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	Namn
	Dokument
	Kommentar
	Länk

	R1
	AB_sebra_reporting_pharmacovigilance.docx
	Arkitekturella beslut
Obligatoriskt

	Bifogad fil

	R2
	RIVTA flera dokument
	Finns på Webben
	http://rivta.se/

	R3
	Ärendehantering
	Finns på Webben
	Ärendehantering för domänen


	R4
	Hantering av binära bilagor
	Finns på Webben 
	http://rivta.se/documents/ARK_0038/

	R5
	IS_sebra_reporting_pharmacovigilance.docx
	Informationsspecifikation
	Bifogad fil

	R6
	IS_ strategicresourcemanagement.persons.person
	Informationsspecifikation för person (innehåller information om nationell reservidentitet)

	http://rivta.se/domains/strategicresourcemanagement_persons_person.html


	R8
	HSA dokument
	Finns på webben.
	https://www.inera.se/kundservice/dokument-och-lankar/tjanster/hsa/





[bookmark: _Toc506797068]Förkortningar

	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: _Toc506797069]Inledning
Detta är beskrivningen av tjänstekontrakten i tjänstedomänen 
sebra: 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: _Toc506797070]Svenskt namn
sebra:rapportering:läkemedelsbiverkningar
Läkemedelsbiverkningar 

[bookmark: _Toc198086678][bookmark: _Toc224960918][bookmark: _Toc357754844][bookmark: _Toc243452542][bookmark: _Toc163300578][bookmark: _Toc163300880][bookmark: _Toc198366954][bookmark: _Toc506797071]Versionsinformation
Denna revision av tjänstekontraktsbeskrivningen handlar om domänen sebra: reporting: pharmacovigilance. 

[bookmark: _Toc357754845][bookmark: _Toc243452543][bookmark: _Toc163300882][bookmark: _Toc506797072]Version 1.0_RC1
[bookmark: _Toc243452544][bookmark: _Toc506797073]Oförändrade tjänstekontrakt
N/A

[bookmark: _Toc243452545][bookmark: _Toc506797074]Nya tjänstekontrakt
Följande nya tjänstekontrakt finns från och med denna version:
· ProcessKeepIndividualCaseSafetyReportRecord, version 1.0

[bookmark: _Toc243452546][bookmark: _Toc506797075]Förändrade tjänstekontrakt
N/A

[bookmark: _Toc243452547][bookmark: _Toc506797076]Utgångna tjänstekontrakt
N/A

[bookmark: _Toc357754846][bookmark: _Toc243452548][bookmark: _Toc506797077]Version tidigare
Inga tidigare versioner.

[bookmark: _Toc357754847][bookmark: _Toc243452549][bookmark: _Toc506797078]Tjänstedomänens arkitektur

[bookmark: _Toc357754848][bookmark: _Toc243452550][bookmark: _Toc506797079]Flöden
Flödesbeskrivningarna i detta kapitel beskriver flöden för tjänstekontraktets användning. 


[bookmark: _Toc493064298][bookmark: _Toc506797080]Flöde 1 – Journalföra biverkningsrapport


Arbetsflöde

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.


	Journalsystem
	Det system som skall journalföra emot biverkningsrapporten hos vårdgivaren.




	
[bookmark: _Toc357754849][bookmark: _Toc243452554][bookmark: _Toc506797081]Adressering
Tjänstedomänen tillämpar systemadressering

[bookmark: _Toc357754850][bookmark: _Toc243452555][bookmark: _Toc506797082]Aggregering och engagemangsindex
N/A
[bookmark: _Toc224960921][bookmark: _Toc357754852][bookmark: _Toc243452557][bookmark: _Toc506797083]Tjänstedomänens krav och regler
Här beskrivs tjänstedomänens icke-funktionella krav och regler.

[bookmark: _Toc357754853][bookmark: _Toc243452558][bookmark: _Toc506797084]Informationssäkerhet och juridik
Se informationsspecifikationen för domänen [R5].

