../../safetyReport/
patient/
medicalhistoryepisode

	MedicalHistoryEpisodeType
	Övriga diagnoser
Information om andra diagnoser hos patienten som inte är direkt kopplade till själva biverkningen, men som ändå är relevant för att få kunskap om patientens situation för att handläggaren hos Läkemedelsverket skall kunna bedöma den rapporterade biverkningen. Patienten kan ha en eller flera övriga diagnoser.  

	0..*

	../../safetyReport/
patient/medicalhistoryepisode/
patientepisodename

	TypeOfDateFormatEnum
	Diagnos (övriga diagnoser)
Beskriver patientens diagnoser som ej är direkt kopplade till biverkningen.
Anges enligt ICD10-SE.

Max 250 tecken.

	1..1

	../../safetyReport/
patient/medicalhistoryepisode/
patientmedicalstartdateformat*

	TypeOfDateFormatEnum
	Startdatumformat (övriga diagnoser)
Formatet på datum då diagnosen sattes.
Obligatoriskt att ange om patientmedicalstartdate är angivet.

Giltiga värden: 102, 610, 602
102=CCYYMMDD 
610=CCYYMM
602=CCYY

	0..1

	../../safetyReport/
patient/medicalhistoryepisode/
patientmedicalstartdate*

	string
	Startdatum (övriga diagnoser)
Datum då diagnosen sattes.

Max 8 tecken
	0..1

	../../safetyReport/
patient/patientdeath

	PatientDeathType
	Dödsfall
Anges om patienten avlidit.

	0..1

	../../safetyReport/
patient/patientdeath/
patientdeathdateformat

	TypeOfDateFormatEnum
	Datum vid dödsfall_format
Formatet på datum vid dödsfall. 

Giltiga värden: 102, 602, 610
102=CCYYMMDD 
610=CCYYMM
602=CCYY

	0..1

	../../safetyReport/
patient/patientdeath/
patientdeathdate*

	string
	Datum vid dödsfall

Max 8 tecken.
	0..1


	../../safetyReport/
patient/patientdeath/
patientdeathcause

	PatientDeathCauseType
	Endast en xml-tagg. Ingen data här.

	0..1
(0..* enligt E2B)

	../../safetyReport/
patient/patientdeath/
patientdeathcause
patientdeathreport

	string
	Dödsorsak
Beskrivning av dödsorsak. 
”Okänd” kan anges om dödsorsaken är okänd.

Max 250 tecken.
	1..1
(0..1 enligt E2B)

	../../safetyReport/
patient/parent

	Parenttype
	Används för smarttaggar.

	1..1

	../../safetyReport/
patient/parent/
parentmedicalrelevanttext*

	string
	I detta fält anges ytterligare information (s.k. smarttaggar) om patienten, rapportören och läkemedel som ej har något eget element enligt E2B-standarden. 

Smarttagar är Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden för att få in kompletterande information kring biverkningen.

Vilken information som ska/kan skickas, specificera i nedan ljusblå rader, men allt skickas som en textsträng i parentmedicalrelevanttext enligt nedan struktur.

Exempel:

&lt;patientidentitynumber&gt;196412121212&lt;/patientidentitynumber&gt;
&lt;patientgivenname&gt;Anna&lt;/patientgivenname&gt;
&lt;patientlastname&gt;Svensson&lt;/patientlastname&gt;

För läkemedel ska läkemedelsnamnet (drug.medicalproduct) anges för varje smarttag som hör till läkemedel (dvs. intensity, indication, reactdiscountinue, reactreturned, nplpackid och nplid). 

Formatet blir då enligt:

&lt;drug&gt;
&lt;drugname&gt;Simvastatin Amneal&lt;/drugname&gt; 
&lt;intensity&gt;40 mg&lt;/intensity&gt; 
&lt;indication&gt;Sänker blodfetter&lt;/indication&gt;
&lt;reactdiscontinue&gt;yes&lt;/reactdiscontinue&gt; 
&lt;reactreturned&gt;yes&lt;/reactreturned&gt;
&lt;nplpackid&gt;20140512001234&lt;/nplpackid&gt;
&lt;/drug&gt;

Maxlängd 10000 tecken.

	1..1

	patientfirstname
	string
	Förnamn
Patientens förnamn.

För patienter med skyddade personuppgifter anges ”Skyddad identitet”.

	0..1

	patientlastname
	string
	Efternamn
Patientens efternamn.

