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Helsedirektoratetes heringsvar vedr. endringer av forskrift om
tuberkulosekontroll, MSIS- og Tuberkuloseregisterforskriften og
blareseptforskriften

Helsedirektoratet takker for muligheten til a gi innspill til nevnte hgring, og imateser til
dels mange av de foreslatte endringer. Vi har imidlertid ogsa en del kommentarer og
konkrete forslag til endringer av utkastet som vi i det fglgende gjgr naermere rede for.

Generelt:

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar a legge ned Folkehelseinstituttets ansvar fo
nasjonal beredskapsfunksjon for tuberkuloseundersgkelse. Helsedirektoratet vil vise til
erfaringene som ble gjort i 1999 ifm. krigen i Kosovo hvor det kom i overkant av 6000
kosovoalbanske flyktninger med luftbro til Norge, samt de bekymringene som ble
uttrykt i 2003 ifm. den forestaende krigen i Irak og muligheten for store mengder
flyktninger pa kort tid som det ble vurdert & vaere mulighet for.

Det er ogsa mange andre konfliktomrader eller potensielle konfliktomrader i og utenfor
Europa hvor et stort antall mennesker pa kort tid kan transporteres til Norge.
Direktoratet er ikke sikker pa at de som na far et utvidet ansvar (pliktsubjektene) vil
vaere inneforstatt med og vil veere i stand til & beredskapssikre det ansvaret de na far
uten at dette gis spesiell omtale.

| det fglgende vil vi kommentere de enkelte endringsforslag i forskriftene.

Kommentarer til forskriftsutkast om tuberkulosekontroll:

Direktoratet registrerer at det ikke er en omtale av beredskap i utkastet til endringer i
tuberkuloseforskriften og oppfatter at dette er en svakhet. Det bgr tas inn et punkt om
beredskap og det kan med fordel henvises til lov om helsemessig og sosial beredskap
med tilhgrende forskrift.

§ 2-2

| Stralevernforskriften star det i § 5 farste ledd punkt g at Stralevernet skal godkjenne
"screeningvirksomhet og bruk av rgntgendiagnostisk apparatur innen spesialist-
helsetjenesten".
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| utkastet til forskrift om tuberkulosekontroll § 2-2 er fortsatt rentgenundersgkelse av
lungene ett av tiltakene i tuberkulosekontrollprogrammet og tuberkulosekontroll vil
derfor kunne omfattes av Stralevernforskriften § 5 farste ledd punkt g.

Vi anbefaler at det tas inn i forskrift om tuberkulosekontroll hvem som i forbindelse
med Stralevernforskriften § 5 farste ledd punkt g skal sgke om godkjenning for
rentgenundersgkelse (screening) innen tuberkulosekontrollprogrammet.

§ 2-4, 1. setning
Direktoratet foreslar a forenkle setningen til: "Tuberkulosekontrollprogrammet til det
regionale helseforetaket skal ivareta alle ngdvendige...”

§ 31

Bestemmelsen omhandler plikt til a8 gjennomga tuberkuloseundersgkelse. | forhold til
personkretsen som skal gjennomga tuberkulosekontroll ma man veere oppmerksom pa
at arbeidssgkende kan oppholde seg i Norge i opptil 6 maneder uten & ha
arbeidstillatelse. | tillegg kan personer som kommer til Norge eksempelvis fra @st-
Europa, og som har fri bevegelighet i kraft av E@S-reglene, oppholde seg i Norge i tre
maneder av gangen uten a ha arbeidstillatelse. | praksis er det gjerne slik at disse
personer kun tar svaert korte turer tilbake til hjemlandet far de returnerer til Norge. Pa
denne maten vil de kunne oppholde seg i landet sveert lenge, dog med korte avbrudd,
uten at de fanges opp av systemet.

§3-2
Denne bestemmelsen omtaler tidsfrister for gjennomfgring av tuberkulose-
undersgkelser. Vi mener at bestemmelsen ma vurderes og utformes slik at man sikrer
sammenheng mellom reglene om frister i tuberkuloseforskriften § 3-2, og reglene
vedrgrende politiets meldeplikt om ankomne utlendinger som skal oppholde seg i riket
i mer enn tre maneder. Av merknadene til tuberkuloseforskriften § 3-2 fremgar det at
politiet skal informere kommunelegen om utlendingens navn og adresse "ved ankomst
til landet”. Det er dog utlendingsforskriften som neermere regulerer politiets meldeplikt,
og utlendingsforskriften § 51 fierde ledd, 2. pkt. lyder slik: "Politiet skal gi
vedkommende helsemyndighet melding om navn og adresse pa utlending som skal
oppholde seg i riket utover tre maneder.”

| utlendingsforskriften er det ikke sagt noe om hvilke frister som skal gjelde for politiets
meldeplikt. Forutsetningsvis kan man anta at dette bar skje umiddelbart, men det
finnes eksempler pa at dette ikke alltid skjer. | den forbindelse vil vi bemerke at det kan
bli sveert vanskelig for kommunehelsetjenesten a fa undersgkt utlendinger innenfor de
frister som felger av forskrift om tuberkulosekontroll § 3-2, eller "sa snart som mulig”,
dersom det i enkelte tilfeller tar lang tid far politiet sender melding til
helsemyndighetene.

