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Innspill - Hgring - Pasientens legemiddelliste

Det vises til HODs hgringsbrev om pasientens legemiddelliste av 2. juni 2017 med hgringsfrist
18.9.2017.

Helsedirektoratet og gvrige underliggende etater har gitt Helse- og omsorgsdepartementet
innspill om behovet for en gjennomgang av regelverket pa legemiddelomradet d. 5. desember
2016.

Systemer som sikrer oppdatert, relevant og riktig informasjon om legemiddelbehandling for
helsepersonell og pasienter er viktig for a ivareta og bedre kvalitet og pasientsikkerhet.

| dag rekvireres om lag 90 prosent av alle resepter via reseptformidleren. Det bgr vurderes om
rekvirering av legemidler fra apotek skal begrenses til a forega kun elektronisk via
reseptformidleren fra datoen da pasientens legemiddelliste blir innfgrt. Systemet ma imidlertid
ogsa kunne ivareta rekvirering i akutte situasjoner utover legevakt.

INNF@RING OG NYTTE AV PASIENTENS LEGEMIDDELLISTE

Innfgring av pasientens legemiddelliste er forbundet med hgy risiko og har mange
avhengigheter og forutsetninger. Vellykket innfgring krever, utover god planlegging, tilgang pa
ngdvendige ressurser og virkemidler, samt et godt samarbeid med leverandgrer, helsesektor og
gvrige etater. Systemene som innfgres ma veere brukerorienterte og brukervennlige bade for
pasienter og tjenesteytere.

Mange av eksemplene i hgringsnotatet som skal illustrere legemiddelfeil, kan ha sin arsak i
faglige feil og ikke ngdvendigvis i manglende legemiddeloversikt. Ved rekvirering kan
rekvirenter ha gjort feil i sine kliniske vurderinger og valg av legemidler. Eksempler er for lav
eller for hgy dosering, samtidig bruk av flere legemidler og nedtrapping. Alt dette skyldes ikke
bare manglende oversikt. Det kan derfor vaere hensiktsmessig med andre eksempler for 3
illustrere at feil i legemiddeloversikten fgrer til feil.

Det er en rekke pastander om at Pasientens legemiddelliste vil bidra til redusert forbruk av
helsetjenester, redusert behov for legemiddelsamstemming og redusert legemiddelbruk.
Pastander om antatt gevinstrealisering bgr underbygges med forskning, evalueringer og / eller
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erfaringer fra omradet. Som et minstekrav bgr det rigges et evalueringsprosjekt som ser pa
hvilken nytte innfgringen av pasientens legemiddelliste har.

Innfgring av en sentral pasientens legemiddelliste fgrer til at oversikten over legemidler i bruk
ma oppdateres fortlgpende av rekvirentene. Hele systemet star og faller pa at legene
samstemmer og oppdaterer gyldige resepter i reseptformidleren og legemiddellisten. Det er
derfor viktig at rekvirenter har relevant legemiddelfaglig kompetanse og gode kunnskaper om
systemene.

UTVIDET LAGRINGSTID

Det finnes legemidler som har aktiv virkning i kroppen lengre enn foreslatt lagringstid for
informasjonen i pasientens legemiddelliste. Enkelte av disse legemidlene vil da ha et potensial
for a interagere med andre legemidler. | det store bildet vil dette nok vaere tale om et fatall
pasienter. Et ytterligere argument for fire maneders lagringstid etter utlgpt gyldighetstid av
nyeste resept er ogsa hensynet til en pasientens manglende etterlevelse av behandlingen.

NYE TYPER OPPLYSNINGER | RESEPTFORMIDLEREN

Omfang av innholdet i legemiddellisten vil vaere en risiko for at legemiddellisten ikke blir
oppdatert slik tiltenkt. Dette er manuelt arbeid som kan vaere sveaert ressurskrevende for legen.
Det ma derfor lages bruker- og ressursvennlige Igsninger med for eksempel automatisk
utveksling av allerede registrerte opplysninger.