För patienter med skyddade personuppgifter anges ”Skyddad identitet”.

	0..1

	patientidentitynumber
	string
	Patient id
Patientens personnummer, samordningsnummer eller reservidentitet.

För patienter med skyddade personuppgifter anges ”Skyddad identitet”.

	0..1

	reporterhsaid
	string
	Rapportörens HSA-id

	1..1

	reporterunithsaid
	string
	Vårdenhetens HSA-id

	1..1

	caregiverhsaid
	string
	Vårdgivarens HSA-id

	1..1

	healthcareserviceprovider
	string
	Sjukvårdshuvudman
Finns ej med i HSA i dagsläget.

	0..1

	reporterphone
	string
	Telefonnummer till vårdenheten.
Prioritetsordning:
tjänstetelefonnummer, 
publik telefonnummer, växeltelefonnummer.

	0..1

	municipalitycode
	string
	Kommunkod
Fyrställig kod enligt HSA länskod + kommunkod.

	0..1

	hsatitle
	string
	Legitimerad yrkesgrupp
Rapportörens legitimerade yrkesgrupp enligt HSA.

Apotekare
Apotekare, begränsad legitimation EU/EES
Arbetsterapeut
Arbetsterapeut, begränsad legitimation EU/EES
Audionom
Audionom, begränsad legitimation EU/EES
Barnmorska
Barnmorska, begränsad legitimation EU/EES
Biomedicinsk analytiker
Biomedicinsk analytiker, begränsad legitimation EU/EES
Dietist
Dietist, begränsad legitimation EU/EES
Fysioterapeut
Fysioterapeut, begränsad legitimation EU/EES
Kiropraktor
Kiropraktor, begränsad legitimation EU/EES
Logoped
Logoped, begränsad legitimation EU/EES
Läkare
Läkare, begränsad legitimation EU/EES
Naprapat
Naprapat, begränsad legitimation EU/EES
Optiker
Optiker, begränsad legitimation EU/EES
Ortopedingenjör
Ortopedingenjör, begränsad legitimation EU/EES
Psykolog
Psykolog, begränsad legitimation EU/EES
Psykoterapeut
Psykoterapeut, begränsad legitimation EU/EES
Receptarie
Receptarie, begränsad legitimation EU/EES
Röntgensjuksköterska
Röntgensjuksköterska, begränsad legitimation EU/EES
Sjukgymnast
Sjukgymnast, begränsad legitimation EU/EES
Sjukhusfysiker
Sjukhusfysiker, begränsad legitimation EU/EES
Sjuksköterska
Sjuksköterska, begränsad legitimation EU/EES
Tandhygienist
Tandhygienist, begränsad legitimation EU/EES
Tandläkare
Tandläkare, begränsad legitimation EU/EES

	0..1

	caretype
	string
	Vårdform
Klartext för den vård- och omsorgsform som bedrivs, enligt definition i Socialstyrelsens termbank. Anges enligt information i HSA.

Öppen vård
Sluten vård
Hemsjukvård
Socialtjänst

	0..1

	management
	string
	Ägarform
Ägarform enligt HSA.

Landsting/region
Kommun
Statlig
Privat
Övrigt

	0..1

	drug
	DrugType
	Patientens läkemedel

	0..*

	drug/drugname
	string
	Läkemedelsnamn
Ska vara samma som anges i drug.medicinalproduct, dvs läkemedlets namn + en siffra i de fall det finns flera läkemedel med samma namn.

	1..1

	drug/intensity
	string
	Styrka fritext – styrka + enhet
Läkemedlets styrka + enhet enligt SIL, t.ex 20.0  
I de fall läkemedlet är ett kombinationspreparat anges styrka (värde) för substans 1.  

Enhet på styrka enligt SIL, t.ex mg.   
I de fall läkemedlet är ett kombinationspreparat anges enhet för substans 1, snedstreck, styrka (värde) för substans 2, enhet för substans 2. 
Exempel: ”mg/12.5 mg”.

	0..1

	drug/indication
	string
	Indikation
Indikation för insatt läkemedel. Anges med ICD10-kod.

	0..1

	[bookmark: _Hlk494703360]drug/prescriptionreason

	string
	Ordinationsorsak
Den faktiska ordinationsorsaken som är skäl till en viss ordination.
En ordinationsorsak är den omständighet som är skälet till behandlingen, till exempel ”hypertoni”.
Anges enligt Socialstyrelsens kodsystem för ordinationsorsaker. Varje unik ordinationsorsak är kopplat till den medicinska referensterminologin Snomed CT.
Termlistan distribueras på Licens- och distributionsportalen för Snomed CT.

