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[bookmark: _Toc449170156][bookmark: _Toc505682529]Förord
Årligen tar Läkemedelsverket emot cirka 6 500 biverkningsrapporter ifrån hälso- och sjukvården (2016). Med en population på över 10 miljoner och över 200 000 potentiella rapportörer inom svensk hälso- och sjukvård, är det sannolikt fråga om stora mörkertal i rapporteringen. I dag upplevs rapporteringen som för tidskrävande av flera instanser, och bättre återkoppling efterlyses. 
Elektronisk biverkningsrapportering med ett förbättrat IT-stöd för vårdpersonalen kommer att underlätta själva rapporteringen, vilket i sin tur förväntas ge flera rapporter med högre kvalitet och kortare handläggningstid per rapport på Läkemedelsverket. Återkoppling från Läkemedelsverket tillbaka till hälso- och sjukvården kommer också att utredas. 
Läkemedelsverket har specificerat den information som behövs för att skicka en biverkningsrapport. Denna information grundas dels på ICH:s beskrivning av meddelande för ”safety reports”, enligt E2B-standard revision 2 [R1], och dels på utökad information som Läkemedelsverket behöver för biverkningsrapporter. 

ICH = International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
[bookmark: _Toc449170157][bookmark: _Toc505682530]Revisionshistorik

	Version
	Datum
	Författare
	Kommentar

	0.1
	2016-05-27
	Malin Ljunggren
	Arbetsversion framtagen i förstudie.

	0.2.1
	2017-09-10
	Malin Ljunggren
	Uppdaterad arbetsversion

	0.2.2
	2017-09-27
	Malin Ljunggren
	Ändrat klassen Övriga diagnoser till Övriga sjukdomar. Ändrat klassen Biverkningsdiagnos till Biverkning. Lagt till ordinationsorsak.

	0.2.3
	2017-10-03
	Malin Ljunggren
	Lagt till: 
-referens till Läkemedelsverkets föreskrifter 
-maxstorlek på attribut. 
-ordinationsorsak i begreppsmodell

	0.2.4
	[bookmark: _GoBack]2017-10-24
	Malin Ljunggren
	Ändrat versionshantering av dokumentet då det är arbetsversion. 
Tagit bort flödet för att öppna befintlig biverkningsrapport. Förenklat flödet för att skicka rapport (ej så applikationsspecifikt). Tagit bort usecase som är applikationsspecifika. 
Lagt till yrkeskategorier med begränsad behörighet inom EU/EES för attributen yrkeskategori och legitimerad yrkesgrupp. 
Ändrat värdena för upphörde vid utsättning och återkom vid återinsättning till "yes", "no", "unknown". 
Uppdaterat att "Skyddad identitet" ska skickas i fälten patientens namn, personnummer, om uppgifterna avser person med skyddad identitet. 
Lagt till vårdgivarens hsa-id.

	0.2.5
	2017-11-27
	Malin Ljunggren
	Tagit bort fältet länskod från rapportör. Attributet län ändras till att tvåställig kod istället för namn.

	0.2.6
	2017-12-11
	Malin Ljunggren
	Korrigeringar efter Läkemedelsverkets granskning. Bl.a: 
Ändrat Ålder vid biverkningsstart_värde, Ålder vid biverkningsstart_enhet, Startdatumformat för biverkning, Startdatum för biverkning till ej obligatoriskt. 
Lagt till '2' i attributet Utfall 
Lagt till fälten startdatumformat för biverkning och startdatum för biverkning 
Lagt till mappning till E2B för fältet Återkom vid återinsättning (ej längre smarttag) 
Lagt till läkemedelsbehandling graviditet och läkemedelsbehandling graviditet_enhet. 
Attributet bedömning bytt namn till händelseförlopp. 
Tagit bort ombud från användningsfall. 
Lagt till värde '2' till attributet Utfall. 
Kompletterat beskrivning för dosering (max, fast, villkor).

	1.0
	2018-02-06
	Malin Ljunggren
	Version 1.0. 
Lagt till relation mellan biverkning och allvarlighetskriterier. 
Uppdaterat avsnitt om lagrum. 
Lagt till SAFETY_REPORT_PDF som dokumenttyp.


[bookmark: _Toc449170158][bookmark: _Toc505682531]Referenser

	Namn
	Dokument
	Länk

	R1
	EMA (European Medicines Agency) 
Note for guidance – EudraVigilance Human – Processing of safety messages and individual case safety reports (ICSRs) 


	http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/11/WC500015697.pdf


	R2
	Läkemedelsverkets föreskrifter om säkerhetsövervakning av humanläkemedel; LVFS2012:14.
	https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2012_14.pdf


	R3
	Ramverk för Biverkningsrapportering (framtaget av Läkemedelsverket och Inera).
	Saknas






[bookmark: _Toc449170159][bookmark: _Toc505682532]Inledning/Sammanfattning
Redan misstanken om en läkemedelsbiverkning ska rapporteras, den behöver inte vara utredd eller bekräftad. Alla biverkningsrapporter skickas till Läkemedelsverket. Det finns idag två sätt att rapportera biverkningar från hälso- och sjukvården till Läkemedelsverket, via e-tjänsten eller via pappersblanketten.  
Det är sjukvårdshuvudmannens ansvar att se till att rapportering av misstänkta biverkningar sker. I praktiken är det dock hos sjukvårdshuvudmannen anställd hälso- och sjukvårdspersonal som sköter rapporteringen. Med hälso- och sjukvårdspersonal avses läkare, sjuksköterskor, tandläkare och farmaceuter. Farmaceuter i detaljhandeln har inte skyldighet att rapportera biverkningar, dock rekommenderas alla farmaceuter att rapportera misstänkta biverkningar. 
Det är särskilt viktigt att rapportera allvarliga och/eller okända misstänkta biverkningar eller de som tycks öka i frekvens. Även biverkningar i samband med felanvändning, förgiftningar, överdoseringar, missbruk eller användning utanför godkänd indikation ska rapporteras enligt EU:s regler. 
  
Läkemedelsverkets föreskrift LVFS 2012:14, 19§ definierar biverkningsrapporteringen:  
19 § Den som bedriver verksamhet inom hälso- och sjukvården ska snarast rapportera samtliga misstänkta biverkningar av läkemedel till Läkemedelsverket. Även misstänkta biverkningar som har samband med exponering i arbetet ska rapporteras. Rapporterna ska lämnas elektroniskt på av Läkemedelsverket anvisat sätt. Rapporterna kan även i undantagsfall lämnas på annat sätt. Även de eventuella ytterligare uppgifter som behövs för utvärderingen av biverkningsrapporterna ska på begäran tillhandahållas Läkemedelsverket. [R2] 
Den befintliga e-tjänsten på Läkemedelsverket saknar koppling till hälso- och sjukvårdens system och kan därför inte heller hämta några data därifrån. Den som författar biverkningsrapporten (rapportören) måste därför fylla i alla uppgifter själv från början. 
Lösningen (elektronisk biverkningsrapportering från hälso- och sjukvårdens system till Läkemedelsverket) som beskrivs i det här dokumentet hämtar däremot uppgifter direkt från hälso- och sjukvårdens system. Lösningen kan realiseras på två olika sätt.  
  