[bookmark: _Toc243452559][bookmark: _Toc506797085]Icke funktionella krav
N/A

[bookmark: _Toc243452560][bookmark: _Toc506797086]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: _Toc506797087]Övriga krav

[bookmark: _Toc357754854][bookmark: _Toc243452562][bookmark: _Toc224960922][bookmark: _Toc357754855][bookmark: _Toc506797088]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: _Toc506797089]Krav på en tjänsteproducent

Logiska fel 
Inga logiska fel identifierade.

	Felkod
	Värde
	Beskrivning

	
	
	



[bookmark: _Toc243452564][bookmark: _Toc506797090]Krav på en tjänstekonsument
[bookmark: _Toc243452565][bookmark: _Toc506797091]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: _Toc506797092]V-MIM ProcessKeepIndividualCaseSafetyReportRecord
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.

Begäran

[image: ]


Svar

[image: ]


	Klass.attribut
	Mappning mot Nationell Informationsstruktur 2017

	Samtliga klasser och attribut
	Saknas


[bookmark: _Toc357754857][bookmark: _Toc243452567][bookmark: _Toc506797093]Formatregler

[bookmark: _Toc506797094]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 nationell reservidentitet: XXYYMMDDNNGC
Se informationsspecifikationen i domänen strategicresourcemanagement.persons.person för mer information om formatet [R6].

[bookmark: _Toc506797095]Format för HSA-id
Se HSA dokumentation [R8].


[bookmark: _Toc357754858][bookmark: _Toc243452569][bookmark: _Toc506797096]Tjänstekontrakt

[bookmark: _Toc506797097]ProcessKeepIndividualCaseSafetyReportRecord
Tjänstekontrakt används för att journalföra en pdf-version av en biverkningsrapport som har skickats till Läkemedelsverket.
Tjänstekontraktet specificerar inte hur pdf-rapporten skall se ut.

[bookmark: _Toc243452571][bookmark: _Toc506797098]Version
1.0

[bookmark: _Toc243452572][bookmark: _Toc506797099]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
	
	
	

	patientId
	IIType
	Id för patient.
id sätts till patientens identifierare, anges med 12 siffror utan avskiljare.
Type sätts till OID för typ av identifierare.
 
För personnummer ska Skatteverkets personnummer (1.2.752.129.2.1.3.1).

För samordningsnummer ska Skatteverkets samordningsnummer (1.2.752.129.2.1.3.3).

För reservidentiteter används
nationell reservnummer oid: ”1.2.752.74.9.1”

	1..1

	caregiverId
	IIType
	HSA-id för Vårdgivare som har rapporterat biverkning.
	1..1

	careUnitId
	IIType
	HSA-id för Vårdenhet som har rapporterat biverkning.
	1..1

	reportedBy
	IIType
	HSA-id för rapportör som har rapporterat biverkning.
	1..1

	report
	MultimediaType
	Bilagor enligt rivta´s struktur och innehåll.
Se även bilaga [R4]
	1..1

	../id*
	string
	   Id på rapporten.
	1..1

	../mediaType*
	MediaTypeEnum
	Endast application/pdf används.
	1..1

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

Value får 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



	Svar
	
	
	

	Namn
	Typ
	Kommentar
	Kardinalitet

	resultCode
	ResultCodeEnum
	Status enligt generell regel.
	1..1

	resultText
	string
	Meddelande enligt generell regel
	0..1




[bookmark: _Toc243452573][bookmark: _Toc506797100]Övriga regler
Till denna informationsmängd finns regler som ej uttrycks i schemafilerna och tabellen ovan. 
Dessa återfinns nedan. 
Regler med [sch] betyder att validering kan göras med de schematron-regler som finns samlade i filen test-suite/ ProcessKeepIndividualCaseSafetyReportRecord/constraints.xml, den filen används av test-sviten.

Begäran

	Regel
	Element
	Beskrivning

	R1 [sch]
	patientId/root

	Får endast sättas till ’1.2.752.129.2.1.3.1’,  ’1.2.752.129.2.1.3.3', '1.2.752.74.9.1’

	R2 [sch]
	report/id
	Skall vara med i nyttolasten.

	R3 [sch]
	report/mediaType
	Får endast sättas till application/pdf

	R4 [sch]
	count(report/value) + count(report/reference) = 1
	Endast value eller reference får användas.

	R5 [sch]
	report/value
	Får ej överstiga 5MB





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