	0..1

	drug/reactdiscontinue
	string
	Upphörde vid utsättning
Anger om biverkningen för angivet läkemedel upphörde vid utsättning av läkemedlet.
Giltiga värden:
yes
no
unknown

	0..1

	drug/nplpackid
	string
	NplPackId  
Unik identifierare enligt NPL för läkemedelsvaran. Satt om varunummer beskriver en godkänd läkemedelsvara. Kan vara satt om varunummer beskriver en licensvara.

	0..1

	drug/nplid
	string
	Nplid
Unik och tidsbeständig identifierare för läkemedelsprodukt som är godkänd i Sverige
NPL-id beskriver ett visst läkemedel från en viss tillverkare med en viss beredningsform, styrka och smak.
Npl=Nationellt Produktregister för Läkemedelsprodukter.

	0..1

	document
	DocumentType
	Bifogat dokument enligt Läkemedelsverkets struktur och innehåll
(jmf med multimedia som är enligt rivta´s struktur och innehåll).

	0..*

	document/type
	DocumentTypeEnum
	Dokumenttyp
Typ av dokument.

Giltiga värden:
SAFETY_REPORT_PDF

	0..1

	document/name
	string
	[bookmark: _Hlk494787851]Dokumentnamn
Namn på dokumentet.
Anges med SE-<systemnamn>-<unikt id inom systemet>.<filformat>

Om flera bilagor skickas med samma filformat så läggs -x till i slutet. x är ett nummer som stegas upp. 
Exempel
”SE-INERAT-123456.pdf”
”SE-INERAT-123456-1.pdf”

	0..1

	primarysourcereactions
	PrimarySourceReactionType
	Allvarlighetskriterier för biverkningen
	0..*

	primarysourcereaction/ primarysourcereactionname
	string
	Biverkning
Ska vara samma som anges i reaction.primarysourcereaction.

	1..1

	primarysourcereaction/
seriouscritical
	TypeOfSeriousness
	Allvarlighetskriterier 
Giltiga värden:
seriousnessdeath
seriousnesslifethreatening
seriousnesshospitalization
seriousnessdisabling
seriousnesscongenitalanomali
seriousnessother


	1..1

	../../safetyReport/
patient/reaction

	ReactionType
	Biverkning
Information om den misstänkta biverkningen, själva reaktionen av ett läkemedel.  

	1..*

	../../safetyReport/
patient/reaction/
primarysourcereaction

	string
	Diagnos
Biverkningens diagnos. Exempelvis muskelvärk, hudutslag, feber.
Kan anges med kod och klartext enligt ICD10-SE eller som fritext. 

Läkemedelsverket mappar ICD10-koden mot MedDRA-koder.

Max 200 tecken.

	1..1

	../../safetyReport/
patient/reaction/
[bookmark: _Hlk500765982]termhighlighted

	TypeOfTermHighlightedEnum
	Allvarlig
Anger om den enskilda biverknings-diagnosen klassas som allvarlig eller inte.   

Vidare beskrivning av allvarlighetsgrad för helheten finns beskriven för attributet Allvarlighetskriterier i klassen Övergripande Biverkningsinformation. 

Giltiga värden: 2, 4 
2=Nej 
4=Ja 

	1..1

	../../safetyReport/
patient/reaction/
reactionstartdateformat

	TypeOfReactionStartDateEnum
	Startdatumformat för biverkning
Formatet på startdatum för biverkningen. Obligatoriskt att ange om "startdatum för biverkning" är angivet.

Giltiga värden: 102, 203, 610, 602
102=CCYYMMDD 
203=CCYYMMDDHHMM
610=CCYYMM
602=CCYY

	0..1

	../../safetyReport/
patient/reaction/
reactionstartdate

	string
	Startdatum för biverkning
Datum då biverkningen uppträdde.

Max 12 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
patient/reaction/
reactionoutcome

	TypeOReactionOutcomeEnum
	Utfall
Anger biverkningens utfall.

