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Svar pa hgring - Plan for digitalisering pa legemiddelomradet

Helse Sgr-@st RHF viser til hgring om «Plan for digitalisering av legemiddelomradet»
datert 22. september 2022. Helse Sgr-@st RHF er positiv til at Direktoratet for e-helse
involverer helsesektoren i arbeidet med plan for legemiddelomradet.

Innledning

Helse Sgr-@st RHF er enig i at det er behov for fortsatt digitalisering av legemiddel-
omradet, og spesielt i samhandlingen mellom primaer- og spesialisthelsetjenestene.
Helse Sgr-@st RHF er videre enig i at det er behov for strategiske beslutninger som
setter retning for forbedringsarbeidet og en nasjonal koordinering av denne
digitaliseringen.

Det er mange helseaktgrer som bruker legemidler i pasientbehandlingen og det er
derfor viktig at de digitale lgsningene til og mellom aktgrene som skal gi mer effektiv og
tryggere behandling, etableres pa en kostnadseffektiv mate med god gkonomisk styring

Tilbakemelding og innspill
Direktoratet for e-helse gnsker at hgringsinstansene szerskilt gir tilbakemelding pa:
e Om malene er dekkende pa kort og mellomlang sikt

e Om de foreslatte tiltaksomradene er hensiktsmessige for a mgte
utfordringsbildet

e Om forslagene til oppfelging av planen er tilstrekkelige

Helse Sor-@st er den statlige helseforetaksgruppen som har ansvar for spesialisthelsetjenestene i Agder, Vestfold og Telemark, Viken,
Oslo og Innlandet. Virksomheten er organisert i ett morselskap, Helse Sgr-@st RHF, og 11 datterselskap. I tillegg leveres
spesialisthelsetjenester i regionen av private ideelle sykehus, private leverandgrer og avtalespesialister.


tel:62585500
mailto:postmottak@helse-sorost.no

Helse Sgr-@st RHF har derfor strukturert hgringssvaret etter disse punktene.

Om malene er dekkende pa kort og mellomlang sikt

Malomradene retter seg inn mot de viktigste aspekter ved forbedringer av helse-
tjenester inkludert digitaliseringstiltak, slik Helse Sgr-@st RHF ser det. Aspektene som
preger regional utviklingsplan for Helse Sgr-@st handler om at helsetjenesten effektivt
kan yte god helsehjelp til pasienter samtidig som pasienter, pargrende og
helsepersonellet er forngyde med pasientbehandlingen og arbeidshverdagen.

Malomradene bgr beskrives mer presist for a gi en felles forstdelse av hvordan en skal
folge planen og male og evaluere maloppnaelse.

Et eksempel pa dette er omtale om enklere og tryggere arbeidsprosesser. Vanligvis deles
arbeidsprosesser for legemiddelhandtering opp i ulike delprosesser. Typisk vil leger og
andre behandlere forordne, forskrive og rekvirere legemidler. Pleiepersonale og andre
helsepersonellgrupper vil tilberede, dele ut og administrere legemidler. Samarbeid
mellom helsetjenestene og apotekene om apotekenes tilvirkning og felles logistikk for
legemidler er ogsa kritisk. Nar malomradene mangler presisjon, blir det vanskeligere a
definere malbare indikatorer pa maloppndaelse og fglge opp digitaliseringsplanen.

Et annet eksempel er omtale av oppdatert legemiddelinformasjon. Nar det er mange
aktgrer med ulike digitale verktgy som skal samhandle trygt og effektivt, vil det veere
behov for en felles malarkitektur for legemiddeldata med tydelig informasjonsmodell og
tilstrekkelig grunndatastyring. Oppdatert legemiddelinformasjon kommer ikke pa en
enkel og trygg mate ut til samhandlende aktgrer av seg selv og dette bgr en presisere i
malomradet samhandling. Dette er pa mange mater et grunnleggende omrade og en
betingelse for 4 nd andre mal pa en enkel og sikker mate.

Om de foreslatte tiltaksomradene er hensiktsmessige for a mgte utfordringsbildet

Helse Sgr-@st RHF mener at de viktigste tiltaksomradene er med, samtidig er det et
behov for bedre definisjoner, beskrivelser av innhold og betydning av tiltaksomradene.

