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1 Indledning

Bivirkningsservicen giver anvendersystemer mulighed for at indberette formodede bivirkninger ved
leegemidler og vacciner til Leegemiddelstyrelsen.

Dette dokument beskriver domanet for bivirkningsindberetninger og anvendelsen af de services
som Bivirkningsservicen stiller til radighed for leegepraksis-systemer, tandlaeegesystemer og
elektroniske patientjournaler. Forskellige scenarier for bivirkningsindberetning praesenteres og
udmentes i XML-eksempler. Endelig gennemgas forskellige vigtige forhold for design af
brugergraensefladen. Sidst er indsat en referenceliste.

Tekniske forhold for Bivirkningsservicen, sasom fejlhandtering og sikkerhedsmodel, er ikke del af
dette dokument. De er beskrevet i et teknisk dokument, der er tilgeengelig pa www.nspop.dk om
bivirkningsservicen. [designdokument].

Laegemiddelstyrelsens eksisterende elektroniske blanket til bivirkningsindberetning bygger pa
samme internationale standard som Bivirkningsservicen, og kan bruges som inspiration til hvordan
funktionalitet i anvendersystemet kan implementeres. Blanketterne kan findes pa
www.meldenbivirkning.dk. Der er to blanketter for sundhedsprofessionelle; en til indberetning af
formodede bivirkninger ved leegemidler og en til indberetning ved vacciner. Forskellen pa de to
blanketter er indholdet i dropdown listen for vaccine (handelshavne), som er begranset til kun
vacciner.

2 Formal

Formalet med bivirkningsservicen er at forbedre patientsikkerheden ved at give klinikere bedre
mulighed for at indberette formodede bivirkninger. Bivirkningsservicen muliggar en smidig og
tidsbesparende indberetning af bivirkninger direkte fra klinikerens eget it-system ved at integrere
lgsningen i it-systemet og dermed udnytte den information om eksempelvis patienten,
leegemiddelbehandling og indberetter, som allerede findes i systemet. Forventningen til lgsningen er
derfor bade at @ge antallet og kvaliteten af bivirkningsindberetninger fra leeger og andet
sundhedspersonale.

3 Baggrund

Nar leegemidler er kommet pa markedet i Danmark, er indberetning af bivirkninger fra leeger og
andet sundhedspersonale en af hjgrnestenene i overvagning af leegemidlernes sikkerhed. Opsamling
af preecise og kortfattede indberetninger om bivirkninger er et vigtigt grundlag for, at
Leegemiddelstyrelsen kan analysere, vurdere og informere om leegemidlers sikkerhed og
informationerne bruges aktivt med henblik pa at forebygge bivirkninger og dermed minimere risici
ved legemidler,
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Leegemiddelstyrelsen 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 reekke
lovgivningsmaessige tiltag for at beskytte folkesundheden. Eksempelvis opdatere
produktinformationen, udsende sikkerhedsmeddelelser eller i sjeeldne tilfelde tage et leegemiddel af
markedet.

3.1 Elektronisk indberetning

Leegemiddelstyrelsen har siden 1968 indsamlet bivirkningsindberetninger, forst pa papirblanketter
og de seneste mange ar via en elektronisk blanket pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside
[www.meldenbivirkning.dk]. Bag den elektroniske indberetning er en international standard for
udveksling af bivirkningsindberetninger (E2B standarden), som definerer indhold og dataformat i
en elektronisk indberetning. E2B standarden bruges til at udveksle indberetninger mellem
legemiddelmyndigheder, medicinalvirksomheder og internationale bivirkningsdatabaser (EU og
WHO databaser).

Den elektroniske indberetning gar 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 hjaelper med at for-udfylde indberetningen med eksisterende data fra patientjournalen.

3.2 Undga ekstra opfalgning

Nar Laeegemiddelstyrelsen modtager en bivirkningsindberetning, indgar den i bade den nationale og
europaiske legemiddelovervagning. Leegemiddelstyrelsen kan i forbindelse med sagsbehandling
have brug for at kontakte indberetter for at fa yderligere informationer om patienten,
leegemiddelbehandlingen eller bivirkningsforlgbet. Ligeledes kan indehaveren af
markedsfaringstilladelsen stille opfalgende spagrgsmal vedrgrende indberetningen til
Laegemiddelstyrelsen, som efterfglgende kontakter indberetter. Nar Leegemiddelstyrelsen har
modtaget de efterspurgte informationer bliver bivirkningsindberetningen opdateret med de nye
informationer.

