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Horingssvar til pasientens legemiddelliste
Sammendrag

Apotekforeningen stgtter at det gjores forskriftsendringer for 4 etablere pasientens
legemiddelliste (PLL) for 4 fa en enhetlig og oppdatert oversikt over den enkeltes
legemiddelbehandling. Vi mener likevel at dette bare ma vere forste trinn pa veien mot en enda
bedre og mer funksjonell losning som gir bedre sikkerhet for pasienten.

Apotekene er, og vil vaere, det siste leddet i kvalitetssikring for pasienten far legemidlet. Det
oppdages mange avvik i dag, og selv om PLL er en betydelig heving av pasientsikkerheten, vil det
vaere behov for at apotek sikrer riktig legemiddelbruk i lang tid fremover. Med en aldrende
befolkning og kompleks legemiddelbehandling, vil apotekene ha en viktig rolle i 4 sikre riktig
legemiddelbruk ogsé i fremtiden.

Helse- og omsorgsdepartementet ma legge til rette for de forskriftsmessige, skonomiske og
administrative endringene i apotek. Dersom apotekene far utvidede arbeidsoppgaver som falge av
PLL, mé apotekene kompenseres for dette arbeidet.

Faglig grunnlag for en samstemt liste

Det er et stort behov for & f4 en samlet oversikt over den enkeltes legemiddelbruk bade i
helsetjenesten og for den enkelte pasient. PLL vil, slik den er foreslétt, kunne sikre riktigere
legemiddelbruk og bedre oppfelging av legemiddelbehandlingen. Apotekforeningen mener det er
gjort et godt og grundig arbeid med heringsnotatet, men savner en tydeliggjering av hvordan PLL
vil pavirke apotekenes rolle og oppgaver. Vi oppfatter at det i heringsnotatet legges opp til at
apotekene kan velge 4 bruke PLL som et verktay, men at det ikke ligger noen forventninger om at
apotekene har plikt til & gjere dette.

Apotekforeningen mener departementet ma gi en nseermere avklaring om
PLL vil medfere plikter for apotekene.
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Avvik ma fortsatt identifiseres og handteres

For at PLL skal kunne fungere etter intensjonene, er det helt avgjorende at man kan stole p&
informasjonen som ligger i listen. Tvungen oppdatering av PLL ved legerekvirering av resept og
strenge krav og oppfelging av EPJ-systemene mé vere en forutsetning for innfgring av PLL, men
vil likevel ikke sikre at PLL alltid inneholder en samstemt liste. Det vil fremdeles eksistere «lase
resepter» skrevet ut av eksempelvis tannleger, jordmedre og helsesgstre samt resepter pa papir.

At det er opprettet en PLL for pasienten er heller ikke ensbetydende med at legemiddel-
behandlingen er vurdert og av god kvalitet. Videre vil listen bare vare en oversikt over hvilke
legemidler pasienten har fatt rekvirert, ikke hvilke legemidler pasienten faktisk bruker.

En rekke forhold vil kunne utfordre pasientsikkerheten for PLL er etablert p& nasjonalt niv4 i hele
helsetjenesten;

e Ien overgangsperiode vil ikke alle leger ha EPJ-stgtte for PLL. Det vil vaere mange lgse
resepter i RF, noe som er en betydelig feilkilde.

Det vil ta lang tid for det er gjennomfert samstemming og opprettet PLL for alle pasienter.
Legene kan gjore feil i oppdateringen, slik at PLL blir feil.

EPJ-systemene kan ha feil, slik at PLL blir feil.

Pasienter kan reservere seg mot PLL.

Laste resepter inngar ikke i PLL (i apotek vil l&ste resepter vaere tilgjengelig for apoteket
pasienten har valgt).

Apotekene vil derfor fortsatt ha en viktig rolle og funksjon i ekspedisjon av resepter og
kvalitetssikring av legemiddelbehandlingen.