Med det första sättet sker biverkningsrapporteringen via en central applikation med uthopp från journalsystemet. Med det andra sättet skapas rapporten i en biverkningsrapporteringsmodul i journalsystemet och skickas sedan till Läkemedelsverket. Oavsett lösning, beskriver denna informationsspecifikation de användningsfall som finns, hur flödena ser ut, samt vilken information som Läkemedelsverket behöver få in för att handlägga biverkningsrapporten.  
Biverkningsrapportering ska i framtiden även fungera med andra system än journalsystem, t.ex. kvalitetsregister. 


[bookmark: _Toc449170160][bookmark: _Toc505682533]Informationssäkerhet

	Beskrivning av informationen

	Översiktlig beskrivning av informationen
	Biverkningsrapportering innebär att behandling av och utbyte av klinisk patientinformation sker mellan vårdgivare och Läkemedelsverket (LV). Vårdgivarnas informationshantering syftar till att sammanställa en digital, strukturerad informationsrapport för utlämnande till Läkemedelsverket. Underlaget till rapporten härrör från redan journalförd information samt information som samlas in från patienten på grund av rapporteringsskyldigheten. Rapporten innehåller även administrativ information som rapporterande organisation och person (personuppgifter).

	Innehåller informationen personuppgifter?
	Patientens namn, födelsedatum, personidentitet. Rapportörens namn.

	Innehåller informationen känsliga personuppgifter, exempelvis patientuppgifter?
	Ja, diagnoser och läkemedel.

	Finns informationsmängder som kräver särskild hantering och hur ska den ske? 
	Det finns tre alternativ för skyddade personuppgifter enligt Skatteverket: 

Sekretessmarkering - innebär att personnummer, namn och adress är normalt offentliga. I vissa fall kan man få personuppgifter skyddade genom att en markering för särskild sekretessprövning (sekretessmarkering) förs in i folkbokföringssystemet (jfr 22 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen). Då måste varje myndighet noga pröva det enskilda fallet innan de lämnar ut uppgifterna om någon begär det. Det är alltså ingen absolut sekretess. 

Kvarskrivning - innebär att personen är "kvarskriven" på den gamla orten vid flytt. Den faktiska adressen förvaras hos Skatteverket. 

Fingerade uppgifter - innebär att personen har fått nya identitetsuppgifter (namn och personnummer). 

Hantering vid överföring av skyddade personuppgifter till Läkemedelsverket: 
Patienter: 
Sekretessmarkering - personnummer och namn ska ej skickas över. "Skyddad identitet" kan stå som namn och personnummer 
Kvarskrivning - ej aktuellt då patientens adressuppgifter ej hanteras. 
Fingerade uppgifter - hanteras som vanligt (som för personer som ej har skyddad identitet) 

Rapportör:  
Hanteras för närvarande inte inom domän.



	
	Informationsansvar

	Vem är personuppgiftsansvarig (ägare) till informationen?
	Vårdgivaren är personuppgiftsansvarig för all information som vårdgivarens medarbetare sammanställer i den rapport som skickas till Läkemedelsverket (LV). Rapporten kan journalföras i sin helhet av rapporterande vårdgivare efter att den lämnats ut till LV. 
Den informationen som lämnas ut till LV blir LV personuppgiftsansvarig för.



	Lagrum

	Har en juridisk analys/rättsutredning gjorts?
	Ja, utformning är gjord i konsultation med jurist. Finns ingen rättsutredning att referera till, däremot ska ett ramverk tas fram i samarbete mellan LV och Inera [R3].

	Vilka lagrum reglerar hur informationen får hanteras? 
	Personuppgiftslagen (PUL), Patientdatalagen (PDL), Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS)

	Vilka specifika lagkrav har identifierats?
	Sammanhållen journalföring får enligt PDL användas om uppgifterna behövs för att förebygga, utreda och behandla sjukdom hos en patient. Vid biverkningsrapportering kan rapportören bedöma det som nödvändigt att inhämta patientens alla läkemedelsordinationer för att kunna generera en rapport av fullgod kvalité, detta inom ramen för vård och behandling. 
Annan vårdgivares uppgifter är tillgängliga hos behandlande vårdgivare genom direktåtkomsten i den sammanhållna journalföringen (och hos en allmän vårdgivare därtill inkomna "handlingar" enligt tryckfrihetsförordningen), med patientens samtycke förfogar den behandlande vårdgivaren över uppgifterna som om de vore vårdgivarens egna journaluppgifter. 
Vårdgivaren får därmed ladda ned uppgifterna hos den andra vårdgivaren till det elektroniska biverkningsformuläret genom den sammanhållna journalföringen, precis som om det vore vårdgivarens egna uppgifter. Sammanfattningsvis bedöms en vårdgivare kunna ladda ner läkemedelsrelaterade uppgifter hos en annan vårdgivare till en biverkningsrapport via bestämmelserna om sammanhållen journalföring i 6 kap. PDL, förutsatt att uppgifterna behövs för vård och behandling. Förfarandet utgör i sådant fall en tillåten personuppgiftsbehandling enligt dataskyddsförordningen och PDL. Biverkningsrapporten som skickas till Läkemedelsverket är utlämnad till Läkemedelsverket som ansvarar för mottagen information enligt sitt myndighetsuppdrag och PUL. 

Vem som ska rapportera biverkning finns beskrivet i Läkemedelsverkets föreskrifter om säkerhetsövervakning av humanläkemedel: LVFS 2012:14 [R2]. Föreskrifterna gäller för den som innehar ett godkännande för försäljning av ett humanläkemedel samt för den som bedriver verksamhet inom hälso- och sjukvården. 

Läkemedelsverkets föreskrift LVFS 2012:14 [R2], 19§: 
19 § Den som bedriver verksamhet inom hälso- och sjukvården ska snarast rapportera samtliga misstänkta biverkningar av läkemedel till Läkemedelsverket. Även misstänkta biverkningar som har samband med exponering i arbetet ska rapporteras. Rapporterna ska lämnas elektroniskt på av Läkemedelsverket anvisat sätt. Rapporterna kan även i undantagsfall lämnas på annat sätt. Även de eventuella ytterligare uppgifter som behövs för utvärderingen av biverkningsrapporterna ska på begäran tillhandahållas Läkemedelsverket.



	Informationsflöde

	Hur/mellan vilka parter kommer informationen att flöda? 
	Informationen kommer att flöda från vårdgivarens IT-stöd för rapportering till Läkemedelsverkets IT-stöd för biverkningsrapporter.

	Hanteras överföring av uppgifter (utlämnande), direktåtkomst (sammanhållen journalföring) och/eller individens direktåtkomst?
	Nej



	Spårbarhet, tillgänglighet och arkivering

	Vilka krav finns på spårbarhet (loggning)?

	Inga specifika krav utöver PDL.

	Finns det uttalade krav från verksamheten gällande tillgänglighet?
	Nej

	Finns krav på arkivering?
	För journalsystemen: Vårdgivare har en skyldighet att bevara journalhandlingar i minst 10 år efter senaste journalanteckningen. Det framgår av PDL. Därutöver ska landsting och kommuner beakta arkivlagen i tillämpliga delar. 

