LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Bivirkningsservicen

BivWS

Implementeringsguide

Version 1.0.6.5

20-11-2020



Versionering

Dato Forfatter Andring

2017-05-23 LMST Forste final version 1.0.6

2018-01-30 LMST Opdateret til version 1.0.6.1. Dele af guiden er overfart til certificerings
testark. Beskrivelse af test og godkendelsesforlgb er tilfgjet.

2019-07-11 LMST Opdateret til version 1.0.6.2. Afsnit 5 udvidet med detaljeret specifikation
af brugergreenseflade. Dokument gennemlast og preeciseret.

2019-10-09 LMST Opdatering til version 1.0.6.3. Praecisering af afsnit 5.3 og 5.5 med
henblik pa dataminimering og oplysningspligt jf. GDPR.

2020-06-30 LMST Opdatering til version 1.0.6.4. Nye brugergreensefladebilleder samt en
reekke praeciseringer gennem hele dokumentet, seerdeles i kapitel 5
omkring samtidig og historisk medicin, faser/faner, graviditet,
alvorlighedskriterier samt substitution og interaktion. Se desuden separat
dokument "BivWS_endringslog_1.0.6.4".

2020-11-20 LMST Opdatering til version 1.0.6.5. Zndringer vedr. aktivt indholdsstof,

graviditet, valider/indberet, certificeringsforlgh. Se desuden separat
dokument "BivWS_endringslog_1.0.6.5".

Side 2 af 26




Indhold

1
2
3

4
5

[gTo] [=To g1 ] T [T T TS PRSP PP 5
FOTMAL ...ttt 5
BAGOIUNG ...ttt 6
3.1 Elektronisk bivirkningsindberetning.........c.cccocviiiiiiieeic s 6
3.2 Opfelgning pa iNADErEININGET ........c.ceveiiriiciee et 7
God kvalitet i bivirkningsSindberetniNgEr .........ccoiv i e 8
BrugergranSEfIade ..........oooiiic e 9
51  AKLIVering af iINADErEINING .......oceiiiiieieisi e 9
5.2 Basisinformation om patient 0g iNADErEHEr ..........ccviveiiiie e 9
521 PALIENT .. 9
5.2.2 INADEIELLET ... 10

5.3 INADEIEtNINGENS 5 TASEN ... 10
5.3.1 BIVITKNING .ottt r e e nrenre e 10
5.3.2 T Lol T o USSR 12
5.3.3 Y0 1= A (o] =TSSR PURUURRPPTIN 18
5.34 UNGEISBORISET ...t 19
5.35 Yderligere OPIYSNINGET.........ooiiiiiiiie s 20
5.3.6 INADEIEENING ...cviciice et e st s re b e s te e e ees 21

5.4 Send iNADEIEINING ......oviiiiiiie b 23
5.5  Underretning om indsamling af personoplySninger.........c.cccoveveieiiievesiese e sre e 23
SEIVICES I BIVWWS ...t bbbttt bbb 24
6.1  Valider indberetning (ValidateE2BXMI) ...........cccociiiiiiiiiii e 24
6.2 Indberet bivirkning (UPlOadE2BXIMI) .........coviiiiiiiiiicees s 24
LIRS oL o= ) T =] T SRS 25
7.1 CertifiCeringSTOrT@h .......c.ooviiiiiieee e 25
7.2 FrateSt til ProduKEION ..........ccoiiiiiiiec e 25

Side 3 af 26



Skermbilleder

Skeermbillede 1 - Angivelse af detaljer om bivirkning

Skarmbillede 2 - Angivelse af flere bivirkninger

Skarmbillede 3 - Mistanke om substitution eller interaktion udlgser en tekstboks

Skaermbillede 4 - Indberetning af medicin

Skeermbillede 5 - £ndring af medicin data

Skeermbillede 6 - Opbygning af en liste med relevant sygehistorie

Skaermbillede 7 - Supplerende oplysninger om undersggelser og laboratorieprgver samt hgjde/veegt
Skeermbillede 8 - Angivelse af yderligere oplysninger om forlabet

Skeaermbillede 9 - Angivelse af dgdsdato og dgdsarsag, hvor bivirkningen er arsag til dad
Skeaermbillede 10 - Overblik over indberetning inklusive tekst vedrgrende oplysningspligt

Side 4 af 26



1 Indledning

Bivirkningsservicen giver anvendersystemer mulighed for at indberette formodede bivirkninger ved
medicin? til Leegemiddelstyrelsen. Formodede bivirkninger ved kosttilskud, kosmetik og medicinsk
udstyr skal ikke indberettes via bivirkningsservicen.

Dette dokument beskriver forretningsomradet for bivirkningsindberetninger og anvendelsen af de
services, som Bivirkningsservicen stiller til radighed. Dokumentet beskriver eksempler og vigtige
forhold for brugergraensefladen samt forlgb for test og certificering af systemerne inden idriftsaettelse.

Dette dokument beskriver ikke tekniske forhold for Bivirkningsservicen og specifikation af felters
vaerdier mm. Yderligere information om disse og andre forhold kan findes i seneste version af
nedenstaende dokumenter pa nspop.dk under Bivirkningsindberetningsservice:

e BivWS-krav-og-test-dokument [KD], der beskriver krav til indberetningers feltveerdier [FV] og
godkendelseskrav til certificeringstest [GK].
e BivWS-designdokument [DD], der beskriver fejlhandtering og sikkerhedsmodel

2 Formal

Formalet med Bivirkningsservicen er at forbedre patientsikkerheden ved at give klinikere bedre
mulighed for at indberette formodede bivirkninger. Bivirkningsservicen muligger en smidig og
tidsbesparende indberetning af bivirkninger direkte fra klinikerens eget it-system ved at integrere
Igsningen i it-systemet og dermed udnytte den information om eksempelvis patient, behandling og
indberetter, som allerede findes i klinikerens system. Det forudseettes, at klinikeren, der gnsker at
indberette bivirkningen, har data om ordinationer og apoteksudleveringer til radighed i sit it-system.
Disse data kan hentes via anvendersystemets integration til Feelles Medicinkort (FMK) og Det Danske
Vaccinationsregister (DDV).

Forventningen til lgsningen er derfor at gge bade antallet og kvaliteten af bivirkningsindberetninger
fra leeger og andet sundhedspersonale.