Alle resepter bgr automatisk inkluderes i legemiddellisten, safremt pasienten ikke reserverer
seg mot det. Rekvirenter som ikke er leger, rekvirerer legemidler som har interesse for
legemiddelgjennomgang og en pasients legemiddelliste. Eksempler er tannleger som rekvirerer
antibiotika og NSAIDs og jordm@dre som rekvirerer prevensjonsmidler. Reservasjon fra innsyn
vil medfgre at helsepersonellet ikke kan foreta forsvarlig rekvirering av legemidler.

Det er hensiktsmessig at Pasientens legemiddelliste gjenbruker allerede utviklet elektronisk
struktur i form av reseptformidler og kjernejournal.

Reseptfrie legemidler og kosttilskudd vil som oftest vaere pasientrapportert informasjon, sa
fremt varene ikke er rekvirert / ordinert av helsepersonell. Disse legemidlene og kosttilskudd
rekvireres i liten grad i dag pa resept. Det er ogsa stor variasjon mellom rekvirenter om det gis
muntlig eller skriftlig anbefaling om slike legemidler eller kosttilskudd. Forutsetninger for at
inkludering i pasientens legemiddelliste er registrering i FEST eller tilhgrende varekatalog og at
behandlingen er anbefalt av lege.

Dersom det i denne sammenhengen menes legemidler som er ordinert i institusjon ma dette
presiseres i hgringsnotat. Legemidler som er ordinert og administrert i institusjon som for
eksempel dagbehandling eller doserte legemidler til hjemmebehandling etter et operativt
inngrep er hgyst relevant for pasientens legemiddelliste.

Dokumentasjon av reseptfrie legemidler og kosttilskudd i journalen vil vaere arbeidsbelastende
for legen. Reseptfrie legemidler og kosttilskudd kjgpt i apotek vil i sveert varierende grad, ha
interesse i denne sammenhengen. Nytten av slik registrering ma derfor vurderes. Det antas at
nytten av en samstemt og oppdatert legemiddelliste vil veere stgrst hos pasienter med
polyfarmasi og koordinerte helsetjenester. Fastlegens ansvar bgr begrenses til 3 gjelde



reseptbelagte legemidler, men det bgr veere adgang til & legge inn reseptfrie legemidler som
legen har anbefalt pa en strukturert mate, og om bruken er fast eller ved behov.

CAVE / Kritisk informasjon. Det brukes CAVE i dette dokumentet. For kritisk informasjon er det
allerede utarbeidet en standard i Kjernejournal. Kritisk informasjon bgr brukes i eller deles med
dette systemet. Mange CAVE-opplysninger er ikke ngdvendigvis legemiddelallergier og blir
sjeldent bekreftet med relevante undersgkelser. Tilliten til slik informasjon vil variere.

Dato for interaksjonskontroll, legemiddelsamstemming og -gjennomgang og relevante
vurderinger gjort i dette arbeidet er viktig informasjon i en pasientens legemiddelliste. Dette vil
hindre duplisering og kan bidra til gkt tillit overfor listen. Imidlertid vil et slikt manuelt arbeid
veere sveert ressurskrevende for legen. Automatisk eksport fra strukturerte felter i EPJ kan veere
en mulig l@sning.

Refusjonsopplysninger. En innbyggers legemiddelliste vil kunne inneholde legemidler som ikke
er forhandsgodkjent etter blareseptforskriften § 2. For a oppna effektiv forvaltning og spare tid
for forskriver, utleverer og innbygger, bgr derfor eventuelle vedtak om innvilget individuell
stgnad innga i de administrative opplysningene som gjgres tilgjengelig via reseptformidleren.
Enkel tilgang til slik informasjon vil i tillegg ke pasientsikkerheten ytterligere.

Helsedirektoratets forelgpige vurdering er at reseptformidlerforskriften ikke er til hinder for
dette. Man bgr i tillegg vurdere om og eventuelt pa hvilken mate legemidler med
risikominimeringstiltak (farmasgytutlevering) skal innga i pasientens legemiddelliste.

Persontilpasset medisin. Det bgr tas hgyde for i dette arbeidet at relevante tester bgr kunne
innga i pasientens legemiddelliste pa sikt. Slike opplysninger vil ogsa veere relevant for
kjernejournal. Et eksempel er CYP-testing for a vurdere behandling, dosering og
interaksjonspotensiale. Det er da viktig at disse opplysninger registreres etter definerte
standarder.

| hgringsnotatet star det at Laste resepter ikke skal synliggjgres i pasientens legemiddelliste. Ut
fra faglige grunner bgr denne informasjonen fremga, slik at helsepersonell i enkelte situasjoner
ved behov kan spgrre pasienten om hvilket legemiddel dette gjelder.