För Läkemedelsverket: permanent



	Krav på den som konsumerar informationen

	Vilka åtgärder krävs av den part som ansluter till tjänsten i egenskap av informationskonsument?
	Följsamhet till RIVTA. Anslutning till tjänsteplattformen krävs för att nå tjänsten.
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[bookmark: _Toc505682534]Referensmodellsförteckning (RIM)
Referensinformationsmodell saknas, så någon mappning av begreppsmodell och informationsmodell är ej gjord.

[bookmark: _Toc449170163][bookmark: _Toc505682535]Arbetsflöde
[bookmark: _Toc505682536]Användningsfall
Användningsfall 1 och 2 beskrivs i arbetsflödet som heter "Rapportör skapar och skickar biverkningsrapport till Läkemedelsverket"
[image: ]

	Namn/beteckning
	Beskrivning alternativt referens
	Aktör

	1. Skapa biverkningsrapport
	En rapportör får kännedom om en misstänkt biverkning och behöver därför inhämta information från patientjournalen (HoS-system). Information som behöver insamlas för den aktuella patienten: vilket/vilka läkemedel som gett biverkningen och vilken/vilka biverkning/ar som uppstått, men även patientens övriga läkemedel och diagnoser är av vikt. Även annan relevant information t.ex. information om graviditet och dödsfall samt batchnummer. 
När rapportören har inhämtat den information som behövs angående patientens biverkning, skapar rapportören en biverkningsrapport. Rapporten innehåller sammanställd information om patientens läkemedel, diagnoser och de upplevda biverkningarna. Sammanställningen sparas i rapporteringssystemet. 

Rapportör är i första hand läkare, farmaceut, tandläkare och sjuksköterska och det är någon av dessa som ansvarar för innehållet i rapporten. Rapporten kan också skapas av ett ombud, men då endast som författare och inte som innehållsansvarig.

	Rapportör


	2. Skicka biverkningsrapport
	Rapportören har skapat och sparat biverkningsrapporten och skickar därefter den till Läkemedelsverket. 
Rapportör är i första hand läkare, farmaceut, tandläkare och sjuksköterska och det är rapportören som ansvarar för innehållet i rapporten. Rapporten kan också skickas av ett ombud, men är då inte innehållsansvarig.

	Rapportör



[bookmark: _Toc384977814][bookmark: _Toc382295471]

[bookmark: _Toc505682537]Flödesbeskrivning 
I detta kapitel beskrivs flöden för rapportering av biverkning som skickas från en rapportörs vårdsystem till Läkemedelsverket.
[bookmark: _Toc505682538]Rapportör skapar och skickar biverkningsrapport
Flödet nedan beskriver biverkningsrapportering.  
Rapportörens journalsystem används som stöd vid förifyllnad av information om rapportören och patienten. Rapporteringssystemet kan vara rapportörens journalsystem, med ett inbyggt formulär, alternativt en applikation som agerar mellanlager för rapporterna.  
[image: ]
	Namn/beteckning
	Beskrivning alternativt referens

	Informeras om biverkning av ett läkemedel
	En rapportör får information om en skadlig och oavsedd reaktion på ett läkemedel (definition enligt LVFS 2012:14) som en patient har upplevt.


	Skapa rapport
	Rapportören skapar en biverkningsrapport för den aktuella patienten. Rapporten innehåller uppgifter om rapportören, patienten, patientens läkemedel, den misstänkta biverkningen, övriga diagnoser.


	Förhandsgranska rapport
	När all information kring biverkningsrapporten är ifylld, förhandsgranskar rapportören rapporten.


	Skicka rapport
	Rapportören bekräftar att rapporten är korrekt genom att skicka den till Läkemedelsverket.


	Ta emot rapport
	Läkemedelsverkets system tar emot rapporten och en handläggare importerar rapporten för vidare hantering.


[bookmark: _Toc384977815][bookmark: _Toc382295472][bookmark: _Toc505682539]Roller (Aktörer) i arbetsflödet

	Namn/beteckning
	Beskrivning alternativ referens

	Rapportör        
	Den person inom vården som skall rapportera in en biverkning. Personen kan vara läkare, sjuksköterska, farmaceut eller tandläkare.

	Handläggare
	Person hos Läkemedelsverket som tar emot biverkningsrapporten för vidare behandling och analys.

	Rapporteringssystem
	Det system som används för att författa biverkningsrapporten. Kan vara samma som rapportörens vårdsystem eller en applikation.

	Läkemedelsverkets system        
	Det system som tar emot biverkningsrapporten hos Läkemedelsverket.

	Ombud
	Ett ombud kan på uppdrag av rapportören rapportera in en biverkning. Kan exempelvis vara en läkarsekreterare. Ombudet är inte ansvarig för informationen som anges i biverkningsrapporten, utan det är rapportören som ansvarar för innehållet. Rollen ombud anges därför inte i flödet.





[bookmark: _Toc505682540]Begreppsmodell och beskrivning

[bookmark: _Toc449170164][bookmark: _Toc449170166][image: ]

[bookmark: _Toc505682541]Beskrivning av begrepp 
I detta avsnitt beskrivs de begrepp som används inom domänen. Begreppen kan sedan referera till klasser och attribut i informationsmodellen. Kolumnen "Relation till informationsmodell" visar relationen till klasser och attribut i informationsmodellen.

	Begrepp
	Definition enligt Socialstyrelsens termbank
	Beskrivning och kommentar enligt referensbegreppsmodell samt kompletterande beskrivning för verksamhetsbehovet
	Relation till informations-modell

	Administreringsväg
	läkemedelsadministrering: tillförsel av läkemedel till kroppen

Anmärkning: Läkemedelsadministrering avser både när patienten ger sig själv ett läkemedel och när hälso- och sjukvårdspersonal tillför läkemedlet.
	Den väg som läkemedlet har tillförts kroppen.
	Läkemedel.administreringsväg


	Aktiv substans
	beståndsdel vars syfte är att ge avsedd effekt
	Verksamt ämne.
	Läkemedel.aktiv substans


	Allvarlig biverkning
	-
	Biverkning som leder till döden, är livshotande, nödvändiggör sjukhusvård eller förlängd sjukhusvård, leder till bestående eller allvarlig aktivitetsbegränsning eller funktionsnedsättning, eller utgörs av en medfödd missbildning eller defekt. Förutom detta finns ”annan viktig medicinsk händelse” när rapportören anser att biverkningen är allvarlig men inget av ovanstående.
	Klassen Allvarlighetskriterier med dess attribut + Biverkningsrapport.allvarlighetsgrad + biverknigsdiagnos.allvarlig