Kritisk legemiddelinformasjon

Kritisk legemiddelinformasjon er nevnt flere steder i dokumentet og er et av
tiltaksomradene. Det mangler en felles definisjon av hva kritisk legemiddelinformasjon
er. P4 samme mate som en legger opp til en involvering med en tydelig faglig profil av
kommuneaktgrer i tiltaksomrade 4.2, ma Direktoratet for e-helse legge opp til en
involvering av begge helsetjenestenivaene med en like tydelig faglig profil for a fa frem
en god definisjon av hva som oppfattes som kritisk legemiddelinformasjon pa tvers av
aktgrene. Dette vil legge til rette for at de digitale verktgy og komponenter som utvikles
er i trad med medisinsk og helsefaglig yrkesskikk som pasientjournalfgring.
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Formalet med den nasjonale kjernejournal er ifglge Kjernejournalforskriften, a
sammenstille vesentlige helseopplysninger og gke pasientsikkerheten ved rask og sikker
tilgang til strukturert informasjon om pasienten for helsepersonell. Helse Sgr-@st RHF
legger til grunn at denne informasjonen skal kommuniseres gjennom den tekniske
komponenten «K] kritisk informasjon API».

Behandlere og annet helsepersonell ma hele tiden forholde seg til alle relevante behov
og egenskaper hos pasienten, ikke bare de legemiddelrelaterte. Det vil ofte bety at
eksempelvis erkjente legemiddelreaksjoner og alternative medikamentelle behandlinger
ma vurderes opp mot annen kritisk informasjon og en helhetlig vurdering av pasientens
helsesituasjon. Helse Sgr-@st RHF mener derfor at den digitale samhandling mellom
helseaktgrene om legemiddelinformasjon ma understgttes av «K] kritisk informasjon
API».

Helse Sgr-@st RHF mener videre at det ma beskrives at ansatte i sykehusapotek med
publikumsavdelinger, ma ha tilgang til kritisk informasjon. Det bgr gjgres en vurdering
om hvilke roller som etter hvert skal fa tilgang til Kjernejournal, bade hva lesing og
oppdatering angar. Dette er aktuelt for farmasgyter, men ogsa andre
arbeidstakergrupper. Det forventes noe jobbgliding mellom ulike virksomheter og
mellom ulike arbeidstakergrupper for a forbedre legemiddelhdndtering med digitale
verktgy. De nasjonale tekniske komponentene ma vare fleksible og stgtte effektive, nye
organiseringer av eksempelvis samarbeid om legemiddellogistikk mellom sykehus og
sykehusapotek.

Legemiddel grunndata

Slik Helse Sgr-@st RHF forstar det er det pagaende europeiske digitaliseringstiltak som
forplikter Norge via E@S-avtalen som eksempelvis SPOR-programmet, som ifglge
Statens legemiddelverk vil etablere en autorativ EU/E@S kilde, for masterdata knyttet til
Substanser, Produkter, Organisasjoner og «Referentials». Det er uklart for Helse Sgr-@st
RHF hvordan dette europeiske tiltaket plasseres inn i tiltaksomrade Legemiddel
grunndata. Helse Sgr-@st RHF mener at pagdende europeiske digitaliseringstiltak som
Norge er forpliktet til 4 benytte for samhandling i EU/E@S, ma omtales og plasseres inn i
malbilde for legemiddelarkitekturen.

Helse Sgr-@st RHF ser at maloppnaelse om digital samhandling er avhengig av kvaliteten
pa grunndataene, og gnsker at det pa dette tiltaksomradet ogsa gjgres en vurdering av
ngdvendige tiltak for a sikre kvaliteten. Tillit til datakvalitet pd legemiddelomradet vil
veere en avgjgrende forutsetning for at helsepersonell tar i bruk nye lgsninger og utgver
nye arbeidsprosesser.

Normerende produkter for digital samhandling
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Her henvises det til veileder for internasjonale standarder for legemiddelinformasjon.
Den publiserte versjonen tok i liten grad vare pa tilbakemeldinger i hgringssvaret fra
Helse Sgr-@st RHF ( link til hgringssvar, datert 15. februar 2022 ). Veilederen er tvetydig
pa bruken av terminologien SNOMED CT og informasjonsmodellen ISO-IDMP. Den bgr
tydeliggjgres, og Helse Sgr-@st RHF mener en tvetydig og uklar veileder innen
informasjonsmodellering vil kunne skade mer enn den gagner, for de ulike aktgrene som
skal utvikle, videreutvikle eller anskaffe lgsninger for handtering av
legemiddelinformasjon.

