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1. Revisionshistorik

Version Datum Forfattare Kommentar

Version 0.P | 2020-10-09 Lisbeth Svedberg Forsta utkast

Version 0.1 2020-12-03 Hanna Eliasson Utkast pd& Informationsspecifikationer
fér Diagnostik, Utredning&Behandling,
Radikal prostatektomi och
Strélbehandling. D&r enbart uppgifter
kring labb och Idkemedel finns
beskrivet.

Version 0.2 | 2021-04-07 Hanna Eliasson Uppdaterat kiasserna for labb och
|Gkemedel

Version 0.3 | 2021-04-30 Angela Friberg Har lagt fill fler klasser

Version 0.4 | 2021-05-19 Angela Friberg Har lagt till ny kod i urvalet for
"Behandlingsbeslut : Akfivitet'-
>Beddmning vid mulfidisciplinér
konferens

Version 0.5 | 2021-08-16 Angela Friberg Har andrat text till koden "485" fill
"Beddmd vid multidisciplindr konferens
(MDK)".

Har &ndrat text till koden "476" till
"Primdar radioterapi i livsféridngande
syfte pdbdrjad".

Version 0.6 | 2021-10-18 Angela Friberg och Hanna Har andrat "origodatum” fr&n

Eliasson "Startdatum fér strélning” till "Datum for
strélanmdlan”. Dérav dr alla NKRR-
regler dndrade utefter detta.

Har dolt klassen "Hormonbehandling :
Resurs” ur infospec d& denna enbart
registreras manuellt i registret.

Andrat NKRR-regel fér 'RT efter fokal
behandling : Akfivitet’ till att rékna fran
inrapporteringsdatum och 10 &r (3650
dagair) tilbaka.

Version 0.7 | 2021-11-02 Hanna Eliasson F&r Primdr radioterapi : Akfivitet angett i
NKRR regel aft sdka efter den senaste
akfiviteten i datumintervallet.

FOr RT efter fokal behandling : Akfivitet
angett i NKRR regel att bdde HIFU och
Annan fokal terapi kan férekomma.

Version 0.8 | 2021-11-09 Hanna Eliasson FOr RT efter fokal behandling : Akfivitet
angett i NKRR regel att hdmta enbart
den senaste fokala behandlingen HIFU
eller Annan fokal terapi.

For behandlingsbeslut : Aktivitet angett
att alla frdgor kan besvaras med ett ja
eller nej i registret.
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Version Datum
Version 2021-02-28
0.81

Forfattare Kommentar

Hanna Eliasson Uppdaterad med att ha tagit bort en
klass som inte finns i formul&ret for
Strélbehandling. Ingen annan andring
har gjorts.

Tydliggjort avgrénsning for
informationsspecifikationerna for
registret.

Rattat stavfel.

2. Referenser

Namn Dokument Lank

R1 Arkitektur och regelverk http://rivta.se/
http://www.inera.se/TJANSTER--
PROJEKT/Arkitektur-och-
regelverk/

R2 Referensinformationsmodell (RIM) | http://www .socialstyrelsen.se/nati
onellehalsa/nationellinformations
struktur

R3 Dokument, mallar, manualer och | https://www.cancercentrum.se/s

formuldr fér NPCR amverkan/cancerdiagnoser/pros
tata/kvalitetsregister/dokument/

R4 Sammanstalining éver Kodverk https://inera.atlassian.net/wiki/sp

och Oider aces/KINT/pages/3615655/Kodve
rk+i+nationella+tj+nstekontrakt

IN
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3. Sammanfattning

Detta ar en specifikation fér producenter och konsumenter av information for andamalet
automatisk rapportering till Nationella kvalitetsregistret Prostatacancer.

Specifikationen syftar till att specificera vilken information som en producent behéver
tillgangliggora for att tillmotesga behovet av automatisk rapportering till registret.

Specifikationen anger ocksa hur konsumenterna skall logiskt tolka informationen for att skapa
forutsattningar for automatiskt fylla registret med korrekt innehall.

Specifikationen begransar inte en tjansteproducents maojlighet att tillfora ytterligare
information som ar frivillig enligt tjdnsternas tjanstekontraktsbeskrivningar och som inte
specificeras i denna anvisning, men det ar bara den specificerade delmangden av information
som anvands for andamalet beskrivet i denna anvisning.