1 Med medicin menes de leegemidler (recept og handkab), der findes i Medicinpriser, magistrelle
leegemidler, leegemidler ordineret pa udleveringstilladelse og godkendte naturleegemidler samt
vacciner.
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3 Baggrund

Nar medicin er kommet pd markedet i Danmark, er indberetning af bivirkninger fra leeger og andet
sundhedspersonale en af hjgrnestenene i overvagning af patientsikkerheden. Opsamling af
bivirkningsindberetninger af hgj kvalitet er et vigtigt grundlag for, at Leegemiddelstyrelsen kan
analysere, vurdere og informere om sikkerhed ved medicin, og informationerne bruges aktivt med
henblik pa at forebygge bivirkninger og dermed minimere risici ved medicin.

Laegemiddelstyrelsen vurderer bivirkningsindberetningerne sammen med yderligere
informationskilder for at identificere nye sikkerhedsproblemstillinger eller hidtil ukendte bivirkninger.
Hvis en ny bivirkning bliver identificeret, kan Leegemiddelstyrelsen tage en raekke
lovgivningsmaessige tiltag for at sikre patientsikkerheden, eksempelvis at opdatere medicinens
produktinformation, udsende sikkerhedsmeddelelser eller i sjeeldne tilfeelde tage medicinen af
markedet.

Det kan veere sveert at vide, om en formodet bivirkning skyldes et leegemiddel eller en anden
underliggende arsag. Laeegemiddelstyrelsen opfordrer til at indberette bivirkninger, selvom
indberetteren kun har en mistanke om, at medicin har forarsaget en bivirkning. Indberetteren behgver
ikke vaere sikker pa, at der er en sikker (kausal) sammenhang mellem medicin og formodet
bivirkning, for at rapportere bivirkningen. Bivirkninger ved off-label brug af medicin (brug uden for
godkendt anvendelsesomrade) bar ogsa indberettes.

Den elektroniske standard til indberetning af bivirkninger indeholder en raekke dataelementer, som
kan veere indbyrdes afhangige af hinanden. Det kraever et vist forretningskendskab at fa
implementeret en lgsning, der bade tilgodeser en god brugergraenseflade, genbrug af eksisterende
data, og som opfylder kriterier for korrekt indberetning af bivirkninger. Yderligere vejledning til
implementering af de enkelte felter og krav til deres veerdier kan findes i BivWS-krav-og-test-
dokument.

3.1 Elektronisk bivirkningsindberetning

Laegemiddelstyrelsen har siden 1968 indsamlet bivirkningsindberetninger, farst pa papirblanketter og
de seneste mange ar via en elektronisk blanket pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.meldenbivirkning.dk. Bag den elektroniske indberetning er en international standard for
udveksling af bivirkningsindberetninger (ICH E2B standarden?), som definerer indhold og dataformat
i en elektronisk indberetning. Standarden bruges til at udveksle indberetninger mellem
legemiddelmyndigheder, medicinalvirksomheder samt europaiske og internationale
bivirkningsdatabaser.

Den elektroniske indberetning ger det ogsa muligt at indberette bivirkninger direkte fra et
anvendersystem, sa det bliver lettere og hurtigere for klinikeren at indberette bivirkninger ved at it-
systemet hjalper med at forudfylde indberetningen med eksisterende data fra patientjournalen.

2 Den international standard for elektronisk udveksling af bivirkningsindberetninger.
“ICH harmonised tripartite guideline. Maintenance of the ICH guideline on clinical safety data management:
Data elements for transmission of individual case safety reports E2B(R2).”
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3.2 Opfalgning pa indberetninger

Laegemiddelstyrelsen kan i forbindelse med sagsbehandling have brug for at kontakte indberetter for
at fa yderligere informationer om patienten, l&egemiddelbehandlingen eller bivirkningsforlgbet.
Ligeledes kan indehaveren af markedsfaringstilladelsen i sarlige tilfaelde stille opfalgende spargsmal
vedrarende indberetningen til Laegemiddelstyrelsen, som efterfalgende kontakter indberetteren. Nar
Laegemiddelstyrelsen har modtaget de efterspurgte informationer, bliver bivirkningsindberetningen
opdateret med de nye informationer.

I seerlige tilfeelde vil Leegemiddelstyrelsen rutinemeessigt bede om yderligere informationer til en
indberetning, hvis den farste indberetning ikke er fyldestggrende. Anvendersystemer bgr understgtte
en smidig indberetning af flest mulige informationer, som der er brug for i forbindelse med
vurderingen af bivirkningen, for at undga ungdig opfalgning.

De seerlige tilfelde kan eksempelvis veere ved serligt alvorlige eller uventede bivirkninger, dedsfald,
bivirkninger hos serligt sarbare patienter, bivirkninger hos patienter med komplicerede bivirknings-
eller behandlingsforlgh samt bivirkninger ved medicin, der er serligt fokus pa, sasom vacciner,
biologiske/biosimilzre leegemidler, nye leegemidler, legemidler med skeerpet indberetningspligt eller
risikosituationslaegemidler.
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4 God kvalitet 1 bivirkningsindberetninger

Mange leeger har provet at blive kontaktet af Leegemiddelstyrelsen for at give yderligere information,
som i nogle tilfeelde kunne vaere indberettet i farste omgang. For at undga ungdvendig ekstra
opfelgning pa en indberetning, skal sd mange informationer som muligt med i
bivirkningsindberetningen, nar den indberettes farste gang. For at stgtte klinikeren (indberetteren) og
opna bedst mulig datakvalitet i indberetningen bar strukturerede data treekkes automatisk fra
anvendersystemet, sa manuel indtastning begraenses.

Nar der indberettes en formodet bivirkning til Leegemiddelstyrelsen, er der en reekke informationer
om indberetter, patient, medicin og forlgbet omkring bivirkningen, som indberetningen sa vidt muligt
skal indeholde.

