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Innspill til endringer i forskrift om rekvirering og utlevering
av legemidler fra apotek

Vi viser til muntlig dialog, og sender vare forelopige innspill til Helse- og omsorgsdepartementets
arbeid med revisjon av rekvirerings- og utleveringsforskriften.

I dette innspillet konsentrerer vi oss om & diskutere forhold som er spesielt viktige i tilknytning til
apotekbransjens modernisering av apoteksystem.

Dette gjelder eventuelle krav til

dokumentasjon

farmasgytkontroll

oppbevaringstid av dokumentasjon

sikring av at legemidler og informasjon om legemidler utleveres til rett person

Vi drofter ogsa apoteks bruk av Pasientens Legemiddelliste, men peker pé at eventuelle krav til
hvordan den skal brukes i apotek forst kan settes etter naermere utredning.

Andre forhold vil vi eventuelt kommentere i vart hgringssvar.

Innspill til endringer
Dokumentasjon

Apoteklovens § 5-5a palegger apotekene & dokumentere reseptekspedisjoner. Det vil vaere naturlig
at denne plikten ogsa fremkommer av rekvirerings- og utleveringsforskriften.

I skrivende stund er ny pasientjournalforskrift ute pd hering med
horingsfrist 6. august. Her foreslas det at forskriften gjores gjeldende for
apotek og at reseptekspedisjoner er & anse som helsehjelp. Slik vi forstar det
medforer dette at dokumentasjon av reseptekspedisjonen vil vare hjemlet
béde i pasientjournalloven/helsepersonelloven og i apotekloven. Norges Apotekerforening
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apotekbransjen selv vurderer hvordan dette skal lgses. Det er en underliggende forutsetning at
krav i annen lovgivning om integritet og tilgjengelighet m4 ivaretas.

Slik vi ser det bor det ogsé henvises fra rekvirerings- og utleveringsforskriften til
dokumentasjonsplikten etter pasientjournalforskriften jf.
helsepersonelloven/pasientjournalloven, slik at sammenhengen til helselovgivningen
tydeliggjores.

Farmasgytkontroll

Formdlet med apotekloven er definert i lovens § 1: «Denne lov har til formdl G sikre forsvarlig
utlevering av legemidler til sluttbruker. Den skal meduvirke til riktig legemiddelbruk i
befolkningen og til god tilgjengelighet i alle deler av landet til legemidler og farmaseytiske
tjenester som har god kvalitet og rimelig pris»

Vi tolker det slik at det er en konsekvens at det er rekvirerings- og utleveringsforskriften som
eventuelt skal regulere krav til hvordan opplysningene skal brukes for 4 bidra til riktig
legemiddelbruk og forsvarlig utlevering til sluttbruker.

Vi foreslar at dette formuleres pé et overordnet niva hvor det fremgar at farmasoyt skal benytte
dokumentasjonen til:

e Faglige kontroller som kontroll av interaksjoner, dobbeltdosering osv.
e Grunnlag for ngdekspedisjoner
e Med mer

Det ber fremga at apotek ved behov skal kontakte rekvirent for avklaringer, og dokumentere
eventuelle faglige endringer (intervensjoner) som er gjort i samrad med rekvirent.
Resultatet av de faglige kontrollene skal i seg selv dokumenteres.

Ved nodekspedisjoner ma grunnlaget for nedekspedisjonen dokumenteres.

For enhver ekspedisjon ma det fremga hvem som er ansvarlig farmasgyt og som har vurdert og
godkjent ekspedisjonen.

Oppbevaringstid av dokumentasjon

Etter pasientjournallovens § 25 skal helseopplysninger slettes nar det ikke lenger er behov for
dem.

Etter personvernforordningens artikkel 17, er et av kriteriene for at data skal slettes at de ikke
lenger er nedvendige for formalet de er samlet inn for.

Apotekloven sier ikke noe om hvor lenge det er ngdvendig & lagre data i henhold til apoteklovens
formél. Vi foreslar at bestemmelsene om lagringstid etter apotekloven harmoniseres opp mot
pasientjournallovens § 25 og personvernforordningens § 17 og nedfelles i rekvirerings- og
utleveringsforskriften. Dersom det er behov for & definere en minstetid i forhold til apoteklovens
formal foreslar vi at dette spesifiseres.
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