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Legeforeningens hgringsinnspill: Utkast til rundskriv om legemiddelhandtering

Legeforeningen viser til hgringsbrev av 19. november 2024 og hgringsnotatet vedrgrende utkast
til revidert rundskriv om legemiddelhandtering.

Vi takker Helsedirektoratet for muligheten til 8 komme med innspill. Oversendt hgringsinnspill
har veert behandlet i Legeforeningens sentralstyre.

Etter avtale med Helsedirektoratet oversender Legeforeningen skriftlig hgringsinnspill pa vanlig
mate og ikke ved besvarelse av nettbasert spgrreskjema (Forms).

Under vil vi innledningsvis komme med noen overordnede kommentarer og generelle
betraktinger til rundskrivet. Deretter vil vi ga systematisk gjennom i henhold til sparsmal (4 - 15)
som adressert i direktoratets hgringsbrev.

Overordnet kommentar - generelle betraktninger

Legeforeningen vurderer at den pagaende innfgringen av digital legemiddelhandtering i
helsetjenestene medfgrer behov for en faglig revisjon av rundskrivet som gir veiledning til
Legemiddelhandteringsforskriften. Et revidert rundskriv, tilpasset tjenestens nasituasjon og behov, er
viktig for a sikre riktig og god legemiddelhandtering. Det at rundskrivet er gjort tilgjengelig i digitalt
format mener vi bade er praktisk og tidsriktig.

Legeforeningen merker seg at malgruppen for rundskrivet primaert er virksomheter i betydning
virksomhetens ledelse evt. ansatte med oppgaver/beslutningsmyndighet delegert fra
virksomhetsleder. Rundskrivet opplyser imidlertid at ogsa personell med oppgaver og ansvar innen
legemiddelhandtering (klinisk aktivt helsepersonell), inkludert helsepersonell med rekvireringsrett, vil
ha nytte av veiledningen. Malgruppens avgrensning innebaerer at for leger uten (delegert)
lederansvar i virksomheter (sykehus, sykehjem m.m.), samt for allmennleger pa fastlegekontor og i
legevakt, vil rundskrivet fgrst og fremst fungere som et oppslagsverk i deres arbeid med
internkontrollrutiner og kvalitetsforbedringsprosesser. Dette kunne veert tydeligere kommunisert i
rundskrivet.
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For at rundskrivet skal fremsta praktisk rettet for leger og gvrig helsepersonell som jobber klinisk er
det viktig at rundskrivet har et sprak som gjenspeiler ordbruken til klinikere. Utkast til rundskriv er
skrevet pa et ungdvendig komplisert og byrakratisk vis.

Rundskrivet bgr innledningsvis vise til hvilke kapitler som er relevante for klinisk personell, og under
veiledningen til de enkelte trinnene, ved bruk av enkelt sprak, tydeliggjgre gjennom en praktisk
beskrivelse hvilke prosesser for legemiddelhdndtering som involverer leger og gvrig helsepersonell.

Svar pa spesifikke sporsmal

Sparsmdl 4: Innspill til rundskrivets, struktur, lesbarhet og detaljeringsgrad

Utformingen av rundskrivet, inndeling i kapitler og den generelle strukturen vurderes som god.

Sparsmal 5: Det er behov for a definere "risikolegemidler" i rundskrivet. | utkastet brukes en oversatt
definisjon fra WHO. Er dette en ok definisjon?

WHOs oversatte definisjon av "risikolegemidler" — "legemidler som er forbundet med hgy risiko for
alvorlig skade eller dgdsfall dersom de brukes eller handteres feil", vurderes a veere beskrivende,
men vi ser at denne ogsa kan apne for at mange legemidler vurderes som risikolegemidler da risiko
er et dosesp@rsmal i mange sammenhenger, og har derfor fglgende presisering: Legeforeningen
forstar at rundskrivets bruk av begrepet referer til eventuelle feil ifm. legemiddelhandtering utfgrt av
helsepersonell mht. prosessene ordinering, rekvirering, utdeling og kassasjon, seerlig relevant for
legemidler med hgy risiko for alvorlige bivirkninger og legemiddelrelaterte skader — og at dette
legges til grunn for virksomhetsleder og hvert enkelt helsepersonell sin vurdering av risikoniva og evt.
iverksetting av risikoreduserende tiltak.

Sparsmal 6: Innspill til kapittel 1. Om rundskrivet

Rundskrivet bgr innledningsvis tydeliggjgre hvilke deler/kapitler av rundskrivet som er relevant for
leger og @vrig klinisk personell, jfr. kommentar over. Som veiledning til Legemiddelhandterings-
forskriften som retter seg mot bade virksomheter og helsepersonell, bgr rundskrivet bedre formidle
hvorfor klinisk aktivt helsepersonell ikke inngar i den primare malgruppen for rundskrivet.