I merknadene til tuberkuloseforskriften § 4-2 star det at kommunelegen skal sgrge for
at kontakten med politiet fungerer, og at melding om nye sgkere mottas i rett tid. Det er
dog viktig & vaere klar over at kommunelegen ikke har noen instruksjonsmyndighet
over politiet. Vi ser at Departementet ikke kan endre utlendingsforskriften pa dette
punktet, men man bgr likevel overveie om det her er et hull i regelverket som kan
pavirke muligheten til & overholde fristene i tuberkulosekontrollen, og dermed pavirke
muligheten for a8 opprettholde et effektivt tuberkulosevern.
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§4-2

Bestemmelsen omhandler kommunelegens oppgaver. | tredje strekpunkt star det at
"opplysninger som nevnt i § 2-3 skal sendes til kommunelegen i ny bopelskommune
nar personer som nevnt i § 3-1 nr. 1 flytter”. Vi mener at henvisningen til at det er
"opplysninger som nevnt i § 2-3” som skal videresendes, kan virke noe uklar. Paragraf
2-3 omhandler i utgangspunktet rutiner for kommunens tuberkuloseprogram. For &
konkretisere hvilke opplysninger det siktes til i § 4-2, anbefaler vi at man i
forskriftsteksten legger oppramsningen av hvilke opplysninger det er som skal
videresendes (altsa hele det siste strekpunktet) inn i et eget ledd i § 2-3, og at man
henviser til dette leddet fra § 4-2.

§ 4-7

Vi foreslar a formulere setningen slik:

"Helsedirektoratet skal gjennom rad, veiledning, opplysning og vedtak etter
smittevernloven medvirke til at befolkningens behov for tienester og tiltak blir dekket i
forbindelse med bekjempelse av tuberkulose.”

Kommentarer til MSIS- og Tuberkuloseregisterforskriften

Kapittel 3 i utkastet til MSIS- og Tuberkuloseregisterforskriften gir ikke inntrykk av a
veere oppdatert i trad med hvordan informasjon forventes a tilflyte de ulike ledd ved
smitteutbrudd. Kapitlet synes heller ikke a vaere avstemt mot Overordnet nasjonal
helse- og sosialberedskapsplan (som na blir revidert og er pa haring). Nedenfor er gitt
naermere kommentarer til enkeltdeler i kapittel 3.

Kommentar til enkeltdeler i kapittel 3:

Det star ikke noe om varsling av Departementet ved utbrudd. Hvis Departementet
gnsker a fa varsel bgr det ogsa fremga tydelig her.

| § 3-3 i siste ledd star det at ” Nasjonalt folkehelseinstitutt skal varsle Helsedirektoratet
om de samme utbrudd, dersom de er alvorlige”. Vi mener at Helsedirektoratet skal
varsles uansett, hvis det er et utbrudd.

| § 3-5 fremgar det ikke hvem som varsler RHFet. Helsedirektoratet vil gjgre det
uansett, men det begr fremga. Spgrsmalet er samtidig om det ikke ogsa ville vaere
hensiktsmessig at RHFene varsles av kommunelegene.

| folge § 3-8 skal det varsles dersom det er ngdvendig av hensyn til smittevernet ved
overfgring av pasienter mellom institusjoner. Direktoratet vurderer at dersom
sykdommen er smittsom bgr det varsles uavhengig av hensynet til smittevernet.
Teksten bak siste kommaet bar derfor tas bort slik at det generelt skal gis varsling til
lege tilknyttet institusjonen.



Kommentarer til foreslatte endringer i ”Blareseptforskriften”

Direktoratet stgtter at blareseptforskriften oppdateres slik at utgifter til bekjempelse av
MRSA med antiinfektive legemidler na er forhandsgodkjente og framgar av forskriften.

§ 4, 2. pkt. - terminologien:

Vi vil innledningsvis papeke at formuleringen "Legemidler som inneholder rifampicin og
isoniazid, kan kun distribueres fra sykehusapotek” er en uheldig begrepsbruk. Det som
formodentlig er ment, er falgende: "Legemidler som inneholder rifampicin og isoniazid,
kan kun utleveres til publikum fra sykehusapotek.” Det vises til legaldefinisjonen i § 1-3
i forskrift (1998-04-27 nr 455) om rekvirering - og utlevering av legemidler fra apotek
der begrepet "utlevering” er definert som utlevering av legemiddel fra apotek til
rekvirent, pasient, kunde, dyreeier eller institusjon. Begrepet distribusjon brukes nar de
nevnte legemidlene forflyttes fra produsent til grossist, fra grossist til apotek, men i
bred betydning for sa vidt ogsa fra apotek til publikum.