Detta dokument kompletterar reglerna i de tekniska kontrakten. Tjansteproducenter ska
m.a.o. folja saval de maskintolkbara reglerna i de tekniska kontrakten, sa val som de regler
som uttrycks verbalt i detta dokument och tjanstekontraktens specifikationer.

For Prostatacancerregistret finns flera Informationsspecifikationer vilka ar uppdelade per
formular. Informationsspecifikationerna representerar inte hela registrets variabler/fragor och
registret efterfragar fler informationsmangder dn de som synliggors i detta dokument. Det kan
bero pa svarigheter att fanga informationen strukturerat eller att fragor genereras per
automatik genom redan tidigare besvarade fragor.
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4. Informationssakerhet

Vilka/vilket lagrum hanteras informationen inom?

Av patientdatalagen PDL, 1 kap 1 § framgar att denna lagstiftning géller for
personuppgiftshantering inom hélso- och sjukvard.

Av PDL 2 kap 68 framgar att i landsting och kommun &r varje myndighet som bedriver

Halso- och sjukvard personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter
som myndigheten utfor. Detta &r pa den lokala nivan, ibland anvands uttrycket lokal
personuppgiftsansvarig (LPUA).

En vardgivare som bedriver halso- och sjukvard kan lamna ut personuppgifter till ett
kvalitetsregister. Eftersom alla uppgifter inom halso- och sjukvarden omfattas av
sekretess 25 kap 18 offentlighets- och sekretesslagen OSL, det finns en
sekretessbrytande regel i 25 kap 118 OSL som gor det majligt for varje lokal vardgivare
att lamna ut uppgifter.

Kvalitetsregister regleras i 7 kap PDL. Av 7 kap 78 PDL framgar att enbart en
myndighet inom halso- och sjukvarden far vara personuppgiftansvarig fér den centrala
behandlingen av personuppgifter i ett kvalitetsregister. Denna myndighet benamns ofta
centralt personuppgiftsansvarig, CPUA.

Utgangspunkten &r saledes att varje lokal vardgivare LPUA, ansvarar for den
personuppgiftshantering som den utfor, bade journalféring och inrapporteringen till ett
kvalitetsregister. Nar uppgifterna rapporteras in till ett kvalitetsregister sker ett
utlamnande, uppgifterna 6verfor fran en personuppgiftsansvarig (LPUAQ till en annan
personuppgiftsansvarig (CPUA). Det finns tva nivaer av personuppgiftsansvar, det
lokala som omfattar insamling och utlamnande av uppgifter och den centrala som
omfattar all hantering som sker med uppgifterna nar de val ar i kvalitetsregister. Ingen
av dessa nivaer ar personuppgiftsbhitrade.

Vem &ger informationen som hanteras?

Det ar varken lampligt eller mgjligt att tala om &gare till information nér det géller
kvalitetsregister, utan det som ar vasentligt &r ansvar, vem ansvarar for informationen.

Nar direktoverforing infors paverkar det inte rattsforhallandet. Det ar fortfarande den
lokala myndigheten/vardgivaren (LPUA) som ansvarar for sin information. Det ar aven
LPUA som ansvarar for den utlamning som ska ske till CPUA. LPUA maste godkanna
den tekniska l6sningen som ska mdjliggora direktoverforingen, deras ansvar forsvinner
inte bara for att det ar ndgon annan som skapar den tekniska losningen.
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5. Lasanvisning for Informationsmodellen

Detta ar en tillampad informationsmodell som har beroenden av flera tjanstekontrakt.
Dispositionen for rubrikerna av informationsmodellens klasser utgar fran
uppbyggnaden av registrets formular. Detta for att underlatta for Iasaren som kan
navigera sig genom klasserna och samtidigt titta pa registrets formular.
Tjansteproducent skall returnera de begarda parametrarna enligt anvisningar fér
svaret.