Mange leeger har provet at blive kontaktet af Leegemiddelstyrelsen for at give yderligere
information, som i nogle tilfeelde kunne vere indberettet i farste omgang. For at undga ungdvendig
ekstra opfglgning pa en indberetning, skal sa mange informationer som muligt med i
bivirkningsindberetningen. De oplysninger vi oftest kontakter indberetter for at indhente, er
markeret som "Recommended” i [felter-og-validering].
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4 Bivirkningsindberetnings-domanet

| dette afsnit beskrives de centrale begreber for bivirkningsindberetning.

Nogle gange er det sveert at vide, om en formodet bivirkning skyldes et liegemiddel eller en anden
underliggende arsag. Legemiddelstyrelsen opfordrer til at indberette, selvom indberetteren kun har
en mistanke om, at et lagemiddel eller en kombination af leegemidler har forarsaget en bivirkning,
Indberetteren behgver ikke veere sikker pa, at der er en sikker (kausal) sammenhang mellem
legemiddel og formodet bivirkning for at rapportere bivirkningen. Bivirkninger ved off-label brug
(brug uden for godkendt indikationsomrade) af l&egemidler bgr ogsa indberettes.

De enkelte felter i bivirkningsindberetningen gennemgas i dokumentet [felter-og-validering]. Her
findes dels:

information om informationens elementnavn i XML’en
hvordan information kodes (fx veerdierne 1 = kvinde, 2 = mand)
eksempel pa gnsket indhold (hvor det er relevant)

hvordan feltet kan navngives i brugergraensefladen

forslag til hjeelpetekst, der harer til feltet.

4.1 Basis indberetning

Nar der indberettes en formodet bivirkning til Leegemiddelstyrelsen, skal indberetningen som
minimum indeholde oplysninger om fglgende 4 elementer:

o Lagemidler, der mistenkes for at vaere arsag til bivirkningen

o Formodet bivirkning, angivet som diagnose eller symptom(er) og udfald (status)

« Patientens CPR-nr, fodselsdato, initialer, kgn

o Indberetters kontaktoplysninger

For at stgtte indberetter og for at opna bedst mulig datakvalitet ber strukturerede data, herunder data
om patienten og indberetter treekkes automatisk fra anvendersystemet for at begraense manuel
indtastning.

Misteenkt lzegemiddel — der skal indberettes et eller flere legemidler, der mistenkes at vere arsag
til bivirkningen. Med laegemiddel menes leegemidler (recept og handkeb), der findes i
Medicinpriser, vacciner, magistrelle leegemidler, leegemidler ordineret pa udleveringstilladelse samt
godkendte naturlegemidler.

Formodede bivirkninger ved kosttilskud, kosmetik og medicinsk udstyr skal derimod ikke
indberettes via bivirkningsservicen.

Start- og slutdato for behandlingen, dosis, leegemiddelform, indikation og administrationsvej
indberettes, hvis informationen haves.
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For biologiske leegemidler og vacciner anbefales at batch nummer inkluderes. Hvis batch nummeret
ikke kan fremskaffes, indberettes "Haves ikke”.

Formodet bivirkning — der skal indberettes en eller flere bivirkninger som fglge af et eller flere
leegemidler samt status pa bivirkningen pa indberetnings tidspunktet.

Startdato for bivirkningen (og slutdato hvis relevant) indberettes i det omfang det haves.

Patientinformation — der skal indberettes information om patienten, herunder CPR-nummer, kan
og initialer. CPR-nummer indhentes kun til Leegemiddelstyrelsens interne brug (eksempelvis
dubletkontrol) og vil ikke blive videregivet. Ifglge bekendtgerelse om indberetning af bivirkninger
skal laeger sa vidt muligt indberette CPR-nummer. Andre sundhedspersoner kan indberette, hvis
CPR-nummer haves. Hvis patienten har erstatnings CPR-nummer, indberettes kun fgdselsdato.

Patientens alder ved farste bivirkning kan indberettes, hvis bivirkningens startdato ikke kendes.

Hvis patienten er dgd, enten som falge af bivirkningen eller af anden arsag, skal det vaere muligt at
tilfgje informationer om dgdsdato, dedsarsag og om der er foretaget obduktion.