Vigtige informationer i en bivirkningsindberetning i god kvalitet er:

1. Beskrivelse af formodet bivirkning(er) med datoer for start og stop samt status pa bivirkning

2. Hvilken medicin, klinikeren mistaenker at forarsage bivirkningen samt anden medicin, der tages
pa bivirkningstidspunktet, relevant tidligere l&egemiddelbehandling og eventuel mistanke om
substitution eller interaktion

3. Patientens sygehistorie i form af diagnoser eller symptomer, der vurderes relevante for forlgbet

4. Resultat af undersagelser og laboratorieprgver, der vurderes relevante for forlgbet

5. Yderligere oplysninger omkring bivirkning(er) herunder oplysninger om alvorlighed og dadsfald

Derudover skal der indberettes:
6. Information om patienten, herunder patientens CPR-nr3, fadselsdato, initialer og ken
7. Klinikerens kontaktoplysninger, da indberetter ifglge lovgivningen skal veere kontaktbar

3 CPR-nummer indhentes kun til Leegemiddelstyrelsens interne brug (eksempelvis dubletkontrol) og vil ikke
blive videregivet. Hvis patientens CPR-nummer findes i leegens it-system, skal det indberettes til
Laegemiddelstyrelsen. Laegemiddelstyrelsen skal informere patienten om, at der er indberettet en bivirkning pa
patientens CPR-nr.
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5 Brugergrenseflade

Dette afsnit beskriver et forslag til en brugergranseflade til bivirkningsindberetning, suppleret med
beskrivelser af hvad der skal og kan indberettes, og hvorledes datagrundlaget for dette kan besta af
data fra bl.a. FMK og DDV. Beskrivelserne kan bruges som inspiration til, hvordan funktionaliteten
kan implementeres i anvendersystemer.

Henvisninger i dette afsnit har fglgende format: [FV-xx structure], hvilket betyder at der henvises til
afsnit “xx” i BivWS-krav-og-test-dokument (fane: Feltvaerdier (FV)), hvor der indberettes i XML-
strukturen structure”.

5.1 Aktivering af indberetning

Det antages, at klinikeren i sit it-system har valgt patienten, som har oplevet en bivirkning, som
klinikeren gnsker at indberette. Start pa indberetning af bivirkning kan derefter aktiveres f.eks. via en
knap eller et menupunkt i systemets brugergrenseflade.

Safremt der er tale om en bivirkning ved et legemiddel, som vises pa systemets oversigt over
patientens medicin, kan der med fordel tages udgangspunkt i det udleverede leegemiddel, f.eks. ved at
veelge et eller flere legemidler i medicinlisten, sa den misteenkte medicin er kendt pa forhand.

For at indberette en bivirkning pa en leegemiddelordination, der er privatmarkeret i FMK, er det
vigtigt, at klinikeren har indhentet patientens samtykke til at fa adgang til og benytte oplysningerne i

FMK.

Det vil desuden vaere en fordel, hvis klinikeren har mulighed for at registrere en bivirkning pa
eksempelvis et handkabslaegemiddel eller naturleegemiddel, der ikke figurerer pa FMK eller DDV.

5.2 Basisinformation om patient og indberetter

5.2.1 Patient

Der skal indberettes en af fglgende oplysninger om patienten: [FVV-B.1 Patient characteristics]

e Fgdselsdato

e Kogn

e CPR-nummer
e Initialer

En indberetning skal indeholde oplysning om patientens CPR-nummer, hvis indberetter kender
patientens CPR-nummer. Det anbefales derfor at treekke CPR-nummer automatisk og udlede
fadselsdato og kan ud fra dette. Hvis patienten ikke har et CPR-nummer, f.eks. hvis der er tale om et
erstatningsnummer, sa indberettes blot fodselsdato og ken. Initialer kan automatisk dannes ud fra
patientens navn.
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5.2.2 Indberetter

Indberetter skal identificeres i indberetningen. Der skal indberettes fglgende basale informationer om
indberetter: [FV-A.2 Primary source of information]

Titel pa indberetter

Navn pa indberetter

Navn og adresse pa praksis/afdeling

Indberetter type (qualification, eks. lege, sygeplejerske)

CVR nummer

Ydernummer/SKS/kode.

Autorisations ID

Hvis indberetteren arbejder som bemyndiget af en laege eller sygeplejerske, er det vigtigt at sikre, at
det er den bemyndigende laege eller sygeplejerskes informationer (navn, titel, type og autorisations
ID), der udfyldes i indberetningen.

5.3 Indberetningens 5 faser

Dette forslag til design af brugergraenseflade for bivirkningsindberetningen bestar af en reekke af
skeermbilleder, hvor klinikeren guides igennem registrering af de relevante informationer. Vi foreslar
at inddele indberetningen i falgende 5 faser:

Bivirkninger

Medicin

Sygehistorie
Undersggelser
Yderligere oplysninger

ok~ owbdE

Faserne er beskrevet i de efterfglgende afsnit. Nar de 5 faser er gennemgaet, afsluttes og sendes
indberetningen til Leegemiddelstyrelsen.

5.3.1 Bivirkning

O

Bivirkninger

Der skal indberettes falgende information om en bivirkning (skeermbillede 1): [FV-B.2 Reaction]
e Kort tekst om bivirkningen, f.eks. “kvalme”.
e Status for bivirkningen pa indberetningstidspunkt: Er den stoppet, aftagende, havde den
dgdelig udgang mv.
Dato for bivirknings start
Ewvt. slutdato for bivirkningen, hvis bivirkning er stoppet
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O

Bivirkninger
1 Bivirkninger

Bivirkning Bivirkning Start Slut Stoppet?

Kvalme
Er bivirkningen stoppet?
OdJa
(O Er aftagende
@ Nej
(O Ophart med falger
(O Dadelig
(O Ved ikke

Bivirkning start Bivirkning slut
10-10-2019 ™ =

TILF&J BIVIRKNING

Skaermbillede 1 - Angivelse af detaljer om bivirkning

Da der kan indberettes flere bivirkninger for samme mistenkte medicin foreslas brugergraensefladen
indrettet, sa det er muligt at opbygge en liste med de relevante bivirkninger, inden der fortsattes
(skaermbillede 2). Det er vigtigt, at beskrivelsen af bivirkningen er kortfattet og praecis, da
Laegemiddelstyrelsen skal omsette den til kodeform (MedDRA-koder?), inden data bliver registreret i
Laegemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase. Det er derfor hensigtsmaessigt at lade tekstfeltet veere et
enkelt-linje felt, da dette signalerer til indberetteren, at teksten skal vere kort, samt at forsyne feltet til
indtastning med “type ahead” forslag, som gives pa baggrund af det indtastede, sa indberetter stottes i
at vaelge geengse formuleringer. Dette kan evt. implementeres som et opslag i patientens diagnoser.

* MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) er den terminologi, som bruges i
bivirkningsindberetninger globalt. Laes mere pa http://www.meddra.org
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O

Bivirkninger

1 Bivirkninger

Bivirkning

Er bivirkningen stoppet?
OJa

() Er aftagende

(O Nej

(O Ophert med felger

(O Dedelig

() Ved ikke

Bivirkning start

TILF@J BIVIRKNING

Skarmbillede 2 - Angivelse af flere bivirkninger

Bivirkning slut

Bivirkning
Kvalme
Abdominalsmerter

Svimmelhed

Start

10-10-2019

20-11-2019

20-11-2019

Slut

30-11-2019

Stoppet?