Giltiga värden 1-6.
1=Tillfrisknat utan men
2=Under tillfrisknande
3=Ännu ej tillfrisknat
4=Tillfrisknat med men
5=Patienten avled
6=Okänt

	1..1

	../../safetyReport/
patient/drug

	DrugType
	Läkemedel
Patientens ordinerade och eventuellt förskrivna läkemedel.

	1..*

	../../safetyReport/
patient/drug/
drugcharacterization*

	TypeOfDrugCharacterizationEnum
	Misstänkt eller övrigt
Anger om läkemedlet misstänks ha orsakat biverkningen.

Giltiga värden: 1, 2
1=Misstänkt
2=Övrigt

	1..1

	../../safetyReport/
patient/drug/
medicinalproduct

	string
	Läkemedelsnamn
Oftast läkemedelsnamn, men kan i sällsynta fall även vara aktiv substans (om läkemedelsnamn ej är känt, endast aktiv substans).

Måste vara obligatoriskt då det finns läkemedelsinformation i smarttags och rätt läkemedelsnamn måste kopplas ihop med rätt läkemedelsfält i smarttags.
Om det finns flera läkemedel med samma namn, ska dessa göras unika genom att tilldela varje namn en siffra. 

Max 70 tecken.

	1..1
(0..1 enligt E2B)

	../../safetyReport/
patient/drug/
drugbatchnumb

	string
	Batchnummer
Läkemedlets batchnummer.

Max 35 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
patient/drug/
drugauthorizationnumb

	string
	Godkännandenummer
Identifierare för en läkemedelsprodukt godkänd av Läkemedelsverket som får ett unikt godkännandenummer (svenskt eller europeiskt).

Max 35 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
patient/drug/
drugauthorizationholder

	string
	MAH
Namn på företaget som tillverkat läkemedlet.

Max 60 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
patient/drug/
drugdosagetext

	string
	Dosering
Den faktiska eller ordinerade doseringen. 
Kan innehålla både fast, max och vid behovs dosering som alla kan placeras i detta fält.

Max 100 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
patient/drug/
drugdosageform

	string
	Läkemedelsform
Den ordinerade läkemedelsformen. 
Exempel: tablett, kapsel, suppositorium, kräm, depottablett, granulat.

Max 100 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
patient/drug/
drugadministrationroute

	TypeOfDrugAdministrationRouteEnum
	Administreringsväg
Av ordinatören angiven administreringsväg. Om faktisk administreringsväg finns (som skiljer sig från den angivna), anges det i fältet 
summary.narrativeincludeclinical

Giltiga värden: 001-067.

001 = Auricular (otic)
002 = Buccal
003 = Cutaneous
004 = Dental
005 = Endocervical
006 = Endosinusial
007 = Endotracheal
008 = Epidural
009 = Extra-amniotic
010 = Hemodialysis
011 = Intra corpus cavernosum
012 = Intra-amniotic
013 = Intra-arterial
014 = Intra-articular
015 = Intra-uterine
016 = Intracardiac
017 = Intracavernous
018 = Intracerebral
019 = Intracervical
020 = Intracisternal
021 = Intracorneal
022 = Intracoronary
023 = Intradermal
024 = Intradiscal (intraspinal)
025 = Intrahepatic
026 = Intralesional
027 = Intralymphatic
028 = Intramedullar (bone marrow)
029 = Intrameningeal
030 = Intramuscular
031 = Intraocular
032 = Intrapericardial
033 = Intraperitoneal
034 = Intrapleural
035 = Intrasynovial
036 = Intratumor
037 = Intrathecal
038 = Intrathoracic
039 = Intratracheal
040 = Intravenous bolus
041 = Intravenous drip
042 = Intravenous (not otherwise specified)
043 = Intravesical
044 = Iontophoresis
045 = Nasal
046 = Occlusive dressing technique
047 = Ophthalmic
048 = Oral
049 = Oropharingeal
050 = Other
051 = Parenteral
052 = Periarticular
053 = Perineural
054 = Rectal
055 = Respiratory (inhalation)
056 = Retrobulbar
057 = Sunconjunctival
058 = Subcutaneous
059 = Subdermal
060 = Sublingual
061 = Topical
062 = Transdermal
063 = Transmammary
064 = Transplacental
065 = Unknown
066 = Urethral
067 = Vaginal

	0..1

	../../safetyReport/
patient/drug/
reactiongestationperiod
	string
	Läkemedelsbehandling graviditet
Anger när i graviditeten som läkemedelsbehandlingen började.