Leegemiddelstyrelsen informerer patienten om, at der er indberettet en bivirkning pa patientens
CPR-nr.

Indberetter - specificerer baggrund og kontaktinformation om personen, der indberetter
bivirkningen. Indberetter skal veaere kontaktbar for at kunne indhente yderligere oplysninger. Det
anbefales at inkludere s& mange informationer om indberetter som muligt.

4.2 Den komplette indberetning

| seerlige tilfeelde vil Leegemiddelstyrelsen rutinemaessigt bede om yderligere informationer til en
indberetning, hvis indberetningen ikke er fyldestgarende. Den komplette indberetning vil
understgtte smidig indberetning af de fleste yderligere informationer, som Lagemiddelstyrelsen og
andre parter har brug for i forbindelse med vurderingen af bivirkningen.

De serlige tilfeelde kan eksempelvis veere ved szrligt alvorlige eller uventede bivirkninger,
dadsfald, bivirkninger hos serligt sarbare patienter (eks. gravide, foster/barn), bivirkninger hos
patienter med komplicerede bivirknings- eller behandlingsforlgb samt bivirkninger ved leegemidler,
der er seerligt fokus pa (vacciner, biologiske/biosimilere leegemidler, nye leegemidler, l&egemidler
med skeerpet indberetningspligt eller risikosituationsleegemidler).

@vrige vigtige informationer i den komplette indberetning:

Anden samtidig leegemiddelbehandling end mistenkt legemiddelbehandling

Tidligere leegemiddelbehandling

Patientens sygehistorie

Oplysninger om moder/foraelder i tilfelde af bivirkninger hos foster/barn i forbindelse med
graviditet
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5 Services i BivWS

Bivirkningsservicen indeholder har 4 operationer, men det er kun operationerne ValidateE2Bxml og
UploadE2Bxml, som kan anvendes til at indberette bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen. Som input
tager begge operationer en XML-fil, der overholder den internationale E2B-standard. | det falgende
gennemgas de to services. For hver service beskrives forespargselsheskeden, svarbeskeden og
fejimeddelelser.

Eksempler pa XML-dokumenter findes i afsnittet Bivirkningsindberetnings-scenarier, hvor hvert
enkelt scenarie er illustreret med eksempler pa XML-dokumenter. | disse er namespaces og andre
tekniske dele udeladt for at forbedre overskueligheden. Flere steder er der udeladt en raekke
elementer, dette er angivet ved “...”. Den komplette definition kan naturligvis ikke opnas alene ved
brug af eksempler, og der refereres saledes til XML skemadefinitioner og dokumentation af felter
og validering [felter-og-validering].

5.1 Valider indberetning (ValidateE2Bxml)

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

5.2 Indberet bivirkning (UploadE2Bxml)

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

6 Bivirkningsindberetning — forskellige scenarier

Den elektroniske standard til indberetning af bivirkninger indeholder en reekke dataelementer, som
kan veere indbyrdes afhangige af hinanden. Servicen indeholder en raekke valideringer for at
kontrollere korrekt indberetning. Derudover kraever det et vist domanekendskab at fa
implementeret et lgsning, der bade tilgodeser en god brugergraenseflade, genbrug af eksisterende
data, og som opfylder kriterier for korrekt indberetning af bivirkning.

Nedenfor er beskrevet en raekke scenarier, hvor der er sarlig opmeerksomhed pa korrekt
indberetning og overfarsel af data fra it-system til bivirkningsindberetning. Der er indsat enkelte
eksempler pa xml, og flere eksempler vil blive tilfgjet i en senere opdatering.
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6.1 Bivirkning

Alle bivirkningsindberetninger skal indeholde mindst en bivirkning, gerne diagnose eller alternativt
symptomer. En bivirkning (primarysourcereaction) skal beskrives sa kort som mulig (brug fa ord).
Der er mulighed for at give en leengere beskrivelse hele forlgbet omkring bivirkningen i Beskrivelse
af forlgb (narrativeincludeclinical).

Hvis der er mere end 1 bivirkning til samme laeegemiddelbehandling (med et eller flere leegemidler),
skal hver bivirkning indberettes som repeterede blokke i samme indberetning. Det giver mulighed
for at angive startdato (reactionstartdate), slutdato (reactionenddate) og status (reactionoutcome) for
hver enkelt bivirkning.