Rundskrivet bgr synliggjgre representanter i ekstern ressursgruppe som har bistatt Helsedirektoratet
i deres forarbeide og utarbeidelse av utkast til revidert rundskriv.

Sparsmdl 7: Innspill til kapittel 2. Legemiddelforskriftens formdl og virkeomrdade

Rundskrivet mangler i overskriften henvisning til Legemiddelhandteringsforskriftens §§ 1,2.

Sparsmdl 8: Innspill til kapittel 3. Definisjoner og prosess for legemiddelhdndtering

Rekkefglgen av legemiddelgjennomgang (LMG) og legemiddelsamstemming (LMS) under "Andre
begreper", samt i figur "Prosess for legemiddelhandtering”, bgr byttes om. Dette fordi
legemiddelsamstemming er en prosess forut for en eventuell legemiddelgjennomgang.

Sparsmdl 9: Innspill til kapittel 4. Organisering av virksomhetens legemiddelhdndtering

Beskrivelsen av kommunikasjon og utveksling av informasjon mellom virksomheter og tjenesteniva
under "Faglig forsvarlighet" bgr inkludere bruk av digitale dialogmeldinger omtales.



DEN NORSKE
LEGEFORENING

Sparsmal 10: Innspill til kapittel 5. Ordinering, rekvirering, legemiddelinformasjon og oppfalging av
legemiddelbehandling

Tekst under "rekvirering til lokalt legemiddellager" som er hentet ut fra forskrift bgr sta i kursiv,
tilsvarende andre kapitler.

Sparsmdl 11: Innspill til kapittel 6. Istandgjgring, tilberedning og utdeling av legemidler

Flere steder er refereres det til tekst fra forskrift, som burde sta i kursiv.

Sparsmdl 12: Innspill til kapittel 7. Oppbevaring og kontroll av legemiddelbeholdning

Ingen innspill.

Sparsmal 13: Andre generelle tilbakemeldinger om rundskrivet

Rundskrivet beskriver at ordinering av medikamenter skal skje i pasientjournal. Uten tydeligere
definisjon pa hva som menes kan formuleringen etablere tvil om hvilket av pasientjournalens
moduler eller systemer som er tilstrekkelig som dokumentasjon. De fleste sykehus bruker na et
kurvesystem for legemiddeldokumentasjon for inneliggende pasienter, mens polikliniske pasienter
far dokumentert sine legemidler i en e-resept-modul som kommuniserer med Reseptformidleren.
Det er ogsa mange virksomheter (bade sykehus, sykehjem m.fl.) som i dag bruker papirkurve for
journalfgring av legemidler. Med fordel kan e-reseptsystemet, Pasientens legemiddelliste og
elektronisk pasientjournal og kurvesystem beskrives i definisjonskapittelet, og et samlet blikk pa
dokumentasjonskravene beskrives. Et nyttig innspill vil veere Legeforeningens hgringsuttalelse til

innholdet til en informasjonsside med kliniske anbefalinger om bruk av Pasientens legemiddelliste i
praksis (“PLL i praksis”).

Spdrsmdl 14: Ivaretar veiledningen riktig og god legemiddelhdndtering ved digitalisering? Om nei,
hva mangler eller bgr endres?

Helsedirektoratet beskriver i sitt hgringsbrev at en del av oppdragets formal er riktig og god
legemiddelhandtering ved digitalisering. Dette kunne vaert bedre kommunisert innledningsvis i
rundskrivet. Digitale l@gsninger er omtalt i den generelle bekrivelsen av prosessen for
legemiddelhandtering (kap. 3, s. 9-10), men ikke under veiledningen til de enkelte trinnene.
Rundskrivet beskriver at det alltid bgr giennomfgres risikovurdering ved innfgring av teknologi og
digitale Igsninger (kap. 4. s. 15). Teknologien, typisk krav i e-resept, PLL og kurvesystem vil bli fgrende
for hvordan helsepersonellet kan utfgre sine oppgaver, og potensielt komme i en konflikt mellom
krav i rundskrivet og krav i systemene som ma benyttes. Det er en fordel at rundskrivet ikke blir sa
detaljert at det blir en barriere mot teknisk modernisering av systemene, samtidig som forvirring
0gsa ma unngas.

Sparsmdl 15: Rundskrivet veileder med utgangspunkt i gjeldende regelverk. Er legemiddel-
hdandteringsforskriften tilstrekkelig fremtidsrettet eller er det behov for endringer i forskriften?
Spesifiser gjerne behovet.

Ingen innspill.


https://www.legeforeningen.no/hoeringer/interne/2023/hoering-informasjonsside-med-kliniske-anbefalinger-om-bruk-av-pll-i-praksis/hoeringsuttalelse/
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