Anvisning 27.2.2017
6895/00.01.02/2016

1/2017

Anvisning fran Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet

ANMALAN OM BIVERKNINGAR

Malgrupper

Personer med ratt att férskriva eller expediera lakemedel

Ikrafttradande

Anvisningen trader i kraft den 1 mars 2017 och den géller tills vidare.

Norm som upphavs

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimeas anvisning
2/2013

Lagkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency

PB 55, 00034 FIMEA | Tfn 029 522 3341 | kijaamo@fimea.fi | www.fimea.fi | FO-nummer 0921536-6



INNEHALL

1 ANMALAN OM BIVERKNINGAR ........ccco..... 3 4 IKRAFTTRADANDE .......cccooeirietirieisiee e
INNEHALLET | BIVERKNINGSANMALAN ...3 SANDLISTA oottt
3 UPPRATTANDE AV FOR KANNEDOM

BIVERKNINGSANMALAN ......cccoerriiriinnns 4



1 ANMALAN OM BIVERKNINGAR

2

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea) uppratt-
haller ett riksomfattande register 6ver lakemedelsbiverkningar. | registret in-
fors biverkningar som anmals av personer med rétt att forskriva och expe-
diera lakemedel och andra yrkesutbildade inom halso- och sjukvarden samt
lakemedelsanvandare. Bestammelser om registret dver lakemedelsbiverk-
ningar finns i 30 e § i lakemedelslagen (395/1987) samt i lagen (556/1989)
och férordningen (774/1989) om riksomfattande personregister fér halso-
varden. Enligt 53 § i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) ska bi-
verkningar av vaccinationer inféras i Fimeas register dver biverkningar.
Vacciner ar lakemedelspreparat i enlighet med lakemedelslagen och nedan
i denna foreskrift avses med lakemedel aven vacciner.

Med biverkning avses skadliga och andra &n avsedda reaktioner av lake-
medel.

Personer med ratt att forskriva eller expediera lakemedel uppmanas att till
Fimea anmala alla biverkningar som de konstaterar eller misstanker i sam-
band med anvandningen av lakemedel, sarskilt i foljande fall:

- da anvandningen av lakemedlet misstanks eller konstateras ha or-
sakat en allvarlig biverkning. Sadana fall ar:
— ddodliga biverkningar
— livshotande biverkningar
— biverkningar som har kravt sjukhusvard eller forlangd sjuk-
husvard
- biverkningar som lett till bestaende eller allvarlig aktivitetsbe-
gransning eller funktionsnedséttning, samt
— medfédda anomalier/missbildningar
— d& anvandningen av lakemedlet misstanks eller konstateras ha or-
sakat skadlig interaktion med ett annat lakemedel
— da biverkningen ar oférutsedd (avviker till sin karaktar eller allvarlig-
hetsgrad fran det som namns i lakemedlets produktresumé)
- da biverkningen orsakats eller misstanks ha orsakats av ett nytt Ia-
kemedel
— da biverkningen enligt anmalarens uppfattning forefaller upptrada
allt oftare
- da biverkningen anknyter till ett fel i medicineringen (till exempel en
biverkning som orsakas av fel administreringsvag eller administre-
ring till fel patient)
—  da biverkningen anknyter till en dverdosering av lakemedlet
- da biverkningen anknyter till anvandning som star i strid med forsalj-
ningstillstandet inklusive missbruk och arbetsbetingad exponering
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Den som anmaler en biverkning ska sakerstélla att han eller hon vid behov
sa uttdmmande som mgjligt kan tillhandahalla de uppgifter och eventuella
tillaggsuppgifter som behdvs for att utvardera det anmalda fallet, bland an-
nat féljande uppgifter:
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—  beskrivning av biverkningen: symtom, diagnos, undersékningar
utforda for att klarlagga fallet och eventuella behandlingar

— misstankt lakemedel eller lakemedelsbehandling: dos, admini-
streringssatt, datum da lakemedelsbehandlingen inletts och avslu-
tats, indikation, annan samtidig lakemedelsbehandling

- lakemedelsanvandarens uppgifter: identifierbar/sparbar person
(alder, kon, personbeteckning), halsotillstdnd innan lakemedelsbe-
handlingen inleddes, 6vriga sjukdomar, riskfaktorer pa grund av
slaktskap och 6vriga riskfaktorer