Startdato og slutdato:

Bivirkningens startdato (reactionstartdate) og bivirkningens slutdato (reactionenddate) angives sa
preecist som muligt. Hvis der er flere bivirkninger, skal datoerne angives for hver bivirkning i de
repeterede blokke.

Status for bivirkning

Det er vigtigt at kende status for bivirkningen pa indberetningstidspunktet. | status
(reactionoutcome) angives, om bivirkningen er stoppet (Recovered/resolved), er aftagende
(Recovering/resolving), ikke er ophart (Not recovered/notresolved), er ophgrt med falger for
patienten (Recovered/resolvedwithsequelae) eller har veeret dgdelig (Fatal). | sjeeldne tilfeelde hvor
status ikke kendes eller kan vurderes af indberetter, indberettes Ved ikke (Unknown).

Forverring af symptomer

Hvis en eksisterende diagnose eller symptom bliver forveerret efter start af legemiddelbehandling
(drugstartdate), indberettes dato for forveerring af diagnose eller symptom som bivirkning startdato
(reactionstartdate). Den eksisterende diagnose eller symptom kan enten indberettes i Beskrivelse af
forlgb (narrativeincludeclinical) for basis implementeringen eller i de strukturerede felter i
Sygehistorie (patientepisodename) — se afsnit 6.2, for den komplette implementering.

XML-snippet:

| XML-eksemlet herunder angives to bivirkninger: nyreproblemer (som er ophgrt —
reactionoutcome verdi 1) og afstgdelse, hvor slutdato er ukendt og status er Nej (bivirkning ikke
stoppet) (reactionoutcome veerdi er 3).
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<safetyreport>
<patient>

<reaction>
<primarysourcereaction>Nyre problemer</primarysourcereaction>
<reactionstartdateformat>102</reactionstartdateformat>
<reactionstartdate>20100617</reactionstartdate>
<reactionenddateformat>102</reactionenddateformat>
<reactionenddate>20120818</reactionenddate>
<reactionoutcome>1</reactionoutcome>

</reaction>

<reaction>
<primarysourcereaction>afstgdelse</primarysourcereaction>
<reactionstartdateformat>102</reactionstartdateformat>
<reactionstartdate>20100617</reactionstartdate>
<reactionoutcome>3</reactionoutcome>

</reaction>

</patient>
</safetyreport>

6.2 Sygehistorie

Relevante eksisterende eller tidligere diagnoser eller symptomer kan indberettes i Sygehistorie
(patientepisodename) sammen med relevant startdato (patientmedicalstartdate), slutdato
(patientmedicalenddate) og status (patientmedicalcontinue).

Der skal kun indberettes en diagnose eller et symptom pr. repeterende blok (Relevant medical
history and concurrent conditions). Ved flere diagnoser eller symptomer indberettes flere
repeterende blokke i samme bivirkningsindberetning.

6.3 Bivirkninger hos foster/barn

Hvis et foster eller barn oplever bivirkninger som fglge af en foralders legemiddelbehandling, skal
der indberettes oplysninger om béade foster/barn (patient) og foreelder (parent) i samme
indberetning. Det er foster/barn, der er patienten. Oplysninger om foreelders initialer
(parentidentification), fadselsdato (parentbirthdate) og ken (parentsex) indberettes ogsa.

Hvis bade foster/barn og foraelder oplever bivirkninger, laves der to indberetninger for henholdsvis
foster/barn og foralder. For at kunne linke de to indberetninger pa foster/barn (indberetning 1) og
foreelder (indberetning 2) til hinanden, bgr anvendersystemets interne indberetningsID (Sender's
internal report ID) for den tilhgrende indberetning angives i Beskrivelse af forlgb
(narrativeincludeclinical).

Hvis en foraelder (eks. moder) oplever bivirkninger under graviditet, men foster/barn ikke oplever
bivirkninger, skal der kun laves en indberetning for moderen.
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Administrationsvej

Bade administrationsvej for foster/barn (drugadministrationroute) indberettes (eks. via placenta eller
brystmalk) og administrationsvej for foraelder (drugparadministration) indberettes.

Gestationsalder

Hvis et foster har oplevet bivirkninger indberettes bade gestationsalder ved farste eksponering for
det misteenkte legemiddel (reactiongestationperiod) og gestationsalder da bivirkning opstod
(gestationperiod).