Apotekforeningen planlegger & etablere felles resepthistorikk pa tvers av alle apotek i det nye IT-
bransjesystemet DIFA, for pasienter som ikke reserverer seg mot slik deling og forutsatt tilgang
ved tjenstlig behov. Med de nevnte begrensninger i og under etableringen av PLL, mener
Apotekforeningen at det blir sveert viktig for apotekene & kunne sammenstille informasjonen i
PLL med apotekenes resepthistorikk ved ekspedisjon av resepter. Undersgkelser i apotek viser at
det oppdages feil og mangler i 3,4 % av alle reseptekspedisjoner. Mange av disse feilene oppdages
fordi apotekene ser hva pasienten har fatt ekspedert tidligere i sitt apotek. En utvidelse av denne
historikken og mulighet til & avdekke feil vil gke pasientsikkerheten.

Farmasgytens rolle og oppgaver na og i fremtiden

Legemiddelverket har i brev til Direktoratet for e-helse (ref. 17/01926/2) uttalt at farmaseyter
som ledd i farmasgytkontrollen ber vurdere reseptekspedisjonen opp mot hvilke resepter som
ligger i reseptformidleren. Dette begrunnes i at reseptlisten er tilgjengelig fra brukergrensesnittet
i farmasgytkontrollen i FarmaPro. Apotekforeningen stgatter fra et faglig stasted i sitt svarbrev av
13. juni 2017 (ref. 17/118- 2) at farmasgytkontrollen bgr innbefatte en vurdering opp mot
reseptlisten.

Apotekene er i ferd med & anskaffe nytt felles IT-system som vil standardisere og kvalitetssikre
informasjonsflyten med offentlige losninger, inklusive PLL, samtidig som brukergrensesnittet vil
kunne variere mellom apotek. Apotekforeningen mener derfor at det ber tydeliggjores i
rekvirerings- og utleveringsforskriften at farmasgytkontroll innebzerer en vurdering av resepten
opp mot opplysninger i pasientens legemiddelliste og tilgjengelig resepthistorikk. En slik
vurdering innebaerer en ny oppgave og vil fa betydning for arbeidsprosesser i apotek. En slik
presisering vil ogsa fa konsekvenser for apotekenes IT-systemer, spesielt med hensyn pa
funksjonalitet.
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PLL vil kunne veere et verktoy for utvidete arbeidsoppgaver i apotek, med bedre kvalitetssikring
av og hjelp til pasientens legemiddelbruk. Apotekene gnsker slike utvidete oppgaver. De vil
imidlertid kunne vaere kostnadskrevende, og apotekene ma honoreres for det arbeidet som gjares.
Apotekforeningen deltar gjerne i diskusjoner om hvor store utvidelser av arbeidsoppgavene som
skal skje, og eventuelt hvilke pasientgrupper eller legemiddelgrupper innsatsen skal rettes inn
mot.

Apotekforeningen stotter en utvidelse av oppgavene i farmasgytkontrollen og forutsetter at det
legges til rette for forskriftsmessige, administrative og skonomiske endringer i apotek ved
utvikling, innfering og forvaltning av PLL.

Samhandling mellom lege og apotekfarmasegyt
Lose resepter og papirresepter

Lose resepter og papirresepter vil eksistere lenge etter at PLL er tatt i bruk. Departementet
forutsetter at forskrivende lege oppdaterer PLL, men vi mener at losningen mé ta hgyde for at
dette ikke er gjennomfert. Det ma derfor legges til rette for at apoteket kan gjore fastlegen
oppmerksom pa at det er ekspedert en resept uten tilknytning til PLL, enten ved bruk av
multidosemeldingen eller annen type dialogmelding.

Apotekforeningen ber departementet om & tydeliggjore hvorledes apotek skal handtere lase
resepter og papirresepter som ikke er medtatt i PLL. Papirresepter bar ikke kunne reitereres.

Intervensjonsmeldinger

Undersgkelser viser at farmasgytene har behov for & kontakte lege i 1,7 % av alle
reseptekspedisjoner. Selv om vi er enige i at innfering av PLL med stor sannsynlighet vil medfere
feerre feil, er det urealistisk & tro at det ikke fortsatt vil forekomme bade faglige og tekniske feil.
Det er viktig at de feil som apoteket oppdager, og som medferer intervensjon etter dialog med
legen, oppdateres i PLL.