Siden det ikke er hensikten a endre distribusjonsordningene i kjeden fra produsent til
detaljist (apotek), tilrar vi at setningen reformuleres som foreslatt.

§ 4, 2. pkt. - utleveringssteder:

Rikshospitalets apotek har, som eneste apotek, i mange ar hatt seerskilte oppgaver
knyttet til utlevering av legemidler til behandling av tuberkulose. | tilfeller da det har
veert uhensiktsmessig for pasienten a forholde seg til Rikshospitalets apotek direkte,
har andre apotek bistatt pasienten med & skaffe legemidlene fra Rikshospitalets
apotek, gjerne uten at "'medhjelperapoteket” har fatt noen godtgjerelse for dette.

Direktoratet antar at begrunnelsen for & begrense adgangen til utlevering av
tuberkulosemidler til et bestemt apotek, Rikshospitalets apotek, var av hensyn til &
kunne holde oversikt over forbruket av tuberkulosemidler og a kunne fare et visst tilsyn
med rekvireringspraksisen. | tidligere tider kan det & begrense utleveringen til ett
apotek ha veert ngdvendig for a sikre tilstrekkelig god oversikt.

Det foreslas na a endre tuberkuloseforskriften slik at alle sykehusapotek far adgang til
a utlevere tuberkulosemidler. Dersom malet med endringen er & gke pasientenes
tilgjengelighet til legemidlene, men samtidig opprettholde kontrollen med forbruket, er
vi i tvil om den foreslatte endringen er tilstrekkelig malrettet. Dersom endringen er
begrenset til landets sykehusapotek av hensyn til behovet for tettere oppfeigning av
pasienten eller lignende tiltak vil denne begrensningen kunne veere aktuell, men det
fremgar ikke ut i fra heringsnotatet at dette er tilfellet.

Samtlige apotek i Norge er velkjent med hvordan man skal handtere ulike
begrensninger i rekvirering og utlevering av legemidler. Et aktuelt eksempel, som de
fleste apotek er bergrt av, er utleveringen av Subutex® til rusbrukere som deltar i
rehabiliteringstiltak. Her er forutsetningen for utlevering at brukeren skal ta del i et
behandlingsopplegg innen LAR. Visse legemidler kan bare rekvireres fra sykehus,
andre kan bare rekvireres av bestemte leger. Dette handteres av de systemer
apotekene lgpende benytter i sin daglige drift.
Safremt dette iverksettes pa landets apotek, stiller vi spgrsmal ved om
sykehusapotekene har noe fortrinn framfor andre apotek nar det gjelder & pase at



utlevering av bestemte legemidler skjer i trdd med de saerskilte prosedyrer som matte
gjelde for de aktuelle legemidiene.

Det er alminnelig kjent at tuberkulosepasienter kan ha vansker med a gjennomfare et
korrekt behandlingsopplegg over tilstrekkelig lang tid. Vi utelukker ikke at vanskelig
tilgjengelighet til legemidlene vil kunne svekke brukerens motivasjon for a gjennomfgre
behandlingen. Ved a gjgre legemidlene tilgjengelige pa alle apotek, vil man fglgelig
kunne bidra til bedre etterlevelse av behandlingsopplegget.

Nar det gjelder spgrsmalet om oversikt over forbruket av tuberkulosemidler, vil
oversikten bero pa at det etableres en rapporteringsordning i apotekenes
reseptekspederingssystem, FarmaPro. Utnyttelsen av FarmaPro i denne sammenheng
er ogsa omtalt i Departementets hagringsbrev.

Forskriftsutkastet nevner hvilke pasient- og rekvirentopplysninger som skal rapporteres
til Folkehelseinstituttet (FHI). Med unntak for bostedskommune er samtlige
opplysninger "tvungen informasjon” ved ekspedering av enhver resept. Ved
farstegangsregistrering av en reseptkunde/pasient pa apoteket, etterspgrres
bostedskommune. Alle apotek vil derved ha samme grunnlag for & kunne rapportere til
FHI. Siden apotekene Igpende rapporterer de nevnte opplysningene til NAV i
forbindelse med "blareseptoppgjeret’, antas det at etablering av en
rapporteringsordning for tuberkuloselegemidler til FHI fra alle apotek er enkel &
giennomfgre. Pa denne maten vil tuberkulosemidler kunne handteres gjennom
"blareseptordningen” pad samme mate som for andre legemidler til bekjempelse av
allmennfarlige smittsomme sykdommer.

Ved a tillate utlevering fra alle apotek, men stille krav om en seerskilt
rapporteringsordning og samordning, vil man altsa gke tilgjengeligheten til de aktuelle
legemidlene uten samtidig & svekke kunnskapen om forbruket av disse midlene.

Vi foreslar folgelig at den utvidede utleveringsadgangen skal gjelde alle apotek.

Vennlig hilsen
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