	Biverkning
	läkemedelsbiverkning:
ogynnsam och oavsedd reaktion på ett läkemedel

Anmärkning: Biverkningar förekommer även i samband med andra behandlingar. När det av sammanhanget är tydligt att det är läkemedelsbiverkning som avses används ofta uttrycket biverkning. 
Läkemedelsbiverkningar kan uppkomma vid användning enligt godkänd produktinformation, men också vid exempelvis off label-användning och till följd av läkemedelshanteringsfel.
Jämför med Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2012:14) om säkerhetsövervakning av humanläkemedel.
Den engelska termen för begreppet är adverse drug reaction (ADR). Denna term används emellertid också i en snävare bemärkelse och omfattar då ogynnsamma effekter som uppstår vid sådan dosering av läkemedel som anses vara normal för medicinska ändamål.
	En skadlig och oavsedd reaktion på ett läkemedel. 
Även icke-önskvärd effekt används vid flödesbeskrivningar.
	Klassen Biverkningsdiagnos med dess attribut


	Biverkningsrapport
	-
	Sammanställning av de misstänkta läkemedelsbiverkningarna samt information om patientens relevanta läkemedel och övriga sjukdomar och annan för biverkningshändelsen relevant information från patienten och/eller hälso- och sjukvårdssystem.
	Klassen Biverkningsrapport och dess attribut


	Diagnos
	bestämning och benämning av sjukdom, skada, störning eller förändring i kroppsfunktion
	Bestämning och benämning av den misstänkta biverkningen samt bestämning och benämning av patientens sjukdom(ar).
	Biverkningsdiagnos.diagnos + Övriga diagnoser.diagnos


	Hälso- och sjukvårdspersonal
	person eller personer som i sitt yrke utför hälso- och sjukvård
	Se termbankens definition.
	Klassen Rapportör och dess attribut


	Indikation
	omständighet som utgör skäl för att vidta en viss åtgärd.
Anmärkning: Indikationer kan utgöras av diagnoser, symtom, tillstånd eller eventuell risk för framtida tillstånd. Exempel på indikationer: akut sinuit, smärta, ödem, förhöjd kariesrisk.   I praktiken uttrycks indikationer ofta som själva åtgärden eller avsikten med åtgärden, t.ex. behandling av akut sinuit, lindring av smärta, behandling av ödem eller förebyggande mot karies. 
I läkemedelssammanhang avses med indikation omständighet som utgör skäl för behandling med ett visst läkemedel eller en viss aktiv substans.
	Se termbankens definition. 
Läkemedel har en eller flera indikationer och vid ordination kan en indikation eller ordinationsorsak anges.
	Läkemedel.indikation


	Journalhandling
	handling som upprättas eller inkommer i samband med vården av en patient och som innehåller uppgifter om patientens hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden eller om vidtagna eller planerade vårdåtgärder

Anmärkning:
Exempel på journalhandlingar är röntgenbilder, olika former av anteckningar, ljudupptagningar.

Endast uppgifter som är relevanta för en god och säker vård av patienten bör dokumenteras i en patientjournal.
	Se definition enligt termbanken. 
Vid biverkningsrapportering kan i princip alla typer av journalhandlingar vara av vikt, t.ex. administrerade läkemedel, diagnoser och information kring själva biverkningen, men även olika remissvar, BVC-journaler, foton, EKG, röntgensvar, obduktionsrapporter osv.
	-


	Läkemedel
	substans eller kombination av substanser som tillhandahålls med uppgift om att den har egenskaper för att förebygga eller behandla sjukdom hos människor eller djur, eller som kan användas på eller tillföras människor eller djur i syfte att återställa, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller för att ställa diagnos

Anmärkning: Inkluderar även naturläkemedel, växtbaserade läkemedel, homeopatiska läkemedel och vissa utvärtes läkemedel.
	Substans eller kombination av substanser som i normalfall har ordinerats/förskrivits till patient och som patienten har fått i sig. Det kan också gälla medicinska fel, olaga läkemedel eller läkemedel utan förskrivning, förgiftningar osv. 

Inkluderar även naturläkemedel och vissa utvärtes läkemedel.
	Klassen läkemedel med dess attribut


	Ordinationsorsak
	indikation som en ordinatör anger som skäl till en viss ordination

Ordinationsorsak utgörs av den valda indikationen för en viss behandling av en viss patient. 
Vid läkemedelsordination användes tidigare termen förskrivningsorsak, men den har utgått till förmån för ordinationsorsak, som är ett vidare begrepp.
	Omständighet som är anledning till ordination. Anges vid ordination.
	läkemedel.ordinationsorsak


	Patient
	person som erhåller eller är registrerad för att erhålla hälso- och sjukvård

Anmärkning: I den nationella statistiken räknas inte ledsagare och nyfött friskt barn som patient.
	Person som har fått en misstänkt läkemedelsbiverkning.
	Klassen Patient med dess attribut


	Rapportör
	-
	Person inom hälso- och sjukvården som ska rapportera in en biverkning. Personen kan vara läkare, sjuksköterska, farmaceut eller tandläkare.
	Klassen Rapportör och dess attribut


	Receptbelagt
	läkemedel som efter beslut av Läkemedelsverket endast får lämnas ut från apotek mot recept eller rekvisition
	Se definition enligt termbanken.
	-


	Styrka
	koncentration av en verksam substans

Anmärkning: Eftersom kombinationsläkemedlen innehåller flera verksamma substanser har de flera styrkor.
	Se definition enligt termbanken.
	Läkemedel.styrka fritext


	Vårdenhet
	organisatorisk enhet som tillhandahåller hälso- och sjukvård

Anmärkning: Bedömningen av vad som anses vara en vårdenhet sker idag inte med enhetliga nationella principer utan varje huvudman avgör avgränsningen i det enskilda fallet.
Vårdenhet kan vara t.ex. vårdcentral, sjukhus, klinik, basenhet, mottagning, vårdavdelning eller motsvarande.
	Se definition enligt termbanken.
	rapportör.vårdenhetens hsa-id


	Vårdgivare
	statlig myndighet, landsting och kommun i fråga om sådan hälso- och sjukvårdsverksamhet som myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar för (offentlig vårdgivare) samt annan juridisk person eller enskild näringsidkare som bedriver hälso- och sjukvårdsverksamhet (privat vårdgivare)
	Se definition enligt termbanken.
	rapportör.vårdgivarens hsa-id


	Övrig sjukdom
	-
	Sjukdom hos patienten som inte misstänks ha orsakat biverkningen men ändå är relevant för biverkningsfallet.
	Klassen Övriga diagnoser och dess attribut




[bookmark: _Toc449170167][bookmark: _Toc505682542]Informationsmodell och beskrivning
I detta avsnitt beskrivs informationen med hjälp av en informationsmodell.
[image: ]
[bookmark: _Toc449170169][bookmark: _Toc505682543]Klasser och attribut
Detaljerad beskrivning av en klass och dess ingående attribut samt koppling mot E2B Revision 2 [se referens R1]. Då referensinformationsmodell saknas, finns ingen kolumn för detta med i tabellerna. 
Varje klass beskrivs i ett underkapitel bokstavsordning efter klassens namn. Kolumnen 'Spårbarhet till krav' refererar till ett element i E2B-standarden om möjligt. Vissa attribut existerar inte i E2B-standarden utan har tillkommit pga. Läkemedelsverkets behov att inhämta viss extra information (för exempelvis vidare uppföljning). 
De datatyper som används är främst enumeration och string då dessa används i E2B-standarden.
[bookmark: _Toc505682544]Allvarlighetskriterier
Klassen Allvarlighetskriterier innehåller information om biverkningsrapportens allvarlighetskriterier och/eller allvarlighetskriterier per biverkning. 
Det finns 6 olika allvarlighetskriterier, där Ja eller Nej kan anges för varje allvarlighetsgrad.

