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Sosial- og helsedirektoratet viser til ovennevnte haring, og takker for a fa mulighet til &
kommentere hgringen etter fristens utlap.

Sosial - 0g helsedirektoratet statter forslaget om a relatere refusjon til virkestoff og
godkjenne refusjon for alle generiske byttbare legemidler. Direktoratet mener at
man pa et par omrader ogsa kunne ga et skritt lengre:

1. Refusjon bar godkjennes pa substansniva (virkestoff) og evt. med angivelse av
aktuelle legemiddelformer nar det er relevant, slik forskriftsutkastet foreslar.
Dertil bar listen over "godkjente varemerker’ fiernes, idet varemerker ikke har
noe med den medisinskfaglige vurderingen av refusjonsberettigelse a gjere.
Oppdatering av lister med aktuelle varemerkenavn / varenummer bgr overlates
til Vareregistersentralen eller tilsvarende.

2. Dagens forutsetning om at refusjon skal knyttes til markedsfaringstillatelse i
Norge, bgr bortfalle. Dette ivaretas pa en medisinsk mer meningsfylt mate ved
at man godkjenner at substans er refusjonsberettiget, samt at generelle krav til
legemidlets kvalitet, sikkerhet og effekt ivaretas gjennom annet regelverk.
@konomien i ordningen ivaretas gjennom 3 fastsette max-belgp for refusjon per
substans (og evt. ogsa diagnose hvis det blir mer passende i det nye systemet).

Direktoratet ser imidlertid at innfaring av refusjonskoder pa blaresepten som foreslatt
vil innebeere betydelig risiko for feil:

1. Anvendelse av kodesystem ma vaere kvalitetssikret slik at det ikke skjer
misforstaelse ved utfylling av resepten, et eksempel er depresjon som ICD-
kodes med over 10 ulike koder, som skal kodes med én av tre refusjonskoder
F31, F32, F33. Dette gir rom for feil og refusjonskodene vil derfor kunne avvike
betydelig fra det aktuelle diagnostiske klassifikasjonspunkt. Direktoratet vil
papeke det uheldige i at bruksomradet og koder ikke samsvarer med den
aktuelle diagnosekoden. Det bgr gjgres et starre avstemningsarbeid hvor ICD-
10 og ICPC-2 og aktuelle refusjonskoder harmoniseres i hgyere grad, selv om
dette vil fgre til gkt antall refusjonskoder.
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2. Direktoratet vil peke pa at det i for liten grad synes a vaere gjort
konsekvensutredning av hvordan feil i bruk av refusjonskodene vil sla ut i
forhold til bruk av journaldata til forsikringsselskaper, kvalitetssystemer som
trekker ut data til statistikk og egenevaluering og tilsynsmyndighetenes og
rettsvesenets bruk av journalutskrifter hvor refusjonskoder inngar i grunnlaget.

Forslaget vil kunne pavirke gjennomferingen av eResept-programmet, og vi vil i
den sammenheng peke bade pa svakheter og muligheter ved forslaget:

Direktoratet har ansvar for a innfgre et system for elektroniske resepter. Innfgringen
skjer via eResept-programmet. Det skal etableres en sentral reseptformidler (tidligere
kalt "reseptbanken”) som sarger for elektronisk overfgring av resepten fra rekvirent til
apotek. Blaresepter sendes videre til NAV for refusjon. Ved et system med
elektroniske resepter er man avhengig av en viss stabilitet i forhold til de rammer som
skal definere hva som er a anse som en resept. Dette fordi systemene som skal
handtere resepten ma programmeres slik at de kan kontrollere om en resept er riktig
og fullstendig utfylt eller ikke.

1. I hgringsnotatet gjgres det ikke klart hvilket myndighetsorgan som gis rett til
definere hva som er "ngdvendige opplysninger” pa en blaresept. Direktoratet
mener dette bar fremkomme direkte av forskriften. | motsatt fall risikerer man a
overlate til reseptformidleren & avgjgre hva som er & anse som ngdvendige
opplysninger.

Det er uklart hva som menes med & la "blankettens utforming bestemme
innholdet i resepten”. Reseptformidleren er ikke tiltenkt en kontrollfunksjon, og
det vil kunne pavirke gjennomfgringen av programmet dersom den praktiske
konsekvensen av lovendringen blir at reseptformidleren ma definere hva som er
& anse som "negdvendige opplysninger”.

Vi mener derfor at det bar veere forskriftsfestet hvilke opplysninger som skal gis
pa en blaresept og som falgelig fremgar av blanketten.