6.4 Laegemiddelbehandling
Aktuel lzzgemiddelbehandling

Som udgangspunkt skal der indberettes sa pracis information som muligt om det eller de
leegemidler, der misteenkes for at vere arsag til bivirkning. Det vil sige, at det udleverede
leegemiddel (handelsnavn) er farste valg, hvis denne information kan findes. Alternativt det
ordinerede leegemiddel (handelsnavn), og hvis dette heller ikke haves, sa den aktive substans i
leegemidlet.

Hvis der er ordineret et legemiddel og udleveret et andet leegemiddel fra apoteket (substitution),
indseettes det udleverede legemiddel (handelsnavn) i Mistaenkt leegemiddel (medicinalproduct).
Hvis bivirkningen er opstaet som falge af substitutionen, skal dette beskrives i Beskrivelse af forlgb
(narrativeincludeclinical).

Der indberettes en repeterende blok (Drug(s) information) for hvert misteenkt leegemiddel, hvor
legemiddelkategorisering (drugcharacterization) seettes til veerdien 1.

Flere aktuelle leegemidler

Det skal veere muligt at indberette mere end et mistenkt legemiddel pa samme
bivirkningsindberetning. Det sker hyppigt, at indberetter ikke kan afgare preecist hvilket
leegemiddel, der er arsag til bivirkningen, eller hvis indberetter mistaenker, at det er en kombination
af flere legemidler, der er arsag til bivirkning.

Hvis der er flere leegemidler (enten misteenkte, samtidige leegemidler eller interagerende
leegemidler) skal der indberettes en repeterende blok (Drug(s) information) for hvert enkelt
leegemiddel.

Kombinationsbehandling (ukendt handelsnavn)

Huvis et leegemiddel indeholder flere aktive substanser (kombinationsprodukt), og det kun er de
aktive substanser, der kendes, angives alle de aktive substanser i kombinationsproduktet i Misteenkt
legemiddel (medicinalproduct).
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XmISnippet:

<safetyreport>
<patient>

<drug>
<drugcharacterization>1</drugcharacterization>
<medicinalproduct>Paracetamol, Koffein</medicinalproduct>
<activesubstance>

<activesubstancename></activesubstancename>

</activesubstance>

</drug>

</patient>
</safetyreport>

Anden samtidig legemiddelbehandling

Hvis patienten far andre leegemidler (samtidig med det mistenkte legemiddel), men som ikke er
misteenkt for at forarsage bivirkning, ber disse indberettes som anden samtidig
legemiddelbehandling. Leegemidlerne indberettes i en repeterende blok (Drug(s) information) for
hvert enkelt leegemiddel, og leegemiddelkategorisering (drugcharacterization) szettes til veerdien 2.

Tidligere leegemiddelbehandling

Huvis der er flere tidligere legemiddelbehandlinger, skal der indberettes repeterende blokke
(relevant past drug history) for hvert enkelt leegemiddel.

Interaktion

Hvis indberetter misteenker, at en bivirkning er forarsaget af en mulig interaktion mellem to eller
flere legemidler, indberettes en repeterende blok (Drug(s) information) for hvert enkelt
legemiddel, hvor leegemiddelkategorisering (drugcharacterization) sattes til veerdien 3.

Batch/Lot-nummer

Ved indberetning af iseer vacciner og andre biologiske leegemidler er det vigtigt at indberette
batch/Lot-nummer, hvis det kendes. Informationen er vigtig for at opdage eventulle batch-relaterede
sikkerhedsproblemer ved produkter. Hvis der skal indberettes bivirkninger pa en vaccine, som star i
Det Danske Vaccinationsregister (DDV), kan relevant informationer om vaccinen, for eksempel
vaccinenavn (handelsnavn), batch/Lot-nummer og vaccinationsdato hentes herfra.

Indikation

Mange leegemidler kan bruges til flere indikationer, og det er vigtigt at indberette korrekt indikation
(drugindication) for de leegemidler, patienten er i behandling med.
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Hvis patienten far samme laegemiddel til flere forskellige indikationer, indszttes en repeterende
blok for hver indikation, hvor leegemiddelnavn, datoer mm. genbruges, men med forskellige
indikationstekst.

Kompleks dosering

Hvis der skal indberettes et komplekst doserings/behandlingsregime, der ikke har en kort
doseringstekst, indsaettes beskrivelsen af dosering i Yderligere information om leegemiddel
(drugadditional).