Nej ir
Ja ﬂ
Er aftagende '[fl'

Valgmulighederne under *Er bivirkningen stoppet?” ma ikke udfyldes automatisk med f.eks. 'nej’
eller ’ved ikke’, da det er vigtigt, at indberetter tager stilling til spergsmélet. Ved klik pa *Tilfej
bivirkning’ i eksemplet ovenfor skal valget derfor nulstilles til blank igen. Hvis der her angives, at
status for bivirkningen er *Dedelig’, skal der ogsa vare valgt "Dad som fglge af bivirkningen’ under

"Forleb medfarte’ pa fanen *Yderligere oplysninger’.

Der skal indtastes startdato for bivirkning, og safremt bivirkningen er stoppet, skal der ogsa indtastes

slutdato: Datoer kan indberettes i fglgende formater:

e dag/maned/ar
e maned/ar
o Ar

Datoer skal indberettes sa preecist som muligt. Dvs. hvis patienten siger, at bivirkningen startede
“engang i januar 2019”, sd ber der indberettes p& formatet maned/ar.

5.3.2 Medicin

Her angives information om den medicin® patienten er eller har veeret i behandling med. Vigtigst er
den medicin, der mistenkes at forarsage bivirkningen, og som skal fremga af indberetningen.

Medicin, der er startet efter bivirkningens start, angives ikke i indberetningen.

® Med medicin menes de leegemidler (recept og handkab), der findes i Medicinpriser, magistrelle
leegemidler, leegemidler ordineret pa udleveringstilladelse og godkendte naturleegemidler samt

vacciner.
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Bivirkninger Medicin

Medicinen opdeles i 3 kategorier:
e Mistaenkt medicin (skal fremga af indberetningen) — medicinen, der misteenkes at forarsage
bivirkningen
e Samtidig medicin — medicin, der ikke er valgt som mistenkt, men som patienten har veeret i
behandling med pa bivirkningens starttidspunkt
e Relevant historisk medicin — medicin, som patienten har varet i behandling med, men hvor
behandlingen er afsluttet fgr bivirkningen startede

Det skal desuden veere muligt at angive, om bivirkningen formodes at skyldes:
e Substitution mellem medicin med forskellige varemerker/handelsnavne
e Interaktion mellem forskellig medicin

Se forslag til brugergransefladen i afsnit 5.3.2.9.

5.3.2.1 FMK og DDV

Anvendersystemet kan med fordel hente patientens medicinkort fra FMK og vaccinationskort fra
DDV og prasentere de returnerede data for indberetter til brug for indberetningen. Her spiller
startdato for bivirkningen en vigtig rolle, da denne anvendes til at ekskludere medicin, der har en
startdato efter bivirkningsstarttidspunkt og derfor ikke skal hentes med fra FMK/DDV. For vacciner
betragtes vaccinationsdatoen som medicin startdato og slutdato. Hvis bivirkningstidspunktet har form
af en partiel dato, dvs. hvis der kun er angivet maned og ar, skal sidste dag i maneden anvendes som
bivirkningstidspunkt (dog senest dags dato) i forhold til at hente/vise data fra FMK/DDV, da eventuel
medicin ordineret i lgbet af maneden kan have relevans for indberetningen. Tilsvarende, hvis der er
tale om blot et arstal, sa kan sidste dag i pageeldende ar anvendes.

Med udgangspunkt i den samlede liste af bivirkninger kan fglgende FMK-kald foretages for
bivirkningen med den tidligste startdato®:

<GetMedicineCardRequest>
<Personldentifier>patientens cprnr</Personldentifier>
<DateTime>dato for bivirkning</DateTime>
<IncludePrescriptionMedications>true</IncludePrescriptionMedications>
<IncludeEffectuations>true</IncludeEffectuations>
<IncludeNonRelevantPrescriptionMedications>false
</IncludeNonRelevantPrescriptionMedications>
</GetMedicineCardRequest>

Dette henter medicinkortet, som det sa ud pa bivirkningstidspunktet, inkl. receptordinationer og
udleveringer.

Vaccinationer kan hentes fra DDV med et kald til GetVaccinationCard.

<GetVaccinationCardRequest>

6| tilfeelde af en indberetning med flere bivirkninger betragtes startdato for fgrste bivirkning som
bivirknings starttidspunkt.
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<PersonCivilRegistrationIdentifier>patientens cprnr</PersonCivilRegistrationIdentifier>
</GetVaccinationCardRequest>

Da det er ikke muligt at begreense DDV-kaldet til, hvordan vaccinationskortet sa ud pa
bivirkningstidspunktet, skal dette handteres af systemet efter DDV-kaldet er foretaget. Det skyldes, at
indberetningen af medicin ikke ma indeholde datoer, der ligger efter bivirkningstidspunktet, hvorfor
det er gnskeligt, at indberetter ikke praesenteres for disse.

5.3.2.2 Medicin information

Der indberettes falgende informationer om den mistankte og samtidige medicin [FV-B.4 Drug
information]:

Kategorisering af medicinen som misteenkt eller samtidig

Medicinens handelsnavn

Batchnummer

Dosis

Form

Administrationsvej

Startdato (skal veere far eller lig med bivirkningsstartdato)

Slutdato

Status for leegemiddelbehandlingen: For den mistaenkte medicin angives, om den blev
seponeret, eller om dosis er &ndret eller usendret

Styrke

Evt. yderligere beskrivelse

Safremt en aktuel behandling har en planlagt slutdato i fremtiden skal denne dato IKKE indberettes
som slutdato i det strukturerede felt, da BivWS ikke understgtter datoer efter dags dato. Hvis
informationen er relevant for den enkelte indberetning kan indberetteren angive dette i feltet

Y derligere information om forlgbet” pa fanen Yderligere oplysninger”.

For den relevante historiske medicin, som indberetter har tilfgjet, indberettes falgende information:
[FV-1.8 Relevant past drug history]

Medicinens handelsnavn

Startdato

Slutdato

Indikation

Evt. bivirkning (kort tekst)

5.3.2.3 Ordination eller effektuering

Misteenkt medicin: Indberetter vaelger ordination og herefter den effektuering’, som indberetter
mistaenker. Safremt der er udleveret forskellige generiske produkter, er det vigtigt, at indberetter tager
stilling til, specifikt hvilket produkt (handelsnavn), der mistenkes at forarsage bivirkningen. Dette kan
implementeres som en folde-ud-mulighed, hvis der for en ordination er tale om, at der er udleveret
forskellig substituerbar medicin (effektueringer). Behandlingens startdato til indberetningen tages fra
ordinationen. Alle gvrige data tages fra den valgte effektuering.