	Attribut
	E2B
	Beskrivning
	Datatyp (kard)
	Kodverk/format
	Spårbarhet till krav

	dödsfall
	1=Yes 2=No
	Anger om biverkningen har lett till dödsfall. 
1=Ja 
2=Nej
	enum (0..1)
	Giltiga värden:
1
2
	A.1.5.2

	livshotande
	1=Yes 2=No
	Anger om biverkningen är livshotande. 
1=Ja 
2=Nej
	enum (0..1)
	Giltiga värden:
1
2
	A.1.5.2

	sjukhusinläggning eller förlängd sådan
	1=Yes 2=No
	Anger om patienten blivit inskriven på sjukhus eller fått en förlängd sjukhusvistelse på grund av biverkningen. 
1=Ja 
2=Nej
	enum (0..1)
	Giltiga värden:
1
2
	A.1.5.2

	bestående funktionsnedsättning
	1=Yes 2=No
	Anger om patienten har fått bestående funktionsnedsättning på grund av biverkningen. 
1=Ja 
2=Nej
	enum (0..1)
	Giltiga värden:
1
2
	A.1.5.2

	missbildning eller bestående men
	1=Yes 2=No
	Anger om biverkningen har orsakat någon missbildning eller bestående men för patienten.  
1=Ja 
2=Nej
	enum (0..1)
	Giltiga värden:
1
2
	A.1.5.2

	annan viktig medicinsk händelse
	1=Yes 2=No
	Anger att det gäller en annan viktig medicinsk händelse som inte är dödsfall, livshotande, sjukhusinläggning,bestående funktionsnedsättning eller missbildning/bestående men.  
1=Ja 
2=Nej 
Om ja, kan rapportören ange en förklaring i fältet händelseförlopp (klassen Sammanfattning).
	enum (0..1)
	Giltiga värden:
1
2
	A.1.5.2


[bookmark: _Toc505682545]Bilaga
Klassen Bilaga innehåller information om dokument som kan bifogas till biverkningsrapporten. Kan bl.a. vara en pdf-version av den skickade biverkningsrapporten. En eller flera bilagor kan bifogas. 
Bilaga ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken. 
Både Bilaga och Multimedia används för bifogade dokument, men Bilaga är enligt Läkemedelsverkets struktur och innehåll och Multimedia enligt rivta:s struktur och innehåll.

	Attribut
	E2B
	Beskrivning
	Datatyp (kard)
	Kodverk/format
	Spårbarhet till krav

	dokumenttyp
	-
	Vilken typ av dokument bilagan är. 
Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	enum (0..1)
	SAFETY_REPORT_PDF
	

	dokumentnamn
	-
	Namnet på bilagan. 
Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (0..1)
	
	


[bookmark: _Toc505682546]Biverkning
Klassen Biverkning innehåller information om diagnos på den misstänkta biverkningen. 
Minst en biverkningsdiagnos skall anges i biverkningsrapporten, men även flera biverkningsdiagnoser kan anges. 
Begreppsmässigt används ordet diagnos på Läkemedelsverket i en bredare mening, inklusive symtom och labfynd (t.ex. hjärtklappningar, förhöjda levervärden). MedDRA, Medical Dictionary for Regulatory Activities, som regulatoriska myndigheter och läkemedelsindustrin använder, är mera omfattande än ICD-10.

	Attribut
	E2B
	Beskrivning
	Datatyp (kard)
	Kodverk/format
	Spårbarhet till krav

	diagnos
	
	Biverkningdiagnos. Exempelvis muskelvärk, hudutslag, feber. 
Anges enligt ICD10-SE eller fritext. 
Max 200 tecken.
	string (1)
	ICD10-SE (om inte fritext)
	B.2.i.1.0

	allvarlig
	1=Yes, highlighted by
the reporter, NOT serious
2=No, not highlighted by the reporter, NOT serious
3=Yes, highlighted by
the reporter, SERIOUS
4=No, not highlighted by the reporter, SERIOUS

	Anger om den enskilda biverkningen klassas som allvarlig eller inte.   
Vidare beskrivning av allvarlighetsgrad för helheten finns beskriven i klassen Allvarlighetskriterier. 

Anges med kod enligt: 
2=Nej 
4=Ja
	enum (1)
	Giltiga värden:
2
4
	B.2.i.3

	startdatumformat för biverkning
	102 - Format
CCYYMMDD,
203 - Format
CCYYMMDDHHMM,
610 - Format CCYYMM,
602 - Format CCYY
	Formatet på startdatum för biverkningen. Obligatoriskt att ange om "startdatum för biverkan" är angivet. 
Anges med kod enligt: 
CCYYMMDD = 102 
CCYYMMDDHHMM = 203 
CCYYMM = 610CCYY = 602

	enum (0..1)
	Giltiga värden:
102
203
610
602
	B.2.i.4a

	startdatum för biverkning
	
	Datum då biverkningen uppträdde.
	string (0..1)
	
	B.2.i.4b

	utfall
	1=recovered/resolved
2=recovering/resolving
3=not recovered/not
resolved
4=recovered/resolved
with sequelae
5=fatal
6=unknown

	Anger biverkningens utfall. 
1=Tillfrisknat utan men 
2=Under tillfrisknande 
3=Ännu ej tillfrisknat 
4=Tillfrisknat med men 
5=Patienten avled 
6=Okänt
	enum (1)
	Giltiga värden: 
1
2
3
4
5
6

	B.2.i.8


[bookmark: _Toc505682547]Biverkningsrapport
Klassen Biverkningsrapport är den centrala klassen i informationsmodellen som innehåller information om själva biverkningsrapporten.

	Attribut
	E2B
	Beskrivning
	Datatyp (kard)
	Kodverk/format
	Spårbarhet till krav

	rapport id
	Valid ISO3166 country coderegulator or company namereport number
	Biverkningsrapportens id. 
Format: SE-<systemnamn>-<unikt id inom systemet> En unik alfanumerisk kod på max 100 tecken.
	string (1)
	
	A.1.0.1

	rapporttyp
	1=Spontaneous
2=Report from study
3=Other
4=Not available to sender (unknown)

	Typ av rapport. Alltid 1= Spontanrapport 
Spontanrapport är en rapport som görs när rapportören blir varse om att en patient har fått en biverkning.
	enum (1)
	Giltigt värde:
1
(2-4 används ej)

	A.1.4

	allvarlighetsgrad
	Värden:
1=Yes
2=No

	Anger den sammanlagda allvarlighetsgraden. 
Räknas ut av rapporteringssystemet och anges ej av rapportören. 
Om minst ett av attributen i klassen allvarlighetskriterier har värdet "Ja" så ska allvarlighetsgrad vara 1=Ja, annars 2=Nej.
	enum (1)
	Giltiga värden:
1
2

	A.1.5.1

	rapportdatumformat
	102 - Format
CCYYMMDD
	Formatet på rapportdatum. 
Anges med kod enligt: 
CCYYMMDD = 102
	enum (1)
	Giltiga värden:
102
	A.1.6a

	rapportdatum
	
	Datum då biverkningsrapporten skickas från källan (hälso- och sjukvårdssystem eller rapporteringssystem).
	string (1)
	
	A.1.6b

	land för uppkomst av biverkning
	ISO3166
	Land där biverkningen uppstod. Landsförkortning enligt ISO3166-1 alpha2. Anges för hela biverkningsrapporten. 
Maxlängd på fältet är 2 tecken. 
Defaultvärde "SE" (Sverige)
	string (0..1)
	
	A.1.2


[bookmark: _Toc505682548]Dödsfall
Klassen Dödsfall innehåller information om eventuellt dödsfall som finns registrerat för en patient.