Utover krav och regler i denna specifikation skall producenter uppfylla de krav som
aterfinns i tjanstekontraktsbeskrivningarna. Denna registerspecifikation specificerar den
minsta informationsméngd som en producent skall returnera. Utéver detta ger anvanda
kontrakt majlighet att tillféra ytterligare information som ar frivillig utan att denna
specifikation hindrar detta.

Denna specifikation innehaller sdledes enbart uppgifter som &r kopplade till variabler i
registret. Det finns darfor beroenden och obligatoriska uppagifter i tjanstekontrakten som
konsument och producent behdver vara medvetna om. Det ar darfor viktigt att ta reda
pa dels vilken version av respektive tjanstekontrakt som ar implementerade och vilka
mdjligheter respektive begransningar de medfdljer.

Innehall i klasstabellerna for Informationsmodellen

Beskrivning Varje fraga i registret representeras av en informationsklass och aterges i
klassens beskrivning under Registerfraga. Darefter beskriver aven varje klass
information kring hur NKRR regeln ska utformas och vilket tjanstekontrakt
informationen ska lamnas med.

Mappning till RIM anger referens till informationsmodell i detta fall anges alltid
hanvisningen till senaste versionen av Socialstyrelsens Nationella Informationsstruktur
och informationsmodellen for Halso- och sjukvard.

Kodverk anger antigen de tillatna vardena for informationen eller hanvisning till urval for
en grupp tillatna varden. Det kan ocksa ange hur en fysisk enhet ska specificeras i
meddelandet.

Faltnamn i TK innehaller information om faltnamn i tjanstekontraktet.

Inklusionskriterier

Inklusionskriterie for registret ar att patienten har diagnostiserats med ICD-10 kod for
Prostatacancer. Den information som efterfragas i registret ar kopplat till flertalet
specifika datum per formular som ar aktuella for registret. Regler &r sedan skrivna kring
dessa datum for att hamta information kring ett visst intervall.

Avgransning
Informationsspecifikationen &r uppdelad per formular.



ﬂ' NATIONELLA KVALITETSREGISTER
Kunskap for battre vard och omsor,
’ P g

6. Informationsmodell och beskrivning

Informationsmodell, bild.

Inrapportsr : Halso- och Patiant
[person_id : 1t

-personid : I 1" ™ registrerar uppgifter om

0.

1
W har uppdrag fir

A avser
1
[ rterande 0
nrapporteran;
Sjukhus: Organisation Uppgifter | Laboratorieanaylsresultat :
P 1 P dokumenterar Rjolln Obsarvation
0. i ov
D -varde : PQ
— -analystext : string
0. -analystid : TS = AAAAMMDDhhmm
< en
1
Obsarvation Aktivitet L
typ : CV -atgard : CV -lakemedelskod : CV
=varde : CW “hdndelsetid : TS -insattningtid : TS
-tid : TS -status : CV
Planerad behandling : ... Utférd dtgérd : Aktivitet
-tgard : CV l-atgard : CV
TS Bl id : TS

-status : CV = 397943008 |pla_..

Modellen innehaller fler klasser an klassbeskrivningen da modellen representerar en storre del
av registret an vad som ar utrett klart for vad som gar att 6verfora idag.
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7. Klasser och attribut

7.1 Inrapporteringsuppgifter

7.1.1 Patient

Klassen Patient innehdller basinformation om patienten. Informationen anges vid hédmtning av data frén
registret.

Attribut Mappning till RIM Beskrivning ‘ Datatyp Kodverk Faltnamn i TK
person_id Person.person-id Person ID (1) AAAAMMDDXXXX

Personnummer enligt

SKV 704:8

Samordningsnummer
enligt *SKV 704:2

7.1.2 Inrapporterande Sjukhus: Organisation

Klassen Inrapporterande sjukhus : Organisation hdller informaton om den inrapporterande Organisationen.
Informationen h&mtas automatiskt vid inloggning fill registret.

Attribut Mappning till RIM Beskrivning ‘ Datatyp Kodverk Faltnamn i TK

id Organisation.id Vardgivare (1) Hamtar sjukhusnamnet
genom vem som loggar
in med SITHS kortet.

7.1.3 Inrapportor : Halso- och sjukvardspersonal

Klassen Registrerare : Halso- och sjukvardpersonal hdller information om person som registrerar uppgifter fill
registret. Informationen hdmtas automatiskt vid inloggning fill registret.