" Udlevering eller administration af medicin til borgeren f.eks. hos leegen, pa sygehuset eller pa apoteket.
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Samtidig og historisk medicin: Indberetter vaelger ordination. Al data inklusive startdato og
handelsnavn tages fra den valgte ordination.

5.3.2.4 Batchnumre for vacciner og udvalgte biologiske leegemidler

For vaccinationer og udvalgte biologiske leegemidler er det veesentligt at batchnummer indberettes i
det omfang, der er kendskab hertil.

5.3.2.5 Doseringstekst

Doseringsteksten fra FMK indberettes for de enkelte leegemidler. Se regler for kort/lang
doseringstekst i BivWS-krav-og-test-dokument.

5.3.2.6 Status for lezgemiddelbehandlingen

Under ‘Behandlingsstatus’ skal indberetter aktivt udfylde den handling, der blev foretaget, da
bivirkningen opstod (dosis blev reduceret, ophgrte mm.). Feltet ma ikke veere udfyldt automatisk. Da
information om behandlingsstatus for det mistaenkte leegemiddel er kritisk for sagsbehandlingen,
anbefales det at inkludere en validering pa udfyldelse af feltet, for at undga ungdig opfglgning med
indberetteren.

5.3.2.7 Styrke

Laegemidlets styrke skal angives, hvis informationen findes. Da der ikke er et styrkefelt i E2B, skal
leegemidlets styrke indszttes efter laagemiddelnavnet i "medicinalproduct" feltet (beskrevet yderligere
i BivWS-krav-og-test-dokument).

5.3.2.8 Substitution og interaktion

Mistanke om bivirkning pa grund af substitution mellem forskellige varemeerker/handelsnavne
foreslas implementeret med en tjekboks, der ved afkrydsning udlgser en tekstboks, hvor indberetteren
kan uddybe forlgbet omkring substitutionen (skeermbillede 3). Mistanke om bivirkning pa grund af
interaktion mellem forskellig medicin foreslas ligeledes implementeret med en tjekboks, der ved
afkrydsning udlgser en tekstboks, hvor klinikeren kan uddybe forlgbet og beskrive de leegemidler, der
mistenkes at interagere. Da der ikke findes strukturerede E2B felter til substitution og interaktion,
skal information i tjekbokse og tekstbokse indberettes i narrativeincludeclinical (beskrevet yderligere i
BivWS-krav-og-test-dokument).
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Bivirkninger Medicin

2 Medicin

Bivirkningen mistankes at vare forarsaget af
[ Substitution

Interaktion

Interaktion mellem

Budovar og Prednisolon

Skeermbillede 3 - Mistanke om substitution eller interaktion udlgser en tekstboks

5.3.2.9 Forslag til brugergraensefladen for medicin

Databeskyttelsesforordningen dikterer, at Laeegemiddelstyrelsen ikke ma modtage personfglsomme
oplysninger, som ikke er relevant for sagsbehandlingen. Derfor er det vigtigt at sikre, at
brugergraensefladen for medicin bliver designet pa en made, der bedst muligt understatter dette samt
guider indberetteren til at udfylde informationen om patientens medicin bedst muligt.

Samtidig medicin er i udgangspunktet altid relevant for en bivirkningsindberetning, da det er vigtigt
for den faglige vurdering af arsagssammenhaengen mellem bivirkning og den mistenkte medicin. Det
kan veere sveert for klinikeren at vide, hvad der er relevant for sagsbehandlingen, hvorfor samtidig
medicin skal vaere udfyldt/tilvalgt pa forhand baseret pa informationen i FMK.

For historisk medicin geelder det modsatte, nemlig at det i udgangspunktet ikke er relevant for
indberetningen, med mindre klinikeren vurderer det til at veere relevant, hvorfor det ikke ma veere
udfyldt/tilvalgt pa forhand.

Det er vigtigt at naevne, at det | sidste ende er klinikeren, der er bekendt med detaljerne i patientens
forlab, og det er klinikerens ansvar at indberette de relevante informationer. Derfor er det vigtigt at
sikre, at uanset hvordan brugergraensefladen for medicin implementeres, skal det veere muligt at til- og
fraveelge medicin fra listen samt &ndre pa kategoriseringen af medicin som mistaenkt, samtidig eller
historisk.

I praksis er der naturligvis flere mader at implementere dette pa. I vores eksempel er det
implementeret som en ’drag and drop’ lesning, hvor skeermbilledet inkluderer separate tabeller til
misteenkt, samtidig og relevant historisk medicin (skeermbillede 4). | denne lgsning har vi inkluderet
en ekstra kategori *ovrig medicin (medtages ikke i indberetningen)’, hvor den medicin, der er
kategoriseret som historisk ud fra datoerne i FMK, placeres pa forhand. Indberetteren kan herefter
nemt tilfeje medicin fra *gvrig medicin’ til de andre kategorier eller flytte medicin mellem
kategorierne ved simpel *drag and drop’. Denne lgsning gar det meget tydeligt for indberetteren at se
hvilken medicin, der er inkluderet i indberetningen.
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Bivirkninger Medicin

2 Medicin

Bivirkningen mistenkes at vare forarsaget af
() Substitution
Interaktion

Interaktion mellem

Budovar og Prednisolon

MISTZANKT MEDICIN

Start Slut Lagemiddel Form Styrke Dosering Indikation  Behandlingsstatus
09-10- Budovar Inhalationsvaeske til nebulisator, 0,5 1 pust 2 gange Mod Veelg g’\ '@'
2019 suspension mg/ml daglig astma
SAMTIDIG MEDICIN + Tilfgj manuelt
Start Slut Lagemiddel Form Styrke  Dosering Indikation
% 10-10- Prednisolon "DLF" Tabletter 25 mg 25 mg efter behov, hgjst 1 gang Mod fibromyalgi g’\ '@'
2018 daglig
(% 08-08- Simvastin Filmovertrukne 40 mg 1 tablet aften Mod forhejet _/\ Iﬂ[
2019 "Sandoz" tabletter kolesterol
RELEVANT HISTORISK MEDICIN + Tilfej manuelt
Start Slut Lagemiddel Indikation Evt. bivirkning
@VRIG MEDICIN (medtages ikke i indberetning)
Start Slut Laegemiddel Form Styrke Dosering Indikation
05-06-2019 05-09-2019 Metomylan Depottabletter 50 mg 50 mg daglig Forhgjet blodtryk L/\ ‘@'

Skaermbillede 4 - Indberetning af medicin

En anden lgsning kunne veere at inkludere en samlet tabel over al patientens medicin med en kolonne
til kategorien (misteenkt, samtidig, historisk) samt en kolonne til afkrydsning for de leegemidler, der
inkluderes i indberetningen. Hvis denne lgsning veelges, skal det dog sikres, at indberetter far et godt
overblik over det tilvalgte for indsendelse af indberetningen, sa der ikke er noget tvivl om, hvad de er
ved at indberette (se ogsa afsnit 6 “indberetning”).