	Attribut
	E2B
	Beskrivning
	Datatyp (kard)
	Kodverk/format
	Spårbarhet till krav

	datum vid dödsfall_format
	102 - Format
CCYYMMDD,
610 - Format
CCYYMM,
602 - Format CCYY
	Formatet på datum vid dödsfall. Obligatoriskt att ange om "datum vid dödsfall" är angivet. 
Anges med kod enligt: 
CCYYMMDD = 102 
CCYYMM = 610 
CCYY = 602
	enum (0..1)
	Giltiga värden: 
102
610
602
	B.1.9.1a

	datum vid dödsfall
	
	Datum för dödsfall.
	string (0..1)
	
	B.1.9.1b

	dödsorsak
	
	Dödsorsak. 
"Okänd" kan anges om dödsorsaken än okänd. 
Max 250 tecken.
	string (0..1)
	
	B.1.9.2


[bookmark: _Toc505682549]Läkemedel
Klassen Läkemedel innehåller information om patientens ordinerade och eventuellt förskrivna läkemedel samt receptfria läkemedel. Patienten har minst ett läkemedel som ska anges vid biverkningsrapporteringen.

	Attribut
	E2B
	Beskrivning
	Datatyp (kard)
	Kodverk/format
	Spårbarhet till krav

	misstänkt eller övrigt
	1=Suspect
2=Concomitant
3=Interacting
	Anger om läkemedlet misstänks ha orsakat biverkningen. 
1=Misstänkt 
2=Övrigt
	enum (1)
	Giltiga värden:
1
2
	B.4.k.1

	läkemedelsnamn
	
	Läkemedlets namn. 
Max 70 tecken.
	string (1)
	
	B.4.k.2.1

	batchnummer
	
	Information om det administrerade läkemedlets batchnummer. 
Max 35 tecken.
	string (0..1)
	
	B.4.k.3

	godkännandenummer
	
	Identifierare för ett godkänt läkemedel som har fått ett unikt godkännandenummer (svenskt eller europeiskt).  
Max 35 tecken.
	string (0..1)
	
	B.4.k.4.1

	MAH
	
	Namn på företaget (Marketing Authorisation Holder) som innehar godkännandet för läkemedlet 
Max 60 tecken.
	string (0..1)
	
	B.4.k.4.3

	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.
	string (0..1)
	
	B.4.k.6

	läkemedelsform
	
	Läkemedelsformen.  
Exempel: tablett, kapsel, suppositorium, kräm, depottablett, granulat. 
Max 100 tecken.
	string (0..1)
	
	B.4.k.7

	administreringsväg
	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
	Angiven administreringsväg. Läkemedelsverket tillhandahåller en översättning av ett urval till svenska som kan användas i rapporteringsgräns­snittet.
	enum (0..1)
	Giltiga värden: 001-067
	B.4.k.8

	läkemedelsbehandling graviditet
	
	Anger när i graviditeten som läkemedelsbehandlingen började. 
Max 3 tecken.
	string (0..1)
	
	B.4.k.10a

	läkemedelsbehandling graviditet_enhet
	802, 803, 804, 810
	Anger enhet för graviditetsperioden. Ska anges om läkemedelsbehandling graviditet är angivet. 

Värden: 
Månad = 802 
Vecka = 803 
Dag = 804 
Trimester = 810
	enum (0..1)
	Giltiga värden:
802
803
804
810
	B.4.k.10b

	startdatumformat
	102 – Format
CCYYMMDD,
610 – Format
CCYYMM,
602 - Format CCYY
	Format på startdatum. Ska anges om startdatum anges. 
Anges med kod enligt: 
CCYYMMDD = 102 
CCYYMM = 610 
CCYY = 602
	enum (0..1)
	Giltiga värden:
102
610
602
	B.4.k.12a

	startdatum
	
	Datum då patienten började administrera läkemedlet. Ett datum så nära som möjligt, vilket innebär att om datum för det administrerade datumet inte är känt, kan det ordinerade insättningsdatumet anges.
	string (0..1)
	
	B.4.k.12b

	slutdatumformat
	102 – Format
CCYYMMDD,
610 – Format
CCYYMM,
602 - Format CCYY
	Format på slutdatum för behandlingen. Ska anges om slutdatum anges. 
Anges med kod enligt: 
CCYYMMDD = 102 
CCYYMM = 610 
CCYY = 602
	enum (1)
	Giltiga värden:
102
610
602
	B.4.k.14a

	slutdatum
	
	Slutdatum för behandlingen av ett läkemedel. Ett datum så nära som möjligt, vilket innebär att om ett slutdatum för behandlingen inte är känt, kan ett registrerat utsättningsdatum anges.
	string (0..1)
	
	B.4.k.14b

	aktiv substans
	
	Läkemedlets aktiva substans. 
Max 100 tecken.
	string (0..*)
	
	B.4.k.2.2

	återkom vid återinsättning
	1=Yes
2=No
3=Unknown
	Anger om biverkningen för angivet läkemedel återkom vid återinsättning av läkemedlet. 

Värden: 
1=Ja 
2=nej 
3=okänt
	enum (0..1)
	Giltiga värden:
1
2
3
	B.4.k.17.1

	styrka fritext - styrka + enhet
	
	Styrka 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”. 

Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (0..1)
	
	

	indikation
	
	Indikation för insatt läkemedel. 
Anges med ICD10-kod i klartext alternativt annan fritext. 

Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (0..1)
	ICD10-SE (klartext) eller annan fritext
	

	ordinationsorsak
	
	Den faktiska ordinationsorsaken som är skäl till en viss ordination. 
Varje unik ordinationsorsak är kopplat till den medicinska referensterminologin Snomed CT. 
Termlistan distribueras på Licens- och distributionsportalen för Snomed CT. 

Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (0..1)
	
	

	upphörde vid utsättning
	
	Anger om biverkningen för angivet läkemedel upphörde vid utsättning av läkemedlet. 

Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (0..1)
	Giltiga värden:
yes
no
unknown
	

	NplPackId
	
	NPL pack-id. 
Unik identifierare enligt NPL för läkemedelsvaran. Satt om varunummer beskriver en godkänd läkemedelsvara. Kan vara satt om varunummer beskriver en licensvara. 

Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (0..1)
	
	

	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.  

Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (0..1)
	
	


[bookmark: _Toc505682550]Multimedia
Klassen Multimedia innehåller information om biverkningsrapporten efter att den är skapad och skickad till Läkemedelsverket. Multimedia är antingen den faktiska biverkningsrapporten (pdf, xml) eller beskriver en referens till var rapporten kan hämtas. 
Både Bilaga och Multimedia används för bifogade dokument, men Bilaga är enligt Läkemedelsverkets struktur och innehåll och Multimedia enligt rivta:s struktur och innehåll.

	Attribut
	E2B
	Beskrivning
	Datatyp (kard)
	Kodverk/format
	Spårbarhet till krav

	id
	
	Namn på bilagan. Ska va samma som i bilaga.dokumentname.
	string (0..1)
	
	

	mediaType
	
	Mediatyper enligt HL7.
	MediaTypeEnum (1)
	
	

	value
	
	Value är binärdata som representerar objektet. Ett och endast ett av value och reference ska anges.
	base64Binary (0..1)
	
	

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

	anyURI (0..1)
	
	


[bookmark: _Toc505682551]Patient
Klassen Patient innehåller information om den patient som biverkningsrapporten avser.

	Attribut
	E2B
	Beskrivning
	Datatyp (kard)
	Kodverk/format
	Spårbarhet till krav

	födelsedatumformat
	102 (enligt pdf)
102, 610, 602 enligt DTD:n
	Format på födelsedatum. 
Anges enligt: 
CCYYMMDD = 102 
CCYYMM = 610 CCYY = 602
	enum (1)
	Giltiga värden:
102
610
602
	B.1.2.1a

	födelsedatum
	
	Patientens födelsedatum. Minst år skall anges. 
Anges enligt födelsedatumformat.
	string (1)
	
	B.1.2.1b

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

Se ålder för biverkningsstart_enhet för vilken enhet som ska anges. 

Max 5 tecken.
	string (0..1)
	
	B.1.2.2a

	ålder vid biverkningsstart_enhet
	800-805  
	Enhet för ålder vid biverkningsstart. 
Anges med kod enligt: 
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
	enum (0..1)
	Giltiga värden:
800
801
802
803
804
805
	B.1.2.2b

	graviditetsperiod
	
	Anger när i graviditeten läkemedlet togs då biverkningen observerades. 
Exempel: 
vecka 3 – anges 3 
månad 4 – anges 4  

Enheten anges enligt attributet graviditetsperiodsenhet. 
Om attributet graviditetsperiod används, ska graviditetsperiodenhet anges. 

Max 3 tecken.
	string (0..1)
	
	B.1.2.2.1a

	graviditetsperiod_enhet
	802, 803, 804, 810

	Anger enheten för graviditetsperioden. 
802=Månad 
803=Vecka 
804=Dag 
810=Trimester
	enum (0..1)
	Giltiga värden:
802
803
804
810

	B.1.2.2.1b

	kön
	ISO 5218
1=Male, 2=Female

	Patientens kön. Anges ej om okänt eller om man eller kvinna ej är tillämpbart. 
1=man 
2=kvinna
	enum (0..1)
	Giltiga värden:
1
2
	B.1.5

	tidigare kända läkemedelsreaktioner
	
	Fritext om patientens tidigare kända läkemedelsreaktioner. 
Max 10000 tecken.
	string (0..1)
	
	B.1.7.2

	förnamn
	
	Patientens förnamn. 
För patienter med skyddade personuppgifter anges ”Skyddad identitet”.
	string (0..1)
	
	

	efternamn
	
	Patientens efternamn. 
För patienter med skyddade personuppgifter anges ”Skyddad identitet”.
	string (0..1)
	
	

	patient id
	
	Patientens personnummer, samordningsnummer eller reservidentitet. 
För patienter med skyddade personuppgifter anges ”Skyddad identitet”.
	string (0..1)
	Format:
Personnummer: CCYYMMDDNNNN
Samordningsnummer: CCYYMMDDNNNN
Lokal reservidentitet: varierar
Nationell reservidentitet: XXYYMMDDNNGC
	


[bookmark: _Toc505682552]Rapportör
Klassen Rapportör innehåller information om den person som rapporterar in en biverkningsrapport till Läkemedelsverket. Enligt Good pharmacoviligance practices (GVP VI) skall följande yrkesgrupper rapportera in biverkningsrapporter: läkare, sjuksköterska, farmaceut, tandläkare (även domare anges, men detta är ej relevant i Sverige).  
Även administrativ personal kan skapa och skicka en rapport, men är ej ansvarig över innehållet och benämns därmed ej som rapportör, utan agerar ombud.

	Attribut
	E2B
	Beskrivning
	Datatyp (kard)
	Kodverk/format
	Spårbarhet till krav

	titel
	
	Rapportörens titel enligt befattningskoderna AID (arbetsidentifikation) i HSA. Om AID saknas, används Legitimerad yrkesgrupp i detta fält. 
Obligatoriskt om information finns i HSA. 
Max 50 tecken.
	string (0..1)
	
	A.2.1.1a

	förnamn
	
	Rapportörens förnamn. HSA tilltalsnamn. 
Rapportör med skyddade personuppgifter exkluderas i denna version. 
Max 35 tecken.
	string (1)
	
	A.2.1.1b

	efternamn
	
	Rapportörens efternamn. Mellannamn- och efternamn i HSA. 
Rapportör med skyddade personuppgifter exkluderas i denna version. 
Max 50 tecken.
	string (1)
	
	A.2.1.1d

	organisation
	
	Namn på den vårdgivare som rapportörens vårdenhet tillhör. 
Max 60 tecken.
	string (1)
	
	A.2.1.2a

	klinik_avdelning_enhet
	
	Den vårdenhet som rapportören arbetar på vid biverkningsrapporteringsögonblicket. 
Max 60 tecken.
	string (1)
	
	A.2.1.2b

	adress
	
	Postadress till den vårdenhet som rapportören arbetar på. 
Max 100 tecken.
	string (0..1)
	
	A.2.1.2c

	ort
	
	Ort för vårdenhetens postadress. Från HSA postadress-fält. 
Vårdenhet: där rapportören arbetar. 
Max 35 tecken.
	string (0..1)
	
	A.2.1.2d

	län
	
	Länskod för enheten. Tvåställig kod enligt HSA länskod. 
Max 40 tecken.
	string (0..1)
	
	A.2.1.2e

	postnummer
	
	Postnummer för vårdenhetens postadress. Från HSA postadress-fält. 
Enhet: där rapportören arbetar. 
Max 15 tecken.
	string (0..1)
	
	A.2.1.2f

	land
	
	Enhetens land enligt ISO3166. Anges enligt ISO 3166-1 alpha-2, 2-bokstavskoder. 
Är alltid SE (Sverige). 
Enhet: där rapportören arbetar.  
Max 2 tecken.
	string (0..1)
	
	A.2.1.3

	yrkeskategori
	1=Physician
2=Pharmacist
3=Other Health Professional
4=Lawyer
5=Consumer or other non health professional

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

Mappning enligt följande (utifrån HSAs legitimerad yrkesgrupp): 