Det er etablert funksjonalitet i e-resept for intervensjonsmelding til lege, men denne blir lite brukt
og sjeldent lest. I 2015 samarbeidet direktoratet for e-helse og Apotekforeningen for 4 avdekke
arsak og finne mulige tiltak. Det er foreslatt flere tiltak, men effektuering er avhengig av
godkjenning fra Legemiddelverket.

Apotekforeningen ber departementet om & tydeliggjore hvorledes feil i PLL skal hindteres av
apoteket og meldes tilbake til lege.

Farmasgytiske tjenester

Den farmaseoytiske tjenesten Inhalasjonsveiledning ble innfert som en prgveordning i mars 2016
og den farmasgytiske tjenesten Medisinstart vurderes innfert. Apotekforeningen mener det ville
vaere hensiktsmessig om det av PLL ogsa ville fremgé om det er gjennomfort en farmaseytisk

tjeneste for et legemiddel.

Dersom det skal sendes epikrise fra journalnotat etter farmasoytisk tjeneste til fastlegen er det
avgjorende at det etableres mulighet til & gjore dette elektronisk.
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Innfering av PLL vil medfere et betydelig arbeid for legene som skal lage en samstemt liste over
pasientens legemidler. Reseptformidleren inneholder et betydelig antall doble resepter, samtidig
som det er en del resepter som ikke ligger inne. Dette gker kompleksiteten i samstemmingen.
Apotekforeningen ber departementet vurdere & innfere en ny farmasgytisk tjeneste som
innebaerer at apotek kan merke resepter i reseptformidleren og sende elektronisk melding til lege
med sperring om disse skal slettes eller innlemmes i PLL. En slik tjeneste m& utredes med hensyn
til administrative og skonomiske konsekvenser.

Sikkerhetskrav for tilgang til Legemiddellisten

Apotekbransjen stotter at det kreves et hoyt sikkerhetsniva for & fa tilgang til Legemiddellisten. I
den nye bransjelesningen for apotek som na spesifiseres, vil det bli tatt hoyde for at det kun er
autentisert og autorisert helsepersonell i apotek som skal fa tilgang til informasjon i listen. Det
legges ogsa vekt pa a sikre at tilgang til data kun skjer ved «tjenstlig» behov. Vi tar ogs& hgyde for
a tilpasse til de krav som kommer som folge av myndighetenes prosjekt «FIA —
Sikkerhetsinfrastruktur». Vi forutsetter allikevel at det ikke vil medfere en endring ved
sikkerhetsniva for ekspedering av enkeltresepter.

Vi stetter at det ikke blir endringer i kravene til autentisering og autorisering ved ekspedisjon av
resepter som inngar i Multidose, selv om legemiddellisten er et nadvendig element i prosessen.
Det vil ikke vaere mulig for apotek & ekspedere elektroniske resepter for Multidosepakking, og et
slikt krav ville i praksis ha stoppet arbeidet med innfering elektronisk multidose i lang tid
fremover.

Apotekforeningen ber departementet om a presisere i hgringen at innferingen av PLL ikke krever
endring i sikkerhetsniva for ekspedering av enkeltresepter i apotek.

Viktig med styrt innforing

Kvaliteten i PLL er avhengig av at alle relevante aktgrer tar losningen i bruk til samme tid. Dette
gjelder spesielt ved overgangen mellom behandlingsnivéer. Verdien av lgsningen reduseres og
tillitt til innholdet svekkes dersom det er uklart om det er foretatt en tilfredsstillende vurdering av
forskriver grunnet manglende funksjonalitet. Dette er en situasjon som har oppstitt innen
multidose, der det i dag er feerre elektroniske pasientjournaler som har funksjonalitet som stotter
multidose enn da lgsningene ble pilotert i 2014.

Apotekforeningen ber departementet om & legge til rette for styrt innfering av PLL med
involvering av alle relevante akterer, inklusive apotek. Dette er svaert viktig for 4 lykkes.