Det skal desuden veere muligt for indberetter at eendre de data, der er trukket fra FMK/DDV
(skeermbillede 5). Et eksempel er behandlingens startdato, hvis indberetter ved, at patienten har
pabegyndt behandlingen et stykke tid efter den udlevering, der er registreret i FMK, eller at patienten
har taget medicinen pa en anden made end ordineret. Som naevnt vil det ogsa vaere en fordel, hvis
indberetter har mulighed for at tilfgje medicin manuelt, eksempelvis hvis bivirkningen er relateret til
en behandling, hvor medicin data ikke ligger i FMK, sasom for handkebslagemidler.
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Bivirkninger Medicin

o Rndl mistaenkt medicin ‘
2  Medicin

Laegemiddel: Budovar

/
| Bivirkningen mistankes at vaere forars| Form: Inhalationsvaeske il nebulisatc

Substitution
& Interaktion Styrke: 0,5 mg/mi
Interaktion mellem Dosering: 1 pust 2 gange daglig
| . Budovar og Prednisolon
\ Administrationsvej: Oral

Indikation: Mod astma
( + Tilfej m )
Behandlings start: 09-10-2019 e —_—
Start Slut Lagemidde| = fon Behandlingsstatus
08-10- Budovar Benandtings it = Vaelg i}
2019
Behandlingsstatus: VAT
Seponeret I
Dosis nedsat — /
I ( + Tilfgj manuelt )
Dosis foraget m \ Tilfaj .
Start Slut Lzegemiddel Form Eos S endiet ng Indikation
. Ukendt
3, 10-10- Prednisolon "DLF" Tabletter Ikke relevant efter behov, hajst 1 gang Mod fibromyalgi f'w
2018 =gy
% 08-08- Simvastin Filmovertrukne 40 mg 1 tablet aften Mod forhgjet ﬁ
2019 "Sandoz" tabletter kolesterol
(_ + Tilfej manuelt )
Start Slut Lagemiddel Indikation Evt. bivirkning
Start Slut Lagemiddel Form Styrke Dosering Indikation
05-06-2019 05-09-2019 Metomylan Depottabletter 50 mg 50 mg daglig Forhgjet blodtryk ‘i‘;

< Tilbag

Skeaermbillede 5 — £ndring af medicin data

5.3.3 Sygehistorie
(2 L 2 O a 5 6

Bivirkninger Medicin Sygehistorie Undersegelser Yderligere oplysninger Indberetning

Her angives information om patientens sygehistorie. Der indberettes diagnoser/symptomer, som
vurderes relevante for bivirkningsforlgbet.

Der kan angives fglgende data for en diagnose: [FV-1.7.1 relevant medical history and concurrent

conditions]
e Diagnose eller symptom
Startdato
e Evt. Slutdato
e Status: Er diagnosen/symptomet aktuel?
e Evt. kort beskrivelse
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Da der kan indberettes flere diagnoser/symptomer foreslas brugergraensefladen indrettet, sa det er
muligt at opbygge en liste med de relevante data, inden der fortsaettes (skeermbillede 6). Feltet med
beskrivelse af diagnoser kan forsynes med type-ahead forslag fra en relevant diagnoseklassifikation
(SNOMED, ICD-10/SKS, eller ICPC-2). Diagnoserne kan evt. treekkes fra patientens liste af
diagnoser. Hvis dette implementeres, gelder det som for historisk medicin, at kun relevante diagnoser
ma indberettes jf. databeskyttelsesforordningen. Det skal altsa sikres, at klinikeren aktivt tilveelger
relevante diagnoser.

& @ O

Bivirkninger Medicin Sygehistorie

3 Relevant sygehistorie

Diagnose/Symptom Diagnose Start Slut Aktuel
Nedsat nyrefunktion 09-08- Ja i1}
2010
Er diagnosen/symptomet aktuel?
() da O Nej () Ved ikke Forhgijet blodtryk 06-10- Ja

2019
Diagnose startdato Diagnose slutdato

TILF@J DIAGNOSE

Uddybende beskrivelse

Nyrefunktionen er forvarret over
de sidste 10 &r

Skeermbillede 6 - Opbygning af en liste med relevant sygehistorie

5.3.4 Undersggelser
Q- - - O

Bivirkninger Medicin Sygehistorie Undersegelser

Relevante undersggelser og laboratoriepraver relateret til bivirkningens forlgb [FV B.3.2
resultstestsprocedures] samt patientens aktuelle vaegt og hgjde skal kunne angives (skeermbillede 7).
Huvis patientens journal indeholder data om veegt og hgjde, kan felterne til dette automatisk udfyldes
med disse oplysninger. Indberetter bar herefter gares opmaerksom pa at tjekke, at det angivne er
patientens aktuelle vagt og hgjde pa bivirkningens starttidspunkt.
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Bivirkninger Medicin Sygehistorie Undersegelser

4 Undersagelser

Veegt Resultat af rel und gelser og laboratoriepraver i
172 Blodpreve resultater inden for normalen
Hojde
67 4

Skeermbillede 7 - Supplerende oplysninger om undersggelser og laboratorieprgver samt hgjde/veegt

5.3.5 Yderligere oplysninger
2 © © © O

Bivirkninger Medicin Sygehistorie Undersegelser Yderligere oplysninger

Det farste, der angives, er information om forlebets alvorlighed (’forleb medferte”). [FV-A.1
Identification of the case safety report] (skermbillede 8). ‘Dad som falge af bivirkning” skal kun
veelges, safremt bivirkningen er den egentlige dedsarsag. Safremt patienten er dgd af anden arsag end
bivirkningen, skal det veere muligt at angive, at dgdsfaldet ikke skyldes bivirkningen. Dgdsdato samt
dedsarsag skal kunne angives i begge tilfeelde (skeermbillede 9). Dgdsdato og dedsarsag kan potentielt
treekkes fra anvendersystemet. Herudover kan der indtastes en leengere tekst med yderligere
information om forlgbet [FV-B.5 Narrative case summary]. Feltet kan med fordel have flere linjer for
at formidle, at en lengere forklaring er tilladt/ensket her.

