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Hearingssvar: VS: Haring - Forskrift om nytt bivirkningsregister

Norsk Sykepleierforbund (NSF) har med interesse gatt giennom haringsdokumentene om forslag til ny forskrift om
system for rapportering av bivirkninger av legemidler. NSF er positiv til en ny forskrift pa dette omradet.

Sykepleiere, spesialsykepleiere og jordmadre har en sentral plass i legemiddelbehandling bade i kommunale helse- og
omsorgstienester og i spesialisthelsetjenesten. Dette gjelder bade iforhold til klargjering, utdeling og i forbindelse med
lzpende pasientobservasjon/oppfelging av virkning og bivirkninger/reaksjoner av forordnet behandling.

| spesialisthelsetjenesten var sykepleiere innsender av over 50 % av de totalt over 8000 innsendte meldingene til § 3.3 -
meldeordningen (2016). Mange av disse meldingene handlet om ugnskede hendelser og feil knyttet
legemiddelhandtering, hvorav mange var utover de bivirkninger som den nye forskriften i utgangspunktet har som
formal & registrere.

| kommunale helse- og omsorgstjenester som (hjemmesykepleie/sykehjem) er det trolig mye kvalitesforbedring og
styrket pasientsikkerhet & hente ved & innfare en generell meldeplikt for helsepersonell utover dagens avgrensning til
kun & gjelde leger/tannleger.

Det er viktig at meldeplikten for det enkelte helsepersonell (§ 3-1 farste del) er koblet opp mot ledelsens/virksomhetenes
sgrge for ansvar (rutiner osv) (§ 3-1 siste del). Dette innebaerer tid, oppleering og mulighet for & oppfylle den enkeltes
plikt, og ikke minst raskest mulig fa pa plass elektroniske dokumentasjonssystemer som understatter effektive
arbeidsprosesser, uten at dette for den enkelte skal medfare tidkrevende og demotiverende dobbeltarbeid.

| forskriften § 3-1 forslas meldeplikten avgrenset til bivirkninger som har medfert dad, veert livstruende, gitt varig
alvorlige falger eller er uventet. Sett i lys av definisjonen og omtalen av bivirkninger i forskriftens § 1-2 Virkeomrade
synes denne avgrensingen & veere lite hensiktsmessig.

Det er viktig at alle aspektene knyttet til bivirkninger (som omtalt i § 1-2) inkluderes i rapporteringsrutiner pa dette
omradet. Hvilken meldeordning som «fanger opp» bivirkninger som helsepersonell/ virksomheter melder innvil kunne
veere underordnet (jf. HDIR prosjektet «En veiinn»), sa lenge aktuell meldeordning/bivirkningsregisteret sarger for
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mottak, analyse og tilbakemelding til innsender/virksomhet. Det er viktig at registeret og meldeordninger inkluderer
lzeringsslayfer som understatter lokalt forbedringsarbeid i tillegg til nasjonale rapporter og analyser.

Med vennlig hilsen

Eli Gunhild By Kari Elisabeth Bugge
Forbundsleder Fagsjef
Kopi:
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