— fallets forlopp: biverkningens varaktighet, sjukhusvard, aterhamt-
ning, effekter pa biverkningen av att lakemedlet eller lakemedelsbe-
handlingen avslutas eller aterupptas

— anmalarens identifikationsuppgifter: identifierbar person och
uppgift om huruvida anmalaren ar en yrkesutbildad person inom
halso- och sjukvarden

—  for biologiska preparat (inklusive vacciner) preparatets handels-
namn och satsnummer

Anmalaren ska sarskilt i frdga om allvarliga och medicinskt viktiga biverk-
ningar sakerstélla att de kan forknippas med en specifik lakemedelsanvan-
dare s& att samma biverkning kan identifieras om den anmals av flera olika
kallor.

3 UPPRATTANDE AV BIVERKNINGSANMALAN

Det rekommenderas att anmalan om lakemedelsbiverkningar gors pa en
elektronisk blankett (www.fimea.fi) eller pa den utskrivbara pdf-blanketten
"Anmalan om misstankt biverkning av lakemedel/vaccin” pa Fimeas webb-
plats.

Enligt 52 § i lagen om smittsamma sjukdomar har yrkesutbildade inom
halso- och sjukvarden ratt att anmala alla konstaterade eller misstankta bi-
verkningar av ett vaccin eller en vaccinering till Fimea. Biverkningar av vac-
ciner ska anmalas pa Fimeas blankett for anmalning av biverkningar.

Lakemedelsanvandare kan ocksa anmala biverkningar till Fimeas register
over biverkningar (www.fimea.fi). Anmalan om biverkningar ersétter inte en
eventuell bedémning av vardbehovet och lakemedelsbehandlingen, utan
fragor i anslutning till detta ska redas ut med den egna vardande parten. En
misstanke om biverkningar ska ocksa primart anmalas till den vardande la-
karen eller tandlakaren.

Fimea overlater uppgifterna om vacciner i biverkningsregistret till Institutet
for hélsa och vélfard for sakerhetsuppfoljning. Fimea sander uppgifter om
alla mottagna biverkningsanmalningar till innehavaren av forsaljningstill-
stand for det misstankta lakemedlet och till varldshalsoorganisationens
(WHO) biverkningsregister, samt om alla allvarliga biverkningar aven till
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA). Det viktigaste syftet med an-
malningssystemet ar att upptacka sallsynta biverkningar som inte tidigare
har identifierats. Balansen mellan lakemedels nytta och biverkningar utvar-
deras kontinuerligt bland annat i ljuset av den information som samlas fran
biverkningsanmalningar.
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4 IKRAFTTRADANDE

Denna anvisning trader i kraft den 1 mars 2017.

Overdirektor Sinikka Rajaniemi Overlakare Tiina Jaakkola

SANDLISTA
Personer med réatt att forskriva eller expediera lakemedel
FOR KANNEDOM
Social- och halsovardsministeriet
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden
Institutet for halsa och valfard
Regionalftrvaltningsverken
Apoteksvarugrossisterna
Halsokostbranschens centralférbund
Lakemedelsindustrin rf.
den finska féreningen for generiska lakemedel Rinnakkaislaaketeollisuus ry
Lakemedelsinformationscentralen
Parallellimportorsforbundet
Helsingfors universitets apotek
Ostra Finlands universitets apotek
Folkpensionsanstalten
Helsingfors universitet, farmaceutiska fakulteten
Helsingfors universitet, medicinska fakulteten
Ostra Finlands universitet, halsovetenskapliga fakulteten
Uleaborgs universitet, medicinska fakulteten

Tammerfors universitet, medicinska fakulteten
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Abo universitet, medicinska fakulteten
Abo Akademi, institutionen for biokemi och farmaci
Finlands Apotekareférbund

Finlands Farmaciférbund

Finlands Tandlakarférbund

Finlands Lékarférbund

Finlands sjukskotarforbund

Finlands Halsovardarforbund
Lakarforeningen Duodecim

Finlands Provisorforening
Giftinformationscentralen

Finska Omsesidiga Lakemedelsskadeforsakringsbolaget

Fimea



Fimea

Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PB 55, 00034 FIMEA | Tfn 029 522 3341 | kijaamo@fimea.fi | www.fimea.fi | Y-tunnus 0921536-6