o © < © \°4

Bivirkninger Medicin Sygehistorie Undersogelser Yderligere oplysninger

5 Yderligere oplysninger

Forlgb medforte Yderligere information om forlabet
[)D@d som felge af bivirkningen

(] Livstruende tilstand

(] Indiz=ggelse eller forlzengelse af indlaeggelse

(] Vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed

[[J Medfedte misdannelser eller fosterskade

() Ingen af ovennasvnte

() Ded, men ikke som felge af bivirkningen

Skarmbillede 8 - Angivelse af yderligere oplysninger om forlgbet
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Bivirkninger Medicin Sygehistorie Undersegelser Yderligere oplysninger ndberetning

5 Yderligere oplysninger

Forlgb medferte Yderligere information om forlebet
Ded som falge af bivirkningen

(] Livstruende tilstand

[ Indleeggelse eller forlzengelse af indleeggelse

[[) Vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed

[j Medfadte misdannelser eller fosterskade

[ Ingen af ovennzevnte

[[) Ded, men ikke som felge af bivirkningen

Dedsdato
06-01-2020 ) ™

Dedsarsag
Emboli

Skeermbillede 9 - Angivelse af dgdsdato og dedsarsag, hvor bivirkningen er arsag til ded

5.3.6 Indberetning
2 A4 -4 o o O

Bivirkninger Medicin Sygehistorie Undersagelser Yderligere oplysninger Indberetning

Det er vigtigt at sikre, at indberetter far et godt overblik over sine indtastninger for afsendelse af
indberetningen, i serdeleshed for medicin. Det kan eksempelvis implementeres ved at indfere en fane
med et overblik over indberetningen, der inkluderer et tydeligt overblik over den mistenkte, samtidige
og historiske medicin, som er inkluderet i indberetningen (skeermbillede 10).
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[Bivirkningesr Medicin Sygehistorie Undersageluer ‘Ydevligere oplysninger Indberetring
6 Indberetning
Indperetber:
Titel Hawvn Authiid. Grganisation Adresse Telefonnummer CVR-NR
Lage  Lars Larsen JO184 Marlene Shrberg Krag (Ydemr 103241) Strardgards Alle 108, 3600 Frederiossund 61336684 20921897
Patiant:
Initialer Fodsalsdate CPR-nr. Kan Vagt Hojde
HP 02021802 0202021042 FEMALE &7 iz
Bivirkninger:
Bivirkning Start Slut Stoppet?
Kvalme 10112018 Meyj
Abdominalsmerter 20-11-2018 AA1-2019 Ja
Evimmelhed 20-11-2019 Er aftagande
Bivirkning mistanhkes al vare fordrsaget af:
Substitution Interaktion
Mej Budovar og Prednisolon
Mistankl medicin:
Start Blut  Lagemiddel Farm Styrha Daosering Inediikation Behandlingsstatus
08102018 Budovar Inhalationsvaedske &l nebulisatar, suspansion 0,6mgiml 1 pust 2 gange dagligt Mod azima Dosis nedsat
Samtidig medicin:
Start Slut  Lagemiddel Form Btyrko Dosering Indikation
10102018 Pradnisalon *DLF* Tabletter 2Bmg 26 mg efter bahav, hajst 1 gang daglig Mod fibromeyalgi
OB-0-201 3 Simvaslin "Sandoz" Filmavertrukne tablatber 40mg 1 tabled afen Mod farhejet kalesberal
Relevant histerisk medicin:
Ingen historiske |mgemidler, dor or relovanto for bivirkningan
Relevant sygehistorie:
Diagnosssymptom Start Slut Aktuel
Medsat myrefunidion 08082010 Ja
Forhejat blodings QE=10-2018 Ja
Uddybends beshrivelsa
Myrefunktionen er forvaermet over de sidsie 10 ar
Yderligere oplysninger:
Dad  Livstruends  Indlmggelse eller Vedvarende eller betydelig invaliditet  Medfadt misdannolse Dad, men ikke som falge  Dadsdato
tilstand forlmngelss of wller warbejdsdygtighed aller festorskade af bivirkningen
indlmggelso
Hej Heyj Hej Mej Heyj Heyj g1
2020

Yderligers information
Dosis nedsad da graviditet konslataredas

Nardu foredager en indbarefning om en formeoded bivirkning, modiager Laegemindeishreisen parsonoplysninger om dig, som shyrelsen ragistrersr og behandier
Lagamiddelstymalsan ragisfrener dine sfamopiysningey, fy nawn, anbejdssted, kontakioplysninger 6 by for pwentuele opfelgende spargsmil vedrarande indbaretningan

D ko [mse narmane om Langemiddalsyraisens arbajoe mod indbereiningar oom farmodeds Enarkaingar og ding retighodar kor: mmhnﬂu-ﬂ

Skaermbillede 10 — Overblik over indberetning inklusive tekst vedrgrende oplysningspligt
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5.4 Send indberetning

Nar indberetningen er udfyldt veelges “Indsend”.

For at sikre at Laegemiddelstyrelsen kun modtager gyldige bivirkningsindberetninger, ma servicen til
at indberette en bivirkning farst kaldes efter et succesfuldt kald til validerings-servicen. Se afsnit 6 for
yderligere detaljer.

Anvendersystemet skal arkivere egne indberetninger. Dette har 2 formal:
e Journalisering og dokumentation for indberetning af bivirkninger til LMST?®.
e Mulighed for at sla op i tidligere indberetninger af hensyn til patientbehandlingen

Derudover vil der veere mulighed for at genfremsende indberetninger, hvis der er opstaet en
kommunikationsfejl ved forsgg pa indberetning.

Det er ikke muligt at redigere en allerede indsendt indberetning eller senere sende supplerende
informationer.

5.5 Underretning om indsamling af personoplysninger

Systemet skal understgtte, at indberetter gares aktivt opmarksom pa, at persondata om indberetter
videresendes til Leegemiddelstyrelsen og at Laegemiddelstyrelsen opbevarer og behandler persondata
om indberetter jvf. EU databeskyttelsesforordningen. | samarbejde med Lagemiddelstyrelsens jurister
har vi udarbejdet nedenstaende tekst samt link, som skal indszttes usendret i brugergraensefladen i
forbindelse med afsendelse af indberetningen. Dette kan eksempelvis indfgres nederst pa
indberetningsfanen (skaermbillede 10).