Max 3 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
patient/drug/
reactiongestationperiodunit
	TypeOfGestationPeriodUnitEnum
	Läkemedelsbehandling graviditet_enhet
Anger enhet för graviditetsperioden.
Ska anges om reactiongestationperiod är angivet.

Giltiga värden: 802, 802, 804, 810
802=Månad
803=Vecka
804=Dag
810=Trimester

	0..1

	../../safetyReport/
patient/drug/
drugstartdateformat*

	TypeOfDateFormatEnum
	Startdatumformat
Format på behandlingens startdatum.
Obligatoriskt om startdatum är angivet.

Giltiga värden: 102, 610, 602
102=CCYYMMDD 
610=CCYYMM
602=CCYY

	0..1

	../../safetyReport/
patient/drug/
drugstartdate

	string
	Startdatum
Läkemedlets startdatum. Datum då patienten började använda läkemedlet. Ett datum så nära som möjligt, vilket innebär att om datum för det administrerade datumet inte är känt, kan det ordinerade insättningsdatumet anges. 

Max 8 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
patient/drug/
drugenddateformat*

	TypeOfDateFormatEnum
	Slutdatumformat
Format på behandlingens slutdatum.
Obligatoriskt om slutdatum är angivet.

Giltiga värden: 102, 610, 602
102=CCYYMMDD 
610=CCYYMM
602=CCYY

	0..1

	../../safetyReport/
patient/drug/
drugenddate

	string
	Slutdatum
Läkemedlets slutdatum.  
Datum då patienten slutade använda läkemedlet. Ett datum så nära som möjligt, vilket innebär att om ett slutdatum för behandlingen inte är känt, kan ett registrerat utsättningsdatum anges.

Max 8 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
patient/drug/
drugrecurreadministration
	enum
	Återkom vid återinsättning
Anger om biverkningen för angivet läkemedel återkom vid återinsättning av läkemedlet.

Giltiga värden:
1 (yes)
2 (no)
3 (unknown)

	0..1

	../../safetyReport/
patient/drug/
activesubstance

	ActiveSubstanceName
	Läkemedlets aktiva substans.
	0..*

	../../safetyReport/
patient/drug/
activesubstance/
activesubstancename
	string
	Aktiv substans
Namnet på den aktiva substansen.

Max 100 tecken.
	1..1

	../../safetyReport/
patient/summary

	SummaryType
	Sammanfattning
Detta är endast en XML-tag för strukturen som inte innehåller data.

	0..1

	../../safetyReport/
patient/summary/
narrativeincludeclinical

	string
	Händelseförlopp
Rapportörens beskrivning som sammanfattar biverkningshändelsen och för denna annan relevant information.

Max 20000 tecken.

	0..1

	../../safetyReport/
patient/summary/
reportercomment

	string
	Används ej initialt
Övrig information
Övrig information relevant för biverkningsrapporten.  

Max 500 tecken.

	0..0



	Svar
	
	
	

	Namn
	Typ
	Kommentar
	Kardinalitet

	resultCode
	ResultCodeEnum
	Status enligt generell regel.
	1..1

	resultText
	string
	Meddelande enligt generell regel
	0..1




[bookmark: _Toc243452573][bookmark: _Toc510699013]Övriga regler
Till denna informationsmängd finns regler som ej uttrycks i schemafilerna och tabellen ovan. Dessa återfinns nedan. 
[sch]= validering i schematron.

Begäran

	Regel
	Element
	Beskrivning

	R1 [sch]
	ichicsrmessageheader/messagenumb, safetyreport/safetyreportid, safetyreport/companynumb

	Id´t ska vara samma i samtliga element.

	R2 [sch]
	safetyreport/transmissiondate
safetyreport/recievedate
safetyreport/receiptdate

	Datumen ska vara samma i samtliga element.

	R3 [sch]
	safetyreport.serious

safetyreport.seriousnessdeath
safetyreport.seriousnesslifethreatening
safetyreport.seriousnesshospitalization
safetyreport.seriousnessdisabling
safetyreport.seriousnesscongenitalanomali
safetyreport.seriousnessother

	Om någon av nedan element är satt till 1, ska allvarlighetsgrad sättas till 1.

