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Rapportering och klassificering av biverkningar

Galler for: Halso- och sjukvard

Detta ska enligt LVFS 2012:14, 19§ rapporteras till
Lakemedelsverket

Den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden ska snarast rapportera samtliga

misstankta biverkningar av lakemedel till Likemedelsverket. Enligt lakemedelslagstiftningen ingar
dven medicinskt oonskade hdndelser i begreppet biverkningar. Dessa o6nskade handelser ar:

Overdosering (jmf med normal dos)
Felanvandning (indikation, illegalt)

Missbruk

Medicineringsfel (forvaxlingar, feladministration)
Bristande effekt (spec. vacciner, antikonception)
Exponering i arbetet

Redan misstanken om en biverkning ska rapporteras, den behdver inte vara utredd eller bekraftad.
Reglerna géller dven fér kosmetika och hygieniska produkter.

Genom att vardgivaren redogor for konstaterad biverkan eller misstanke om biverkan i journalen
uppfylls ovanstaende kriterier och biverkningsrapportering ska vidtas enligt nedan.

Tillvagagangssatt

Observera att Region Varmlands medarbetare endast far ta del av privata vardgivares journaler i
direkta vard- och behandlingssituationer med patienter och da endast efter patientens samtycke.
Tillvdgagangssattet i denna rutin géller sdledes enbart verksamheter i Region Varmlands egen regi.

Om det i samband med journaldokumentation framgar en misstankt eller konstaterad biverkan
skickas ett meddelande i Messenger (med anteckningen lankad) till funktionsbrevlada (se nedan) for

biverkningsrapportering. | filtet “amne” anges vilken verksamhet/klinik/enhet anteckning ar skriven
pa (exempelvis ortopeden eller vardcentralen Gripen).

Biverkningsrapport Psykiatrin
Biverkningsrapport Primarvarden
Biverkningsrapport Omrade Slutenvard
Biverkningsrapport Torsby sjukhus
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Person/personer med denna uppgift tilldelad ansvarar for att klassificera biverkningen i Cosmic samt
tar fram biverkningsrapporten som finns i Cosmics blankettbibliotek och fyller i:

e Rapportdrens namn

e Patientens namn (hdmtas automatiskt ur Cosmic)
Biverkningens diagnos

Misstankt lakemedel/preparat

Det finns ytterligare obligatoriska falt i blanketten. Om information saknas och inte kan ldsas ut ur
journaltexten for dessa félt, far ansvarig vardgivare komplettera.

Relevant utdrag fran journalen tillsammans med biverkningsrapporten skickas till Lakemedelsverket.

Nar man skriver ut en journalkopia avseende biverkan, anvands frasen biverk. Komplettering gors
med datum och sitt namn i frasen. Denna information syns i journalreferensen. Kom ihag att
avidentifiera i de fall patienten har skyddad identitet.

Dokumentet dr utarbetat av: Maria Ekelund
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