LEGEMIDDELLISTEN GJ@RES TILGJENGELIG FOR HELSEPERSONELL UTEN REKVIRERINGSRETT FRA KJERNEJOURNALL@SNINGEN
Det er viktig at relevant helsepersonell uten rekvireringsrett med tjenstlig behov har enkel
tilgang til Pasientens legemiddelliste.

RETT FOR PASIENTEN TIL A RESERVE SEG MOT AT RESEPTOPPLYSNINGER OG LEGEMIDDELLISTEN GJPRES TILGJENGELIG FOR
HELSEPERSONELL

| dag er det slik at registrering i reseptformidleren ikke krever pasientens samtykke, mens
utlevering av opplysninger om pasientens tilgjengelige resepter fra andre rekvirenter krever
samtykke fra pasienten. Det foreslas at dette erstattes av en reservasjonsrett. | denne
reservasjonslgsningen foreslas det at pasienten kan velge ikke a ha en legemiddelliste, eller
reservere seg mot innsyn i legemiddellisten. Videre foreslas ordningen med «last resept»
opprettholdt, slik at pasientene har mulighet til 3 sperre enkeltresepter. Disse rettighetene vil
etter HODs syn ogsa forsterkes ved & gi de registrerte pasientene elektronisk direktetilgang for
innsyn og til en oversikt over logg over bruk. HOD mener derfor at dette, bade enkeltvis og
samlet, gir effektive virkemidler for reell selvbestemmelse for pasientene.



Helsedirektoratet stgtter vurderingen om at trygghet og tillit til at opplysninger om den enkelte
blir handtert pa en god mate er avgjgrende for en velfungerende helsetjeneste. Det er viktig at
legemiddellisten bygger pa strenge personvernkriterier og sikres mot innsyn fra
uvedkommende.

Fjerning av samtykke til reservasjonsrett vil veere en svekkelse av personvernet for pasienten,
og vil veere en kontrast i forhold til EUs personvernforordningen, som nettopp krever strengere
krav til beskyttelse av pasientsensitive opplysninger i elektroniske pasientjournalsystemer.
Dersom legen kan kreve innsyn i en pasients legemiddelliste for a ivareta forsvarlighetskravet er
reservasjonsretten illusorisk. Reservasjonslgsningen er pa den annen side en mer pragmatisk
I@sning for helsepersonellet.

PLIKT FOR LEGER TIL A OPPDATERE LEGEMIDDELLISTEN

Det forskriftsfestes en plikt for rekvirenter a ta utgangspunkt i pasientens legemiddliste ved
endring av legemiddelbehandling. Forslaget innebeerer at legen som yter helsehjelp ved
endring av legemiddelbehandlingen ma laste ned legemiddellisten fra reseptformidler til
pasientjournalsystemet, gjgre ngdvendige endringer og deretter laste listen tilbake til
reseptformidleren.

Fastlegeforskriftens § 25 gir fastlegen ansvar for pasientens legemiddelliste og overfgring av
informasjon. Det nye forslaget kan svekke ansvaret fastlegene har til 3 oppdatere pasientens
legemiddelliste fordi ansvaret i stgrre grad overfgres til andre leger. Fastlegene har en unik
oversikt over pasientens helse, herunder legemiddelbruk. Det er viktig a bevare denne
koordinerende rollen til fastlegen ogsa for pasientens legemiddelliste. Det er avgjgrende for
pasientsikkerheten og minker faren for feil og ansvarspulverisering.

HOD har her szrlig pekt pa at innfgring av pasientenes legemiddelliste kan fgre til et stgrre
behov for a synliggjgre hvem som har ansvar for legemiddellisten i de ulike overgangene, og at
dette kan innebaere noen nye vurderinger for a sikre at de ulike aktgrene far et definert ansvar
for legemiddellisten utfra sin kompetanse. Dette vil kunne gi usikkerhet om ansvarsforholdene
ved legemiddelhandteringen. HOD skriver at i Sverige har legeforeningen tatt et initiativ til a
utarbeide naermere retningslinjer for @ handtere disse utfordringene. HOD vil vurdere om det i
Norge vil veere ngdvendig a utarbeide retningslinjer eller rundskriv om dette. Helsedirektoratet
mener at slik faglig veiledning i form av et rundskriv vil vaere et viktig implementeringstiltak.

