Statens legemiddelverk
Norwegian Medicines Agency (J

Farmasgyter og
bivirkningsrapportering

Ny meldeordning innfgres fra 1. januar 2005

Bakgrunn

Legemiddelverket gnsker & styrke den
nasjonale legemiddelovervékingen, og vil
derfor igangsette en landsdekkende
ordning med bivirkningsrapportering fra
farmasgyter fra 1. januar 2005

Hensikten er & gke kunnskapen om
legemiddelgrupper man i dag far lite
informasjon om

Farmasgyter oppfordres
seerlig til & melde:

1. Bivirkninger ved bruk av legemidler som
selges uten resept

2. Bivirkninger ved bruk av
natur(lege)midler og homgopatmidler

3. Hendelser/bivirkninger som oppstéar ved
bytte mellom likeverdige legemidler

Hvordan melde bivirkninger?

« Meldes pé ordineert meldeskjema til RELIS
i din helseregion

» Meldingen m& inneholde opplysninger om
pasient, mistenkt legemiddel,
bivirkning og den som melder

« Bivirkningsrapportering krever muntlig
samtykke fra pasienten

* Bivirkningsrapportering fra farmasgyter er
frivillig, det betyr at farmasgyter ikke har
en lovpalagt plikt til & rapportere

* Det er apotekarbeidende farmasgyter med
pasientkontakt som oppfordres til & melde
bivirkninger de far kjennskap til
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Overfaring av bivirkningsdata til WHO

og europeisk bivirkningsdatabase til helsepersonell

Informasjon om bivirkninger

Hvorfor er farmasgyter viktige
i bivirkningsrapporteringen?

* Farmasgyter har en unik dialog med
kunden om ikke-reseptbelagte midler

» Apoteket kontaktes ofte ved problemer
ved likeverdig bytte

* Farmasgyter kan fange opp andre
bivirkninger enn de som tradisjonelt
fanges opp av lege

Hva brukes
bivirkningsrapporter til?

* RELIS registrerer bivirkningsmeldingen i
den nasjonale bivirkningsdatabasen

» Databasen benyttes til & generere signaler
om nye bivirkninger

« Av denne grunn er det viktigst & melde
bivirkninger som ikke er kjent for
preparatet eller er uventet ved et bytte
mellom likeverdige preparater

Hvor far jeg informasjon om
ordningen?
» Legemiddelverket vil sende ut et

informasjonshefte om ordningen til alle
landets farmasgyter

* VETT, RELIS og Legemiddelverket vil
samarbeide om en informasjonsdag i
januar
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