Nar du foretager en indberetning om en formodet bivirkning, modtager Laeegemiddelstyrelsen
personoplysninger om dig, som styrelsen registrerer og behandler. Leegemiddelstyrelsen registrerer
dine stamoplysninger, fx navn, arbejdssted, kontaktoplysninger til brug for eventuelle opfglgende
spgrgsmal vedrgrende indberetningen.

Du kan lase nermere om Laegemiddelstyrelsens arbejde med indberetninger om formodede
bivirkninger og dine rettigheder her: Imst.dk/databeskyttelse-sp

8 Jf. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler.
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6 Services i BivWS

Bivirkningsindberetningssystemet stiller to services til radighed: ValidateE2Bxml og UploadE2Bxml.
Som input tager begge operationer en XML-struktur, der overholder den internationale E2B(R2)-
standard.

6.1 Valider indberetning (ValidateE2Bxml)

Operationen ValidateE2Bxml giver mulighed for at anvende servicens valideringsregler pa det
indsendte XML. Data lagres ikke, og sendes ikke videre til Laegemiddelstyrelsens bivirkningssystem i
denne operation.

6.2 Indberet bivirkning (UploadE2Bxml)

Operationen UploadE2Bxml giver mulighed for at indberette en bivirkning til Leegemiddelstyrelsen.
Det indsendte XML valideres og sendes derpa videre til Laegemiddelstyrelsens bivirkningssystem.
Umiddelbart efter en indberetning er oplysningerne til radighed i Laegemiddelstyrelsens
bivirkningssystem.

6.3 Anvendelse af services

Farst kaldes validerings-servicen. Den returnerer false samt en liste af fejl, hvis indberetningen ikke
overholder retningslinjerne for en bivirkningsindberetning. Valideringer i brugergraensefladen skal
sikre at kravene i BivWS-krav-og-test-dokument er overholdt, sa valideringskaldet ikke vil fejle.
Skulle der alligevel blive sendt en ugyldig indberetning, skal listen af fejl vises for indberetter, som
kan tilrette indberetningen og trykke indsend igen. Validerings-servicen returnerer true, hvis
bivirkningsindberetningen overholder valideringsreglerne. Herefter kan upload-servicen kaldes, der
validerer bivirkningsindberetningen og fremsender den til Laeegemiddelstyrelsen.

Da alle indberetninger - ogsa de invalide og dubletter - skal sagsbehandles af Lagemiddelstyrelsen,
ma upload-servicen ferst kaldes, efter det er kontrolleret med validerings-servicen at
bivirkningsindberetningen er gyldig. Kaldet til upload servicen kan med fordel kaedes efter et
succesfuldt valideringskald, sa brugeren ikke skal involveres.
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7 Test og certificering

Far en ny integration til Bivirkningsservicen i et anvendersystem idriftsettes, skal en certificering
med Laegemiddelstyrelsen gennemfares, hvor savel brugergraensefladen i anvendersystemet samt
kvaliteten af de indberettede data vurderes af Laegemiddelstyrelsen.

Nedenstaende certificeringsforlgb er aftalt mellem Laegemiddelstyrelsen og Laegemiddelstyrelsens
supportleverandgr. Selve certificeringstesten forventes at vare 3-4 timer. Det kan vere ngdvendigt
med en opfalgning, hvor udestaender fra testen gennemgas, inden certificeringsforlgbet kan afsluttes.

Certificeringen tager udgangspunkt i BivWS-krav-og-test-dokument. Certificeringstesten bestar af en
reekke testscenarier. Ved gennemfarsel af certificeringen er Laeegemiddelstyrelsen ikke begranset til at
anvende de publicerede testscenarier, men kan supplere testscenarierne konkret og generelt efter
behov.

7.1 Certificeringsforlgb

1. Aftale om test og certificering skal veere pa plads mellem anvendersystemejeren,
Legemiddelstyrelsen og Laegemiddelstyrelsens supportleverander.

2. 3 uger inden det aftalte certificeringsmgde, skal der sendes test-filer igennem til
bivirkningswebservicen pa NSP Test2. Samtidigt sendes relevante skaermbilleder til
Laegemiddelstyrelsen via mail.

3. Nar test-filerne er overfart og klarmeldt, kontrolleres de af Laegemiddelstyrelsen og
Laegemiddelstyrelsens supportleverandgr. Skeermbillederne gennemses for navngivning af felter,
hjeelpetekster mm. Feedback sendes til anvendersystemejeren indenfor 3 arbejdsdage.

4. Anvendersystemejeren tilretter lgsningen for eventuelle fejl og gensender ngdvendige test-filer

5. Punkt 2-4 gentages, til der ikke er problemer med test-filerne. Dette skal veere afsluttet for det
aftalte certificeringsmade.

6. Pa certificeringsmgdet gennemgas lgsningens brugergraenseflade og indhold ved hjalp af de
publicerede testsager i BivWS-Krav-og-testdokument. Det forventes at vare 3-4 timer.

7. Det kan vaere ngdvendigt med en opfelgning, hvor udestaender fra testen gennemgas, inden
certificeringsforlgbet kan afsluttes.

8. Nar Laegemiddelstyrelsen vurderer lgsningen som tilfredsstillende afsluttes certificeringsforlabet.

7.2 Fratest til produktion

Laegemiddelstyrelsen giver leverandgren skriftlig besked, nar leverandarens lgsning opfylder
kriterierne for implementering af Bivirkningsservicen. Derefter skal leverandgren oprette et kald hos
NSP Servicedesk og bede om adgang til produktion (NSP Prod) samt oplyse Lagemiddelstyrelsen om
dato for idriftsaettelse.

Laegemiddelstyrelsen vil efter implementeringen auditere de farste indberetninger, som leverandgrens

kunder indberetter for at sikre, at kvaliteten er som forventet og saledes give mulighed for hurtig
fejlrettelse.
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Laegemiddelstyrelsen kan desuden pa et senere tidspunkt kontakte leverandgren med krav om, at
Igsningen skal re-certificeres. Dette behov kan eksempelvis opsta i tilfeelde af &endring af lovgivning
eller for at rette op pa serlige fejltyper. Leegemiddelstyrelsen vil vurdere, om det kan vaere
tilstreekkeligt med en re-certificering af den specifikke del af lasningen, hvor der implementeres nye

krav.
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