ANDRE MED BEHOV FOR OVERSIKT OVER PASIENTENS LEGEMIDLER

Innhold i pasientens legemiddelliste vil vaere sveert nyttig for reseptregisteret og
meldeordningene som inngar i En vei inn, spesielt for legemiddelbivirkninger. Det er kun
behandling pa sykehus av innlagte pasienter som ikke er inkludert i pasientens legemiddelliste.
Informasjon om legemiddelbruk i sykehus vil veere relevant for meldeordningene og ikke kun
reseptregisteret.

Statens legemiddelverk ma ha tilgang til pasientens legemiddelliste nar legemiddelbivirkninger
meldes. Dette bgr muligens presiseres i hgringsnotatet. Videre bgr En vei inn gis mulighet til 3
berike meldingene med informasjon fra pasientens legemiddelliste. Da kunne de
meldeordningene som far avidentifiserte data ogsa kunne fa opplysningene i legemiddellisten.
Det siste ville for eksempel veere nyttig for meldeordningen etter § 3-3 siden det fas mange



meldinger om hendelser som gjelder legemidler. Det vil vaere spesielt nyttig hvis
meldeordningen med tiden utvides til ogsa a gjelde kommunehelsetjenesten.

En sentral berikelse med innhold fra pasientens legemiddelliste fra En vei inn kan antakelig
redusere behovet for a knytte avvikssystemene direkte mot de elektroniske
pasientjournalsystemene og kurver. Ved tilgang til legemiddellisten bgr det holde at melder
skriver hvilket legemiddel som mistenkes som arsak til bivirkningen. Resten vil veere tilgjengelig
fra listen.

@KONOMISKE OG ADMINISTRATIVE KONSEKVENSER

Fag

Det er foreslatt at nye opplysninger skal registreres i Pasientens legemiddelliste, alle disse
medfgrer mer ressursbruk for rekvirent. Helsedirektoratet etterlyser en vurdering av kost-nytte
i forhold til alle foreslatte tiltak.

For a fa gevinstrealisering av Pasientens legemiddelliste for fastlegene kreves betydelige
stgttesystemer.

IKT

Helse- og omsorgstjenestene i kommunen har anslatt kostnad til IKT-investeringer pa
omtrentlig 40 millioner kroner. Dette synes a veere et for lavt anslag. Anslaget forutsetter at e-
resept inkl. elektronisk multidose og kjernejournal, er implementert i journalsystemet.
Dagens situasjon er at e-resept er naermest «ikke-eksisterende» i elektronisk pasientjournal
(EPJ) i pleie- og omsorgstjenesten (PLO). Kun 1 av 3 leverandgrer benytter e-resept med
Forskrivningsmodul (FM). De to andre avventer a koble seg pa e-resept i pavente av Nasjonal
Forskrivningskomponent (NFK). Dette er ogsa en stor risiko for implementering av pasientens
legemiddelliste. Innf@ring av kjernejournal til PLO er ikke finansiert eksplisitt og
innfgringsstrategien for e-resept baserer seg pa at EPJ-leverandgrene tar ansvar for
innfgringen. Direktoratet for e-helse anser at det er stor risiko for at innfgringen her ikke vil
oppna et slikt omfang at malbildet for pasientens legemiddelliste kan oppnas. Det er derfor
foreslatt a etablere et nytt prosjekt, «Legemidler til PLO» for a sikre innfgring av e-resept og
kjernejournal-portalen i EPJ i PLO. Dette prosjektet finansieres via FIA-programmet hos
Direktoratet for e-helse.

Lokal utprgving og innfgring

Det ma tas hgyde for kostnader til omfattende oppleering i Helse- og omsorgstjenesten da
relevant helsepersonell ikke har erfaring med Kjernejournal og e-resept i dag.

Vennlig hilsen

Johan Georg Rgstad Torgersen e.f.

direktor
Marit Endresen
avdelingsdirekter
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