&LLIF

Stockholm den 8 december 2015

Lakemedelsverket
registrator@mpa.se

Fodelsedatum i biverkningsrapporter

LIF och Lakemedelsverket har under en tid diskuterat problematiken med att lakemedels-
foretagen inte langre erhaller fodelsedatum i biverkningsrapporterna. Denna problematik
uppstod i samband med att elektronisk rapportering fran Lakemedelsverket infordes under
2013.

Det ar viktigt for lakemedelsforetagen att erhalla fodelsedatum for att underlatta identifie-
ringen av duplikatrapporter. Enligt EMAs vigledning “CHMP Guideline on detection and
management of duplicate individual cases and Individual Case Safety Reports (ICSRs)” ar
det valdigt viktigt for myndigheter och lakemedelsindustri att upptécka och hantera dub-
bletter vid fallhantering. Narvaro av dubbletter i vara biverkningsdatabaser kan orsaka vil-
seledande signaler och darmed paverka var séakerhetsévervakning.

Vid en duplikatkontroll utgar man fran likheter i patient-, biverknings- och lakemedelsdata.
Samma handelse kan rapporteras av flera olika rapportorer, med flera olika termer for han-
delsen. Om olika rapportorer till samma fall anvander olika termer for att beskriva samma
handelse blir informationen om patienten valdigt viktig da man ska identifiera dubbletter.
For detta andamal ar fodelsedatum en specifik och valdigt anvandbar parameter. Alterna-
tiva uppgifter sdsom alder kan forvisso anvandas i manga fall men i andra fall blir detta
inte en tillforlitlig parameter. Ett exempel nar avsaknad av fodelsedatum ar en stor brist ar
nar man hanterar vaccinationsrapporter hos spadbarn. | dessa fall handlar det ofta om vél-
digt manga rapporter och alla barnen vaccineras med samma produkt, vid samma alder,
och ibland &ven vid samma klinik. Detsamma galler vid rapportering av ldékemedel som
anvands mycket i den dldre populationen (sasom t.ex. vid rapporter med digoxin och for-
hojda lakemedelskoncentrationer).

Vid de diskussioner som foregatt detta brev sa hanvisar Lakemedelsverket till en dom fran
2003 dar kammarratten bifallit en persons ratt att begéra att fa reda pa rapporterande léka-
res namn i samband med biverkningsrapport. Lakemedelsverket har dédrmed tolkat detta
som att fodelsedatum i kombination med lakarnamn skulle mojliggora att patienten gar att
identifiera. Lakemedelsforetagen ar dock inte behjalpta av lakarens namn eftersom den in-
formationen endast i enstaka fall bidrar till att identifiera dubbletter, ndagot som dock fodel-
sedatum gor.

I avsnitt VI.B.4 i guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), modul VI,
beskrivs att identifierbara personuppgifter pa rapporterande halso- och sjukvardspersonal
bor hallas konfidentiella. Med hanvisning till denna paragraf i GVP, som alltsa
implementerats efter den ovan namnda domen, sa ombeds Lakemedelsverket att omvardera
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tidigare beslut. LIF anser att det med stdd av denna text bor kunna motiveras att namn pa
rapportor inte behdver lamnas ut av L&kemedelsverket till berérda lakemedelsforetag i
samband med Overforing av individuella biverkningsrapporter. Kammarrattens dom bor
darmed inte tolkas som végledande for de krav som galler vid 6verforing av individuella
biverkningsrapporter mellan Lakemedelsverket och berort foretag.

LIF anser darmed att det finns starka skél att férorda att patientens fodelsedatum delges fo-
retagen framfor att information om rapportdren framgar, i samband med 6verforing av in-
dividuella biverkningsrapporter fran Lakemedelsverket till berord MAH.

o Mojlighet till duplikatkontroll forbattras signifikant och leder darmed till 6kad kvalitet
i rapportering och signalspaning.

e Mojligheten att identifiera patienten reduceras da uppgifter om behandlande lékare en-
ligt LIFs uppfattning lattare mojliggor identifiering av patienten &n uppgift om fodel-
sedatum.

e Den teoretiskt 6kade mojligheten att identifiera patienter med en kombination av
rapporterande lakarens namn och patientens fodelsedatum, i de fall lakarens lamnats ut
av annan begaran, betraktas av LIF som osannolik och bér med stéd av GVP inte be-
gransa forslaget att utbyta fodelsedatum med berérd MAH.

LIF begar darfor att Lakemedelsverket gor en ny genomgang och bedémning av méjlig-
heten att lamna ut foédelsedatum i individuella biverkningsrapporter till berord MAH.

Med vanlig halsning

Anders Blanck
VD