Styrke

Mange leegemidler findes i flere forskellige styrker, men der er ikke et separat felt til at indberette
styrke. Styrke indberettes derfor i forlengelse af handelsnavn (medicinalproduct) eller aktiv
substans (activesubstance). Eksempelvis som handelsnavn Ibumetin 500 mg” eller aktiv substans
”ibuprofen 500 mg”, hvis handelsnavn ikke kendes.

XML-snippet:

XML-eksemplet herunder viser en indberetning med to mistenkte lsegemidler (Cialis og Simvastin
”Actavis”, som har drugcharacterization sat til 1) og et samtidigt leegemiddel, der ikke er misteenkt
(Parcetamol, som har drugcharacterization sat til 2). For Paracetamol kendes handelsnavn ikke, og
den aktive substans er angivet i stedet.
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<safetyreport>

<patient>

<drug>
<drugcharacterization>1</drugcharacterization>
<medicinalproduct>Cialis 10 mg</medicinalproduct>
<drugbatchnumb>ZX123</drugbatchnumb>
<drugdosagetext>1 tablet efter behov, 30 min far virkning gnskes</drugdosagetext>
<drugadministrationroute>Oral</drugadministrationroute>
<drugindication>mod impotens</drugindication>
<drugstartdateformat>102</drugstartdateformat>
<drugstartdate>20110201</drugstartdate>
<drugenddateformat></drugenddateformat>
<drugenddate></drugenddate>
<actiondrug>1</actiondrug>

</drug>

<drug>
<drugcharacterization>1</drugcharacterization>
<medicinalproduct>Simvastatin "Actavis" 40 mg</medicinalproduct>
<drugbatchnumb>Not known</drugbatchnumb>
<drugdosagetext>2 tabletter aften</drugdosagetext>
<drugadministrationroute>Oral</drugadministrationroute>
<drugindication>mod forhgjet kolesterol</drugindication>
<drugstartdateformat>610</drugstartdateformat>
<drugstartdate>200904</drugstartdate>
<drugenddateformat>102</drugenddateformat>
<drugenddate>20110110</drugenddate>
<actiondrug>4</actiondrug>

</drug>

<drug>
<drugcharacterization>2</drugcharacterization>
<activesubstance>

<activesubstancename>Paracetamol 500mg</activesubstancename>

</activesubstance>

</drug>

</patient>

</safetyreport>

6.5 Datoer

Bivirkningsservicen giver mulighed for at indberette en reekke forskellige datoer relateret til
leegemiddelbehandlinger, bivirkningsforlgb, sygehistorie, fadselsdato og dedsdato. Datoer er
vigtige for, at Leegemiddelstyrelsen og det ansvarlige firma kan vurdere bivirkningsindberetningen
bedst muligt og bruge indberetningen i efterfalgende analyser af data om bivirkninger.

Huvis flest mulige datoer indberettes i farste omgang, kan Leegemiddelstyrelsen slippe for at
kontakte indberetter efterfglgende for at fa oplyst manglende datoer. Vigtigst er start- og slutdatoer
for bade lzegemiddelbehandlinger og bivirkninger samt patientens fgdselsdato og dgdsdato (i
tilfeelde af ded). Datoer i strukturerede felter ma ikke vere fremtidige.
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Partielle datoer

I nogle tilfeelde er det muligt at indrette partielle datoer (maned/ar og ar) hvis den fulde dato
(dag/maned/ar) ikke kendes. Forsgg altid at indberette fuld dato, hvis datoen findes i
anvendersystemet eller kan skaffes.

Startdatoer

Startdato for det/de lsegemidler der er mistaenkt for at forarsage bivirkningen (drugstartdate) skal
altid veere tidligere end startdato for bivirkning (reactionstartdate).

6.6 Patient
Alder

Hvis bade patientens fadselsdato og dato for bivirkningens start er indberettet, kan alder
(patientonsetage) udelades, da fadselsdato og bivirkning startdato kan bruges til at beregne
patientens alder. Alder (patientonsetage) bruges til at angive patientens alder pa det tidspunkt, hvor
bivirkningen er opstaet. Hvis der er to eller flere bivirkninger med forskellige starttidspunkter, skal
alder pa det tidspunktet for den tidligst opstaede bivirkning angives.

CPR-nummer

Hvis patienten ikke har et CPR-nummer eller har et erstatnings-CPR-nummer, skal CPR-nummer
(patientcprnumber) veere blankt. Hvis patientens fedselsdato (patientbirthdate) kendes, skal den
indberettes.