Attribut Mappning till RIM ‘ Beskrivning ‘ Datatyp Kodverk Faltnamn i TK
personid hdlsoochsjukvd@rdspe | HoS person som (1) Informationen hamtas
rsonal.id registrerar uppgifter frén inloggad personal.
kring patienten fill
registret.

7.1.4 Uppagifter i patientjournal

For varje uppgift i patientjournal s& finns det en dokumentationstidpunkt.

Denna dokumentationstidpunkt registreras for alla journaluppgifter oavsett om man dven har en
observationtidpunkt eller akftivitetstidpunkt. Det &r darfor viktigt att kunna skilia pd dessa tidpunkter i
vardsystemen for att ratt data skall kunna automatiseras in i registret.

Attribut Mappning till RIM Beskrivning Datatyp Kodverk Faltnamn i TK
dokumentatio | Uppgiftipatientiourn | Fér varie uppgift i TS (1) AAAAMMDD [RegistrationTim
nstidpunkt al.dokumentationsti patientjournal s& e]
dpunkt finns det en
dokumentationstidp
unkt
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7.1.5 Tilldelad kontaktsjukskoterska : Aktivitet
Klassen Tilldelad kontaktsjukskGterska : Aktivitet innehdller information om patienten har blivit tilldelad en
namngiven kontaktsjukskoterska.
Registerfraga: Har patienten namngiven kontakisjukskodterska2 Ja/Nej (S_KontSjukskoterska)
NKRR regel: Gor utsdkning frdn samma datum som Datum fér strdlanmdlan - 6 manader bakdat i tiden, + 30
dagar framat i fiden. Vid férekomst av vérde blir svaret automatiskt "Ja". Vid uteblivet varde Idmnas svaret
blankt fér manuell inmatning i registerformuldret.
Tjanstekontrakt for informationen: GetActivities

Attribut Mappning till RIM Beskrivning Datatyp Kodverk Falthamn i TK
atgard aktivitet.kod Skall sattas fill aktuell CV (1) 446 | Patienten har haft [activity.code.c
kod fér den férsta samtal med ode]
akfivitetskod som namngiven [activity.code.c
avses kontaktsjukskdterska fér odeSystem]
prostatacancer |
kodsystem:

1.2.752.129.2.2.3.23
(Kvalitetsregisterkod)

h&ndelsetid akfivitet.tid Datum for TS (1) AAAAMMDD [activity.fime]
aktiviteten

7.1.6 Postop radioterapi : Aktivitet
Klassen Postop radioterapi : Aktivitet innehdller information om patienten genomgatt postoperativ
radioterapi.
Registerfraga: Postop radioterapi Nej/Ja (S_Postop_RT)
NKRR regel: Gor utsdkning frdn samma datum som Datum fér strédlanmalan + 300 dagar framdt i fiden. Vid
uteblivet vérde I&dmnas svaret blankt fér manuell inmatning i registerformuléret.
Tjanstekontrakt for informationen: GetActivities

Attribut Mappning till RIM Beskrivning Datatyp Kodverk Faltnamn i TK

A&tgard akfivitet kod Skall sattas fill aktuell CV (1) 477 | Postoperativ [activity.code.c
kod fér den radioterapi p&bodriad | ode]
akfivitetskod som kodsystem: [activity.code.c
avses 1.2.752.129.2.2.3.23 odeSystem]

(Kvalitetsregisterkod)

hé&ndelsetid akfivitet.tid Datum for TS (1) AAAAMMDD [activity.fime]

akfiviteten

7.1.7 Primar radioterapi : Aktivitet
Klassen Primd&r radioterapi : Aktivitet innehdller information om patienten genomgatt primdr radioterapi.
Registerfradga: Primdr radioterapi Nej/Ja (S_PrimRT)
Kurativt syftande Nej/Ja (S_KurStral)
Ej kurativ, livsféridngande RT mot prostata Nej/Ja (S_EjKurStral)
NKRR regel: Gor utsdkning frdn samma datum som Datum for strdlanmdlan + 300 dagar framat i tiden.
For Primdr radioterapi: Vid férekomst av kod enligt dtgdrd ange Ja. Vid uteblivet vérde Idmnas svaret blankt
for manuell inmatning i registerformul&ret.