Annars ska allvarlighetsgrad vara satt till 2.

dödsfall
livshotande
sjukhusinläggning eller förlängd sådan
bestående funktionsnedsättning
missbildning
annan viktig medicinsk händelse



	R4 [sch]
	safetyreport.primarysource.qualification

smarttag hsatitle 
(i fältet safetyreport.
patient.parent.
parentmedicalrelevanttext)

	
Mappning enligt följande (utifrån HSAs legitimerad yrkesgrupp):

[bookmark: _Hlk494707014]Qualification – HSA legitimerad yrkesgrupp
1 – ”Läkare”, ”Läkare, begränsad legitimation EU/EES”

2 – ”Apotekare”, ”Apotekare, begränsad legitimation EU/EES”, ”Receptarie”, Receptarie, begränsad legitimation EU/EES”

3 – ”Barnmorska”, ”Barnmorska, begränsad legitimation EU/EES”, ”Röntgensjuksköterska”, ”Röntgensjuksköterska begränsad legitimation EU/EES”, ”Sjuksköterska”, ”Sjuksköterska, begränsad legitimation EU/EES”, ”Tandläkare”, ”Tandläkare, begränsad legitimation EU/EES” 

5 - Övriga yrkesgrupper 

Exempel: om hsatitle (smarttag i parentmedicalrelevanttext) = Läkare, ska 1 skickas här.



	R5 [sch]
	safetyreport.patient.gestationperiod

safetyreport.patient. gestationperiodunit

	Om graviditetsperiod anges, ska enhet för graviditetsperiod anges.
	


	R6 [sch]
	Alla datumformat-element med värde 102
	Validerar att datum-element efter format-element följer format 102

Exempelvis

<transmissiondateformat>102</transmissiondateformat>
<transmissiondate>19970101</transmissiondate>


	R7 [sch]
	Alla datumformat-element med värde 203
	Validerar att datum följer format 203


	R8 [sch]
	Alla datumformat-element med värde 204
	Validerar att datum följer format 204


	R9 [sch]
	Alla datumformat-element med värde 610
	Validerar att datum följer format 610


	R10 [sch]
	Alla datumformat-element med värde 602
	Validerar att datum följer format 602


	R11 [sch]
	drug.medicinalproduct

smarttag drugname
(i fältet safetyreport.
patient.parent.
parentmedicalrelevanttext)


	drug.medicinalproduct och smarttag drugname ska vara samma


	R12 [sch]

	smarttaggarna 
reporterhsaid, reporterunithsaid, drugname

safetyreport.
patient.parent.
parentmedicalrelevanttext

	Rapportörens hsaid, rapportörens vårdenhets hsaid och läkemedelsnamn är obligatoriska fält i parentmedicalrelevanttext (där smarttaggar ligger) 

	R13 [sch]
	safetyreport.
patient.drug.
drugcharacterization

	Minst 1 läkemedel ska anges som misstänkt.

	R14 [sch]
	drugstartdate <= drugenddate
	Startdatum måste vara äldre eller samma som slutdatum


	R15 [sch]
	periodunit = 802

	Tillåtna värden 1-12

	R16 [sch]
	periodunit = 803

	Tillåtna värden 1-52

	R17 [sch]
	periodunit = 804
	Tillåtna värden 1-366

	R18 [sch]
	periodunit = 810
	Tillåtna värden 1-4

	R19 [sch]
	Termhighlighted och seriousness
	Om termhighlighted har ett värde så måste minst ett allvarlighetskriterium väljas.


	R20 [sch]
	patientonsetage och patientonsetageunit
	Patientens ålder får inte vara > 150 år


	R21 [sch]
	seriousnessdeath och reactionoutcome
	När död är angivet som allvarlighetskriterium måste utfall vara död/fatal.


	R22 [sch]
	reaction/reactionstartdate
	Misstänkt biverknings startdatum får inte vara ett framtida datum.


	R23 [sch]
	reaction/reactionstartdate och patientdeath/patientdeathdate
	Misstänkt biverknings startdatum får inte vara efter datum för dödsfallet om dödsfall rapporteras.


	R24 [sch]
	drugstartdate
	Läkemedlets startdatum får inte vara ett framtida datum.





Regler för värden för HTTP-headers 

	HTTP-header key
	Format
	Förklaring

	x-skltp-correlation-id
	SE-${systemnamn}-${unikt id inom systemet}.xml

Exempel: SE-SEBRA-478.xml
	Värdet i headern är namnet på den fil som SHS-växeln sätter när den skickar till SHS-mottagaren.





Icke funktionella krav
N/A
SLA-krav
Inga avvikande SLA-krav.
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