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 legitimerad yrkesgrupp = Läkare, ska 1 skickas här.
	enum (1)
	Giltiga värden:
1
2
3
5
	A.2.1.4

	rapportörens hsa-id
	
	Rapportörens HSA-id 
Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (1)
	
	

	vårdenhetens hsa-id
	
	Vårdenhetens HSA-id. 
Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (1)
	
	

	vårdgivarens hsa-id
	
	Vårdgivarens HSA-id. 
Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (1)
	
	

	sjukvårdshuvudman
	
	Sjukvårdshuvudman. 
Finns ej information i HSA i dagsläget. 
Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (0..1)
	
	

	telefon
	
	Telefonnummer till vårdenheten. 
Prioritetsordning: 
1) tjänstetelefon 
2) publik telefonnummer 
3) växeltelefonnummer. 
Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (0..1)
	
	

	kommunkod
	
	Kommunkod för enheten. Fyrställig kod enligt HSA länskod + kommunkod. 
Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (0..1)
	
	

	legitimerad yrkesgrupp
	
	Rapportörens legitimerade yrkesgrupp enligt HSA. 
Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (0..1)
	HSA legitimerad yrkesgrupp:
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
	

	vårdform
	
	Klartext för den vård- och omsorgsform som bedrivs, enligt definition i Socialstyrelsens termbank. 
Anges enligt HSA vårdform (för vårdenheten eller vårdenhetens ingående enheter). 

Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (0..1)
	Giltiga värden:
Öppen vård
Sluten vård
Hemsjukvård
Socialtjänst
	

	ägarform
	
	Organisationens ägarform i klartext. 
Fältet ingår i Läkemedelsverkets utökning av E2B-standarden, s.k. smarttags där maxlängd på fältet som används för utökningen är 10000 tecken.
	string (0..1)
	Giltiga värden:
Landsting/region
Kommun
Statlig
Privat
Övrigt

	


[bookmark: _Toc505682553]Sammanfattning
Klassen Sammanfattning innehåller information om händelseförlopp kring biverkningsinformationen samt övrig information som Läkemedelsverket kan behöva ta del av.

	Attribut
	E2B
	Beskrivning
	Datatyp (kard)
	Kodverk/format
	Spårbarhet till krav

	händelseförlopp
	
	Rapportörens övergripande bedömning. Sammanfattande text där rapportören beskriver sin bild av biverkningen, och händelseförloppet runt den och bakgrunden till den.
	string (0..1)
	
	B.5.1

	övrig information
	
	Övrig information relevant för biverkningsrapporten som inte rapportören väljer att ta upp i händelseförlopp.
	string (0..1)
	
	B.5.2


[bookmark: _Toc505682554]Övriga diagnoser
Klassen Övriga diagnoser innehåller information om andra diagnoser hos patienten som inte är misstänkta för 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.

	Attribut
	E2B
	Beskrivning
	Datatyp (kard)
	Kodverk/format
	Spårbarhet till krav

	diagnos
	MedDRA LLT
	Beskriver patientens diagnoser som ej är misstänkta för biverkningen.  
Anges enligt ICD10-SE eller fritext. 

Max 250 tecken.
	string (1)
	ICD10-SE (om inte fritext)
	B.1.7.1a.2

	startdatumformat
	102 - CCYYMMDD
610 - CCYYMM
602 - CCYY
	Formatet på startdatumet. Ska anges om startdatum anges. 
Anges med kod enligt: 
CCYYMMDD = 102 
CCYYMM = 610 
CCYY = 604
	enum (0..1)
	Giltiga värden:
102 
610
602
	B.1.7.1b

	startdatum
	
	Datum då diagnosen sattes.
	string (0..1)
	
	B.1.7.1c


[bookmark: _Toc449170171][bookmark: _Toc505682555]Datatyper i informationsmodellen

	Benämning
	Beskrivning

	Boolean
	Angivelse av sant eller falskt.

	Enum
	Enumeration - Värdelista

	Integer
	Ental

	String
	Textsträng




[bookmark: _Toc449170173][bookmark: _Toc505682556]Multipliciteter i informationsmodellen
Kolumn Multiplicitet anger antal möjliga förekomster.
	Notation
	Förklaring

	1
	En förekomst

	0..1
	Ingen eller en förekomst

	0..*
	Ingen eller många förekomster

	1..*
	En till många förekomster

	X..Y
	X till Y förekomster


[bookmark: _Toc505682557]Begreppssystem, klassifikationer och kodverk
Terminologier, Kodverk och identifikationssystem som hanteras inom informationsmodellen.

	Attributnamn [Namn på kodverk]
	Vem förvaltar innehållet
	OID/annan kod
	Vem förvaltar OID/annan kod

	[ICD10-SE]
	Socialstyrelsen
	ICD10-SE koder
	Socialstyrelsen


	Administreringsväg
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering
	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
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering


	Allvarlig
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering
	2 (Nej) 
4 (Ja)
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering


	Datumformat
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering
	102 (CCYYMMDD) 
203 (CCYYMMDDHHMM) 
610 (CCYYMM) 
604 (CCYY)
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering


	Dokumenttyp
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering
	SAFETY_REPORT_PDF
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering 

	Graviditetsperiodsenhet
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering
	802 (Månad) 
803 (Vecka) 
804 (Dag) 
810 (Trimester)
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering


	Kommunkod
	HSA
	Fyrställig kod enligt Statistiska Centralbyrån (SCB). Kommunkod + länskod i HSA.
	HSA


	Kön
	
	1 (man) 
2 (kvinna)
	

	Legitimerad yrkeskategori
	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
	HSA


	Läkemedlets indikation [ICD10-SE]
	Socialstyrelsen
	ICD10-SE koder
	Socialstyrelsen


	Länskod
	HSA
	Tvåställig kod enligt Statistiska Centralbyrån. Länskod i HSA.
	HSA


	Misstänkt eller övrigt
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering
	1 (misstänkt) 
2 (övrigt)
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering


	Ordinationsorsak
	Socialstyrelsen
	Koder för ordinationsorsak.
	


	Rapporttyp
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering
	1 (spontanrapport)
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering


	Utfall
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering
	1 (Tillfrisknat utan men) 
2 (Under tillfrisknande) 
3 (Ännu ej tillfrisknat) 
4 (Tillfrisknat med men) 
5 (Patienten avled) 
6 (Okänt)
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering


	Vårdform
	HSA
	01 (öppen vård) 
02 (sluten vård) 
03 (hemsjukvård) 
04 (socialtjänst)
	HSA


	Yrkeskategori
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering
	1 = Physician 
2 = Pharmacist 
3 = Other Health Professional 
(4 = Lawyer – ej aktuellt) 
5 = Consumer or other non health professional 

Mappning enligt följande (utifrån HSAs legitimerad yrkesgrupp): 

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
	Inom projektet/förvaltningen biverkningsrapportering


	Ålder vid biverkningsstart_enhet
	HSA
	800 (Decennium) 
801 (År) 
802 (Månad) 
803 (Vecka) 
804 (Dag) 
805 (Timme)
	HSA


	Ägarform
	HSA
	Landsting/region 
Kommun 
Statlig 
Privat 
Övrigt
	HSA
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