For Kurativt syftande och Ej kurativ, livsforidngande RT mot prostata ange endast Ja fér den senaste
akfiviteten.
Vid utebliven kod I&dmnas svaret blankt fér manuell inmatning i registerformuldret.

Tjanstekontrakt for informationen: GetActivities

10
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Attribut Mappning till RIM Beskrivning ‘ Datatyp Kodverk Falthamn i TK
Atgérd aktivitet kod Skall sattas fill aktuell CV (1) 475 | Primar radioterapii | [activity.code.c
kod fér den kurativt syfte pdborjad | ode]
akfivitetskod som 476 | Primdr radioterapii | [activity.code.c
avses livsféridngande syfte odeSystem]
pdbdriad |
kodsystem:

1.2.752.129.2.2.3.23
(Kvalitetsregisterkod)

hé&ndelsetid akfivitet.tid Datum fér TS (1) AAAAMMDD [activity.fime]
aktiviteten

7.1.8 RT efter fokal behandling : Aktivitet
Klassen RT efter fokal behandling : Akfivitet innehdller information om patienten genomgatt strélbehandling
efter fokal behandling.
Registerfraga: RP efter fokal behandling (S_EfterFokal)
Ja/ Nej
HIFU/ Annan fokal terapi (S_VilkenFokal)
NKRR regel: Gor utsdkning frdn inrapporteringsdatum och 10 ar (3650 dagar) tillbaka i tiden.

Vid férekomst av kod blir svaret automatsikt "Ja".

Vid férekomst av koden 176307007 forifylls "HIFU".

Vid férekomst av koden KED8O férifylls "Annan fokal terapi'.

Vid férekomst av bdgge ange senaste behandling ndrmast inrapporteringsdatum
Vid uteblivet varde Idmnas svaret blankt fér manuell inmatning i registerformuldret.
Tjanstekontrakt for informationen: GetActivities

Attribut Mappning till RIM Beskrivning Datatyp Kodverk Falthamn i TK

atgard aktivitet.kod Skall sattas till aktuell CV (1) Se kapitel [activity.code.c
kod fér den Sammanstalining urval: ode]
akfivitetskod som Urval_NPCR_a&tgdrd_efte | [activity.code.c
avses r_fokal_behandling odeSystem]

héndelsetid akfivitet.tid Datum fér TS (1) AAAAMMDD [activity.fime]
akfiviteten

7.1.9 Behandlingsbeslut : Aktivitet

Klassen Behandlingsbeslut : Aktivitet innehdller information om genmférandet av behandlingsbeslut.

Denna I6sning hanterar enbart uppgift om behandlingsbeslut / MDK hos férsta utredande enhet. Eventuellt
behandlingsbeslut / MDK hos remissmottagande enhet fangas ej. Detta eftersom denna 16sning enbart
hamtar uppgifter frdn registrerande enhet.

Registerfraga: Behandlingsbeslut

Beslutet diskuterat vid multidisciplindr konferens (S_DisMultiKonf)

multidisciplinédr mottagning (S_MultiKonfPatMed)

NKRR regel: Gor utsdkning frdn samma datum som Datum fér strdlanmdlan + 270 dagar framdat i tiden. Vid
uteblivet vérde I&dmnas svaret blankt fér manuell inmatning i registerformuléret. Varje frdga kan anges med Ja
eller nej i registret.

Tjanstekontrakt for informationen: GetActivities

11
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Attribut Mappning till RIM Beskrivning Datatyp Kodverk Faltnamn i TK

