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SYFTE

e Att utgdra ett styrdokument i rapportering av lakemedelsbiverkningar

BAKGRUND

Enligt LVFS 2012 8§19 ska den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden ska snarast
rapportera samtliga misstankta biverkningar av lakemedel till Lakemedelsverket. Aven misstankta
biverkningar som har samband med exponering i arbetet ska rapporteras.

https://www.lakemedelsverket.se/sv/rapportera-biverkningar/lakemedel/misstankt-biverkning-hos-
manniska

DEFINITION
BIVERKNING:

”En skadlig eller oavsedd reaktion pa ett lakemedel”

Lakemedelsbiverkningar ska enligt LVFS 2012:14, 198 rapporteras. Den som bedriver verksamhet
inom halso- och sjukvarden ska snarast rapportera samtliga misstankta biverkningar av lakemedel till
Lakemedelsverket.

Misstankta biverkningar som har samband med exponering i arbetet ska rapporteras.

Forgiftningar med och missbruk av nya lakemedel rdknas som biverkningar vad géller
rapporteringskrav enligt EU:s regler.

Redan misstanken om en ldkemedelsbiverkning ska rapporteras, den behdver inte vara utredd eller
bekraftad.

De uppgifter i rapporten som skickas in behandlas med full sekretess av Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket kan komma att inhamta kompletterande data fran sjukvarden. Detta géller bade
rapporter fran halso- och sjukvarden samt konsumentrapporter.

MAL
INDIVIDNIVA

¢ Biverkningar som den enskilde adrar sig i nagon form av lakemedelshantering ska fa dessa
dokumenterade.

PROCESSNIVA

e All personal i halso och sjukvardsenheten ska ha kdannedom om riktlinjen och fullfélja
atagandet enligt beskrivningen

STRUKTURNIVA

e At systematiska rutiner ska finnas i socialtjansten/halso- och sjukvarden for att rapportera
biverkningar av lakemedel
o Att enheterna har skriftliga rutiner fér genomférandet av rapporteringen.
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o Att det finns skriftliga rutiner for egenkontroll.
e Att tydliggora ansvarsfordelningen mellan olika omvardnadspersonal och sjukskoterska

UPPFOLJINING
INDIVIDNIVA

e Andel patienter om adrar sig biverkning av lakemedel.
e Antalet klagomal/synpunkter som inkommit fran patient och anhériga.

PROCESSNIVA

e Matning 1 ggr per ar genom statistikuttag
e Genom dialog pa verksamhetstraff sjukskaterskor

STRUKTURNIVA

e Fungerar riktlinjen for genomférandet?

e Finns det tydliga strukturer for samverkan mellan omvardnadspersonal och sjukskdaterska sa
att information finns tillganglig for rapportering?

o Regelbunden uppféljning och revidering av riktlinjerna som ett led i kvalitetssékring vart
annat ar eller om foreskriften andras 1ggr/ar

ROLLER OCH ANSVAR
RAPPORTOR ENLIGT LAKEMEDELSVERKET:

o Ldkare
o  Sjukskoterskor med forskrivningsratt
o  Sjukskdterskor utan forskrivningsratt

ANSVAR | RAPPORTERINGEN ENLIGT LAKEMEDELSVERKET:

o Off-label: lakemedlet avsiktligt anvands for ett medicinskt syfte som avviker fran den
godkanda

o Overdos: administrering som éverstiger den maximalt rekommenderade dosen

e Missbruk: ett avsiktligt och dverdrivet intag, enstaka tillfallen eller kontinuerligt, skadliga
effekter

e Felanvandning: lakemedlet anvants pa ett avsiktligt och felaktigt satt

e Felmedicinering: oavsiktligt fel vid forskrivning, expediering, administrering

e Exponering i arbetet: exponering av ett lakemedel i yrkesarbete

ARBETSGANG RAPPORTERING

Rapport ska ske digitalt och lanken finns nedan:

Det ar lampligt att samrada med forskrivande lakare i enskilda fall och komma Gverens om vem som
ska gora biverknings-rapporten.

https://www.lakemedelsverket.se/sv/rapportera-biverkningar
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AVVIKELSEHANTERING

Om lakemedelsbiverkan beror pa felanvandning, felaktig administrering eller brister kopplade till
kommunens riktlinjer och rutiner ska dven en avvikelserapport upprattas och hanteras inom
kommunens avvikelsehanteringsprocess.

DOKUMENTATION

Information om att en biverkningsrapport &r inlamnad ska journalforas.

Dokumentation sker vid sarskilt sokord i VIVA

STYRDOKUMENT

Hé&r ska man hitta de styrande dokument som finns genom att namnge t.ex lagar, forfattningar, andra

Lékemedelsverkets foreskrifter om sakerhetsdvervakning av humanlakemedel
LVFS 2012:14
https://www.lakemedelsverket.se/4adadb/globalassets/dokument/lagar-och-regler/hslf-fs/Ivfs-2012-
14.pdf

Lakemedelsverkets hemsida
https://www.lakemedelsverket.se/sv
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BILAGA 1 — Enheternas plan fér implementering av riktlinjerna
Texten syftar till att utgora ett stod i att planera implementering av riktlinjens innehall.

identifiera planera genomfora utvardera

problem insatser atgarder insats

Identifiera problem/resurser

e Hur gor vi? Hur ser det ut hos 0ss?

o Vika behov har vi?

o Systematiska arbetssétt, har vi det?

e Personcentrerade atgarder, hur arbetar vi utifran personens fokus?

Planera insats

e Formulera behov
e Vad ska goras? Nar ska det gbras? Vem ska gora det, nér ska det foljas upp?
e Uppritta och uppdatera mal, hur ska vi mata malen?

Genomfora atgarder
Utvardera

e Blev det som vi hade tankt, var det en lamplig atgard?
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