2. Bade i den elektroniske pasient journal (EPJ) og i forskrivnings- og
ekspedisjonsstgtteprogrammet (FEST), som utvikles i eReseptprosjektet, bar
det legges til rette for at refusjonskoder stemmer overens med hva som er
refusjonsberettiget for aktuelle diagnosepunkt, slik at det skjer en skjerming mot
feil allerede pa det tidspunkt hvor legen fyller ut den elektroniske resepten.

Sosial- og helsedirektoratet mener at forslaget til ny bestemmelse (§ 5-12) i
rekvirerings- og utleveringsforskriften reiser flere spgrsmal av prinsipiell karakter:

Det foreslas na a innfere en ny § 5-12 i rekvireringsforskriften som innebzerer at en
blaresept skal inneholde alle opplysninger som er ngdvendig for at NAV skal kunne
vurdere krav om stgnad etter ftrl. § 5-14. Bestemmelsen presiserer den rett NAV har, i
medhold av ftrl. § 21-4, til & innhente de opplysninger som er ngdvendig for at NAV
skal kunne vurdere rettigheter og plikter etter folketrygdloven.

| tillegg oppstiller bestemmelsen krav om utleveringsmate til NAV, ved at den palegger



helsepersonell & pafere ngdvendige opplysninger pa blaresepten. Forslaget kan
innebeere at apotekansatte gjennom bidresepten vil fa tilgang til taushetsbelagte
opplysninger om pasienten, som de ikke har tjenstlig behov for.

Etter var vurdering ber det reises spgrsmal ved om bestemmelsen vil vaere i trdd med
de overordnede prinsipper som begrunner taushetsplikten og unntakene fra denne.
Bestemmelsen legitimerer at andre enn de som har tjenstlig behov for opplysninger gis
tilgang. Vi reiser videre spgrsmal om bestemmelsen vil vaere i strid med
helsepersonells taushetsplikt.

Det falger av helsepersonelloven § 23. nr. 5 at taushetsplikten i helsepersonelloven §
21 ikke er til hinder for at helsepersonell, uten pasientens samtykke, gir
taushetsbelagte opplysninger videre, dersom det i lov eller i medhold av lov er
utrykkelig fastsatt, eller kiart forutsatt at taushetsplikten ikke skal gjelde.
Folketrygdloven § 21-4 er en slik bestemmelse. Helsepersonell skal i medhold av
denne bestemmelsen utlevere nadvendige opplysninger til NAV, uten hinder av
taushetsplikten. Unntaket fra taushetsplikten som falger av firl. § 21-4 er gitt av
samfunnets behov for a etterprgve og kontrollere grunnlag for krav som er tilknyttet
offentlig refusjon. Forslaget om & innta en bestemmelse om opplysningsplikt til NAV i
rekvireringsforskriften vil innebaere at flere enn de som omfattes av bestemmelsen far
kiennskap til opplysninger. Vi ser at apotekene pa grunn av oppgjgrsavtalene med
NAV kan ha behov for de aktuelle opplysninger (for & kunne forhandsvurdere
seknaden). Utlevering av opplysninger til apotekene reguleres imidlertid ikke av ftrl. §
21-4.

Det fremgar av haringsnotatet at departementet mener at legen ogsa i dag plikter a
pafgre refusjonskode pa blaresepten dersom dette er nadvendig for at NAV skal kunne
behandie krav om stgnad. Vi antar at departementet her henviser til plikten som falger
av ftrl. § 21-4. Sosial- og helsedirektoratet er ikke enig i denne forstaelse. Etter var
vurdering innebeerer bestemmelsen kun en plikt for helsepersonell til & utlevere
ngdvendige opplysninger til NAV, og gjer kun unntak fra taushetsplikten for utlevering
av opplysninger til NAV. Bestemmelsen palegger ikke helsepersonellet en plikt til &
pafare opplysninger pa blaresepten. Det er var oppfatning at helsepersonell ikke uten
pasientens samtykke kan utlevere andre opplysninger til apotekansatte enn det som er
ngdvendig for den helsehjelpen som skal ytes.

| den grad opplysningene som skal fremga av resepten er sammenfallende med de
opplysninger som apotekansatte trenger for & yte ngdvendig helsehjelp, mener vi at
helsepersonells taushetsplikt ikke vil vaere til hinder for utlevering. Det fremgar
imidlertid ikke av forslaget hvilke opplysninger legen vil fa plikt til & pafere resepten.
Hva som er "ngdvendige" opplysninger skal i fglge hgringsnotatet fastsettes i rundskriv
eller fremga av blanketten. Av hgringsnotatet og merknad til forslaget er det presisert
at bestemmelsen gjelder selv om opplysningene kun er ngdvendig i forbindeise med
NAVs saksbehandling av krav om stgnad etter ftrl. § 5-14. Dette innebeerer, slik vi
leser det, at det vil kunne fremkomme opplysninger av blaresepten som ikke vil vaere
ngdvendig for at den apotekansatte skal kunne yte ngdvendig helsehjelp.