Atgard aktivitet kod Skall sattas fill aktuell CV (1) Se kapitel [activity.code.c
kod fér den Sammanstélining urval: ode]
akfivitetskod som Urval_NPCR_MDK [activity.code.c
avses odeSystem]

héndelsetid aktivitet.tid Datum fér TS (1) AAAAMMDD [activity.time]
aktiviteten

12
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7.2 Sammanstallning urval
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7.2.1  Urval NPCR_MDK
Kod ‘ Klartext ‘ OID Beskrivning
VJ135 Multidisciplindr konferens 1.2.752.116.1.3.2.1.4 Beddmning vid multidisciplindr
(MDK) (KVA) konferens
485 Beddmd vid mulfidisciplindr | 1.2.752.129.2.2.3.23 Beddmning vid multidisciplindr
konferens (MDK) (Kvalitetsregisterkod | konferens
)
452 mulfidiscipliné&r mottagning 1.2.752.129.2.2.3.23 Beddmning vid multidisciplindr
(Kvalitetsregisterkod | mottagning
)
458 Beddmning av urolog och 1.2.752.129.2.2.3.23 Beddmning av urolog och onkolog
onkolog vid separata (Kvalitetsregisterkod | vid separata fillfalle
fillfallen )
Anvénds eji
Strélbehandlingsformularet
7.2.2 Urval NPCR_atgard_efter_fokal behandling
Kod ‘ Klartext ‘ OID Beskrivning
176307007 hogintensitetsfokuserad 1.2.752.116.2.1.1 HIFU
ultraljudsbehandling av (Snomed CT SE)
prostata, HIFU
KED80 Perkutan kryoterapi av 1.2.Z52.1 16.1.3.2.1.4 | annan fokal terapi
prostata (KVA)
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7.3 Sammanstallning urval Lakemedel

14
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8. Datatyper i informationsmodellen

Nedanstaende format for tidpunkter/tidsintervall utgar fran ISO 8601 om inte annat anges. FOr
information om 1SO 8601 se t.ex. http://en.wikipedia.org/wiki./ISO_8601.
For ytterligare behov av specificering av format — kontakta RIV-férvaltningsgrupp.

Forkortning Benadmning Beskrivning

Ccv Coded value Datatyp som beskriver for att beskriva kodade
varden.
TS Point in time Datatyp som anvands for att beskriva
tidpunkter
BL. NONNULL | BL that cannot be null Datatyp som anvands for att ange vardena
sant eller falskt.
ST Character string Datatyp som anvands for att beskriva
textstrangar
Il Instance identifier Datatyp som anvands for att beskriva unika
identifierare av en instans
PQ Physical quantity Datatyp som anvands for att beskriva
matvarden

9. Multipliciteter i informationsmodellen

Kolumn Multiplicitet anger antal mojliga férekomster.

Notation Forklaring ‘
1 En forekomst
0..1 Ingen eller en férekomst
0.* Ingen eller manga forekomster
1.* En till manga férekomster
X.Y X till Y férekomster
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1 NATIONELLA KVALITETSREGISTER

Kunskap for battre vard och omsorg

10.Begreppssystem, klassifikationer och kodverk

Terminologier, Kodverk och indentifikationssystem som hanteras inom

informationsmodellen.

OID namn OID

HSA id

1.2.752.129.2.1.4.1

Ansvarig utfardare

HSA forvaltning Inera

Kvalitetsregisterkod

1.2.752.129.2.2.3.23

Resursfunktionen SKL

Personnummer

1.2.752.129.2.1.3.1

Skatteverket (SKL)

Snomed CT SE

1.2.752.116.2.1.1.1

Socialstyrelsen

Klassifikationer av

1.2.752.116.1.3.2.1.4

Socialstyrelsen

vardatgarder

ICD 10 SE 1.2.752.116.1.1.1.1.3 | Socialstyrelsen
Personnummer 1.2.752.129.2.1.3.1 Skatteverket (SKL)
ATC kod 1.2.752.129.2.2.3.1.1 WHO (SKL)
Vardkontakttyp 1.2.752.129.2.2.2.25 Inera
KV_befattning 1.2.752.129.2.2.1.4 HSA (Inera)

NPU kod 1.2.752.108.1 Equalis

Delar av innehallet i informationsmodellen ar kopplat till begrepps-id:n (koder) och
svenska rekommenderade termer fran Snomed CT. Vid anvandning av Snomed CT i ett
informationssystem &r det ett krav att bade leverantér och anvéandare (mottagande
organisation) har licens till Snomed CT. Socialstyrelsen tillhandahaller licens for den

svenska och internationella versionen av begreppssystemet Snomed CT.

16