Legemidler med lang halveringstid

Apotekforeningen gnsker er bedre presisering av legemiddellistens lagringstid og relevans i PLL,
og ber departementet vurdere héndtering av legemidler som blir veerende i kroppen ogsé etter
oppgitt lagringstid? For eksempel amiodaron har en halveringstid pa 1-3 méneder. Det kan
dermed ta opptil et ars tid for legemidlet er ute av kroppen. Det kan i slike tilfeller oppsta
interaksjoner i lang tid etter at legemidlene er seponert og informasjon i PLL er fjernet.
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Effekter og gevinster

Horingsnotatet er uklart med hensyn til faktiske effekter og gevinster. Det er lite konkrete tall,
utenom at det henvises til at PLL, pa generelt grunnlag, vil gke kvaliteten og pasientsikkerheten.
Det er ogsa utydelig hvilke konsekvenser PLL vil ha p4 arbeidsprosesser og rutiner med
tilhgrende administrative og skonomiske konsekvenser.

Apotekforeningen mener det ma gjores en grundigere kartlegging av hvilke konsekvenser PLL vil
ha for apotek, bade i form av investerings- og oppstartskostnader, og i form av lspende kostnader.
Lopende kostnader vil ha naer sammenheng med i hvor stor grad apoteket skal ta PLL i bruk for
okt pasientsikkerhet.

Apotekforeningen anbefaler en simulering av arbeidsprosesser og rutiner, fra forskrivende lege til
apotek, som gjor det mulig 4 konkretisere effekter og gevinster for PLL tas i bruk.

Kobling mot andre kilder

Departementet forutsetter at det kun er forskrivende lege som kan legge inn informasjon i PLL.
Apotekforeningen mener at departementet ma vurdere kobling av informasjon fra andre kilder i
PLL som vil ytterligere styrke pasientsikkerheten. Dette gjelder blant annet dokumentasjon av
helsehjelp i apotek, som Medisinstart, legemidler under risikominimeringstiltak som selges i
apotek og batchnummer pé biotilsvarende legemidler, ref. forfalskningsdirektivet. Sistnevnte vil
vaere viktig ved oppfelging av blant annet bivirkningsmeldinger og tilbakekallinger av legemidler.

Innferingstid

PLL var opprinnelig tiltenkt & veere et tiltak p& kort og mellomlang sikt. Fra utredning til hering
og innfering vil det ga opp mot fem til ti ar for alle parter er pé og losningen er komplett. Samtidig
forutsetter hgringen gjenbruk av eksisterende teknologi, arbeidsprosesser og rutiner der
omverdenen er i konstant endring og det mest sannsynlig vil skje betydelige endringer for PLL er
tatt i full bruk. Det er dermed ikke tydelig hvordan utviklingen av PLL henger sammen med
utvikling av Kjernejournal, Reseptformidleren eller En Innbygger — En Journal.

Apotekforeningen mener at hegringen ma vere tydeligere pé & definere et teknologingytralt
maélbilde for offentlige digitale helsetjenester, inklusive PLL, som tar hensyn til endringer i
tjenester, prosesser og samhandling mellom aktgrene.

Kommentarer til forslag til forskriftsendringer

§ 3-1 Utlevering av resept og reseptopplysninger til apotek og bandasjist.

Nytt femte ledd:

Pasientens legemiddelliste kan gjores tilgjengelig for autorisert og autentisert helsepersonell i

apotek.

Endres til: Pasientens legemiddelliste skal gjores tilgjengelig for autorisert og autentisert
helsepersonell i apotek.
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§ 3-3 Tilgjengeliggjoring av reseptopplysninger og legemiddelliste og tilbakekalling av
reseptopplysninger

Legge til: Apotekene kan dokumentere endringer i reseptene og utferte tjenester i apotek i
melding til rekvirerende lege og PLL.

Med vennlig hilsen
for APOTEKFORE

J\QLQ ) I [ // L
Terje Wisther bW,

direktor teknologi om\\ N Per Kristian Faksvag
fagdirektor
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