Vi er av den oppfatning at den foreslatte bestemmelsen ikke vil gi tilstrekkelig hiemmel
for utlevering av opplysninger til apotek. Dette innebzerer etter var vurdering at legen
uten pasientens samtykke ikke kan utlevere blaresept til apotekene dersom den er



pafart opplysninger som ikke er ngdvendig for den helsehjelpen den apotekansatte
skal yte.

Bestemmelsen oppstiller ikke et krav om samtykke fra pasienten. Dette innebasrer at
de aktuelle opplysninger skal pafares resepten selv om pasienten ikke gnsker det. |
den grad man kan si at pasienten vil ha selvbestemmelsesrett, vil den kun ligge i den
muligheten den enkelte har til a velge hvit resept, noe som innebaerer at pasienten ma
betale legemiddelet selv. Pasienten kan ogsa velge a la veere a hente ut legemiddelet.

Etter var oppfatning kan ikke dette anses som et reelt valg for pasienten, i og med at
det ikke finnes noe reelt alternativ. Slik vi ser det vil forslaget i realiteten innebaere at
pasienten vil matte velge mellom a betale legemiddel selv, eller akseptere at personer
som ikke trenger opplysningene for a yte helsehjelp til vedkommende, allikevel vil
kunne fa kjennskap til opplysingene. | verste fall vil konsekvensen kunne bli at
pasienten velger a ikke hente ut legemiddelet. Vi mener det ikke vil vaere akseptabelt
dersom pasientene vil la veere 3 hente ut nadvendige legemidler av frykt for spredning
av opplysninger.

Etter var vurdering ser det ut til at samfunnets interesser her gar foran hensynet til
pasienten. De opplysninger som skal fremga av blaresepten ber etter var oppfatning
fremsta som rimelig for pasienten ut i fra den helsehjelp som skal ytes. Vi mener
videre at det bgr fremga utrykkelig hvilke opplysinger som skal pafares blaresepten.

Vi vil videre reise spgrsmal om den foreslatte bestemmelsen vil vaere i strid med
legalitetsprinsippet. En opplysningsplikt for helsepersonell innebzerer en pliktmessig
tilsidesettelse av taushetsplikten i de tilfeller der det er bestemt at visse opplysninger
skal gis. Det falger av legalitetsprinsippet at det kreves hjemmel for a palegge plikter,
samt for a gjere inngrep i privates rettigheter. For at en slik opplysningsplikt skal gjelde
ma det foreligge lovhjemmel.

Den foreslatte bestemmelsen innebeerer en pliktmessig tilsidesettelse av
taushetsplikten for helsepersonellet i forbindelse med utstedelse av blaresepter.
Bestemmelsen har imidlertid den konsekvens at ogsa andre enn de som reguleres av
bestemmelsen far kjennskap til opplysninger om pasienten. Selv om bestemmelsen
ikke direkte palegger helsepersonell en plikt til & utlevere taushetsbelagte opplysninger
til apotekene, vil det i realiteten fa den konsekvens. Vi mener at dersom apotekansatte
giennom blaresepten skal gis tilgang til de aktuelle opplysninger, uavhengig av om de
er ngdvendig for den helsehjelp som skal ytes, sa ma det utrykkelig fremga av eller i
medhold av lov.

Etter var vurdering tar forslaget til ny § 5-12 sikte pa a regulere forhold som gar ut over
rekvireringsforskriftens formal. Av forskriften § 1-1 fremgar det at formalet er a sikre
forsvarlig rekvirering av legemidler, forsvarlig ekspedisjon av resepter og rekvisisjon i
apotek og forsvarlig utlevering av legemidler fra apotek. Bakgrunnen for gnsket om
forsvarlig rekvirering og utlevering er 3 sikre at pasienten gis riktig legemiddel. |
forskrift reguleres hvilke opplysninger resepter og rekvisisjoner skal inneholde. |
kapittel 4 og 5 gis en oppregning av hvilke opplysninger som skal pafgres resepten.
Dette er opplysninger som er ngdvendig for forsvarlig rekvirering og utlevering av
legemiddel, og som apotekene ma ha kjenneskap til for & kunne gi sikre forsvarlig
utlevering av legemiddel.

Formalet med den foreslatte bestemmelse er slik vi ser det kontrollbehov og



oppgj@rstekniske behov. Etter var vurdering er ikke dette formal forenlig med
forskriftens formal. Vi mener derfor at den foreslatte bestemmelse ikke kan inntas
forskriften.
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