6.7 Dad

Der er sarlig opmarksomhed pa indberetninger om patienter, der der som fglge af en bivirkning.
Hvis patienten er ded som falge af bivirkningen, skal alvorlighedskriteriet Dgd (seriousnessdeath)
seettes til veerdien 1.

| status for bivirkning (reactionoutcome) indberettes Dadelig (veerdien 5) for den bivirkning, der
formodes at vaere den primere arsag til dgdsfaldet. Hvis eventuelle andre bivirkninger ikke var
ophgrt, da patienten dgde, sattes status (reactionoutcome) for dem til Er aftagende (veerdien 2),
Ophgrt men med falger (vardien 3) eller Nej (veerdien 4) afhangig af status for bivirkningerne pa
dedstidspunktet.

Hvis patienten er ded men ikke som fglge af bivirkningen (anden arsag end bivirkning) indberettes
kun dedsdato (patientdeathdate) og dedsarsag (patientdeathreport). Alvorlighedskriteriet Dad
(seriousnessdeath) sattes til vaerdien 2 og i status (reactionoutcome) indberettes relevant veerdi.
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XmISnippet:
<safetyreport>

<serious>1</serious>

<seriousnessdeath>1</seriousnessdeath>
<seriousnesslifethreatening>2</seriousnesslifethreatening>
<seriousnesshospitalization>2</seriousnesshospitalization>
<seriousnessdisabling>2</seriousnessdisabling>
<seriousnesscongenitalanomali>2</seriousnesscongenitalanomali>

<patient>

<patientdeath>

<patientdeathdateformat>102</patientdeathdateformat>

<patientdeathdate>20110324</patientdeathdate>

<patientdeathcause>
<patientdeathreport>myocardial infarction</patientdeathreport>

</patientdeathcause>

<reaction>
<primarysourcereaction>Myocardial infarction (disorder)</primarysourcereaction>
<reactionstartdateformat>102</reactionstartdateformat>
<reactionstartdate>20110322</reactionstartdate>
<reactionenddateformat>102</reactionenddateformat>
<reactionenddate>20110324</reactionenddate>
<reactionoutcome>5</reactionoutcome>

</reaction>

<reaction>
<primarysourcereaction>Syncope</primarysourcereaction>
<reactionstartdateformat>102</reactionstartdateformat>
<reactionstartdate>20110322</reactionstartdate>
<reactionoutcome>3</reactionoutcome>

</reaction>

</patientdeath>

</patient>
</safetyreport>

7 Design af brugergransefladen

| dette afsnit beskrives vigtige forhold for design af anvendersystemets brugergraenseflade.

Det er vigtigt, at brugergransefladen stgtter indberetteren i at lave pracise og kortfattede
bivirkningsindberetninger. Dette kan opnas ved, at bivirkningsindberetningen indarbejdes i
eksempelvis et leegepraksis-system, tandlaegesystem eller elektronisk patient journal, hvor
eksisterende information anvendes til at udfylde dele af bivirkningsindberetningen, eksempelvis
om:
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e patient

o indberetter

o aktuel og tidligere leegemiddelbehandling (leegemiddelordinationer)
o substitution (apoteks-udleveringer)

« relevante diagnoser og symptomer (sygehistorie)

Det er vigtigt, at indberetteren i it-systemet stattes til at skelne mellem hvilke lsegemidler, der er
misteenkt for at vaere arsag til en bivirkning (angives i Drug, ActiveSubstance eller DrugGeneral),
og hvilke legemidler, som indberetteren i gvrigt finder relevant at informere om at patienten bruger
eller har brugt (angives i PatientPastDrugTherapy).

Desuden skal det fremga af brugergraensefladen, at der ikke er mulighed for at rette fejl eller slette
en forkert indberetning gennem direkte via servicen.

Leegemiddelstyrelsens eksisterende elektroniske blanket til bivirkningsindberetning kan bruges som
inspiration til, hvordan brugergraensefladen i anvendersystemet kan implementeres. Blanketterne
kan findes pa www.meldenbivirkning.dk. Der er to blanketter for sundhedsprofessionelle; en til
indberetning af formodede bivirkninger ved leegemidler og en til indberetning ved vacciner.
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Leegemiddelstyrelsens e-blanket til indberetning af bivirkninger.
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