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Anmiilan av liikemedelsbiverkningar

Arende

Inom Stockholms ldns sjukvirdsomréde finns riktlinjer (11-429) fér hur likemedels-
biverkningar ska rapporteras enligt 19 § Likemedelsverkets forfattningssamling (LVFS)
2012:14 (bilaga 1). I skrivelse har framforts en skillnad mellan vid licensansokningar
uppgivna biverkningar och rapportering.

Bakgrund

I skrivelse juni 2015 (dnr 14-1075) till cheflikare framfors att det for privata och offentliga
vardgivare inom Stockholms lin foreligger en skillnad mellan uppgivna biverkningar i
licensansokningar och till likemedelsverket inkomna biverkningsrapporter avseende
ADHD-preparat. Samma skrivelse tillstélls flera instanser inom landstinget. I SLSO tas
arendet upp med berdrda ansvariga verksamhetschefer for atgird. Skrivelsen stills Aven till
styrelsen for SLSO och anméls den 2 november (dnr 15-1401) som besvaras med att fragan
behandlas enligt géllande rutiner och riktlinjer. Cheflikare besvarar begéran om handlingar
1arendet den 15 november 2015 samt den 4 februari 2016. Inga handlingar har inkommit
eller uppréttats i drendet. Oppet brev (dnr 15-1401) inkommer i 4rendet tll registrator den
12 februari 2016 med ytterligare fragor (bilaga 2).

Forvaltningens synpunkter

Vérdgivaren ir ansvarig for att rutiner och riktlinjer finns for anmiilan av
lakemedelsbiverkningar samt for att tillse att s& sker. Stockholms léns sjukvérdsomrade har
géllande riktlinjer for rapportering av ldkemedelsbiverkningar enligt gallande foreskrifter.
Synpunkter pé riktlinjerna har inhédmtats frén Likemedelsverket som i mejlsvar 2014-09-16
givit réd och végledning. Utifrin detta uppdateras riktlinjerna 2014-12-10 (SLSO 11-429).

Inom varje verksamhet har verksamhetschefen medicinskt ledningsansvar, vilket innebir
ansvar for att riktlinjerna &r kéinda och att verksamheten &r organiserad sd att enskilda
anstéllda ges forutsitiningar att rapportera biverkningar och att rutiner finns for detta.
Detta innebér att hilso- och sjukvirdspersonal som kommer i kontakt med dessa har
rapporteringsskyldighet och skéter rapporteringen. Rapportering ska ske enligt gallande
riktlinjer enligt 19 § LVFS 2012:14.

Det ar sérskilt viktigt att rapportera allvarliga och/eller okinda misstéinkta biverkningar eller
de som tycks 6ka i frekvens. Aven biverkningar i samband med felanvindning, forgiftningar,
overdoseringar, missbruk eller anvandning utanfsr godkéind indikation ska rapporteras
enligt EU:s regler. Detta ska ske snarast. Rapporteringen sker antingen via
Lékemedelsverkets e-tjénst eller blanketter, vilket dokumenteras i patientens journal. Inga

andra handlingar upprattas eller registreras.
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Forvaltningen anser att en bra biverkningsrapportering &r av stor betydelse for att klargora
riskprofilen hos lakemedel. S skall ske enligt gillande riktlinjer. Utifran inkommen
skrivelse (dnr 15-1401) har styrelsen tidigare avgivit svar att biverkningsrapportering sker
enligt gdllande riktlinjer, vilket innebér att rapportering sker av anstélld hélso- och
sjukvardspersonal inom varje verksamhet.

Oppet brev (2016-02-12, dnr 15-1401) har inkommit i arendet dér ytterligare frigor stills.
Rapportering ska ske enligt gallande riktlinjer, vilket innebar att det ar anstilld halso- och
sjukvérdspersonal som rapporterar under ledningsansvar av verksamhetschefer.
Bedomningar och rapporter dokumenteras i patientjournalen. Inga andra handlingar
upprittas. En uppfoljning av gallande riktlinjer foreslés for att klarldgga de synpunkter som
framfors i inkommen skrivelse for atgird samt om ytterligare stéd behovs for en god

rapportering.

FORSLAG TILL BESLUT

Styrelsen for Stockholms ldns sjukvardsomrade foreslas besluta

att ge forvaltningen i uppdrag att genomf6ra en uppf6ljning av géllande riktlinjer
avseende anmalan om likemedelsbiverkningar

att ge forvaltningen i uppdrag att utifrdn inkommen skrivelse gora sirskild
fordjupad uppfoljning av tillaimpningen av géllande riktlinjer inom berorda
verksamheter

att ge forvaltningen i uppdrag att besvara Oppet brev (2016-02-12) genom detta
beslut

att forklara paragrafen omedelbart justerad

Mikael O]\{rling

Stefan Kallstrom-Jansson Sven Wallnerstrom
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§ 18
Anmiilan av likemedelsbiverkningar
SLSO15-1401

Styrelsen for Stockholms ldns sjukvardsomrade beslutade

att ge forvaltningen i uppdrag att genomfora en uppfSljning av géllande
riktlinjer avseende anmilan om lakemedelsbiverkningar,

att ge forvaltningen i uppdrag att utifrin inkommen skrivelse gora sérskild
fordjupad uppfoljning av tillimpningen géllande riktlinjer inom berérda
verksamheter,

att ge forvaltningen i uppdrag att besvara Oppet brev (2016-02-12) genom
detta beslut samt

att forklara paragrafen omedelbart justerad.

Utdragsbestyrkande
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Olgzz Bjerstedt