Siden Direktoratet for e-helse i plan for digitalisering henviser til egen Veileder om
internasjonale standarder for legemiddelinformasjon, velger Helse Sgr-@st RHF a trekke
frem to eksempler pa tvetydig og uklar informasjon som den nasjonale veileder
inneholder:

1. Paside 12, kulepunkt 3 sier veilederen: «Legemiddelinformasjon i SNOMED CT er
kompatibel med IDMP, det vil si at det er mulig a lage bindinger mellom
standardene.» Slik Helse Sgr-@st RHF ser det, er slike formuleringer egnet til
peke pd mulighetsrom, men i sveert liten grad egnet til & veilede store, felles
nasjonale prosjekter som SAFEST i hvordan informasjonsmodelleringen skal skje
og den nasjonale grunndatatjenesten for legemiddelinformasjon skal etableres.
Veilederen verken sannsynliggjgr eller viser hvordan SNOMED CT er kompatibel
med IDMP. A sgrge for grunndatatjenester som forene informasjonsmodeller for
tilvirknings- salgs- og logistikksystemer i legemiddelindustrien med journal-,
gkonomi og logistikksystemer i helsetjenestene er komplisert arbeid. Da trenger
man entydige veiledninger og et sett med fgringer fra myndighetene som gir klar
retning for arbeidet. Veiledere som ikke er entydige og klare og ulike
myndighetsplaner som spriker i retning kan gi en falsk trygghetsfglelse og et
inntrykk av at risikoen i prosjekter for etablering av grunndatatjenester er lavere
enn den i virkeligheten er.

2. Paside 13, avsnitt 3 star det: «<SNOMED CT legger til rette for ... []... internasjonal
utveksling av legemiddelinformasjon».
Helse Sgr-@st RHF viser til Statens legemiddelverks beskrivelse av masterdata for
legemiddelinformasjon, det europeiske SPOR-programmet ( Om SPOR-
programmet - Legemiddelverket ). Norge, som en del av EU/E@S er palagt
regulatoriske krav fra EU/E@S kommisjonen om bruk av ISO-IDMP til blant annet
internasjonal utveksling av legemiddelinformasjon. Helse Sgr-@st RHF mener
derfor at det blir uklare fgringer fra myndighetene nar man pa den ene siden
viser til SNOMED CT og pa den andre siden til SPOR-programmet med ISO-IDNP
uten 4 vise til den konkrete kombinasjonen som skal modelleres og de konkrete
bindingene som skal etableres.

Helse Sgr-@st RHF foreslar derfor at veilederen trekkes og eventuelt revideres for a gke
presisjonen slik at den setter en tydelig retning for hva hvordan man skal bruke ulike
internasjonale standarder.
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https://www.ehelse.no/horinger/Internasjonale%20standarder%20for%20legemiddelinformasjon/_/attachment/inline/f5a77791-9ec4-4b39-8b09-92b176b05f58:babd9ad72bc0e363e3a2fe31edcbded32fd3cffb/H%C3%B8ringssvar%20Helse%20S%C3%B8r-%C3%98st%20-%20Veileder%20om%20internasjonale%20standarder%20for%20legemiddelinformasjon.PDF
https://legemiddelverket.no/andre-temaer/spor/om-spor-prosjektet
https://legemiddelverket.no/andre-temaer/spor/om-spor-prosjektet

Helse Sgr-@st RHF mener det er en forutsetning for a lykkes med digitaliseringen av
legemiddelomradet, at myndighetene veileder sektoren pa en klar og tydelig mate om
hvilke standarder, informasjonsmodeller og terminologier som skal vaere brukes for
hvilke informasjonselementer. Kun da kan vi effektivt na sektorens malsetning om enkel
og sikker bruk av legemidler og redusere ugnskede pasientskader.

Om forslagene til oppfelging av plan er tilstrekkelig

Helse Sgr-@st RHF savner en klar ambisjon om nar de ulike tiltaksomradene skal jobbes
med, og nar de ulike tiltaksomradene kan forventes a veere fullfgrt. Det er uklart om alle
tiltaksomradene skal vaere fullfgrt innen de fire neste arene, eller om alle
tiltaksomradene bare skal veere pabegynt.

Det er ogsa uklart om det er rom for a prioritere et tiltaksomrade over et annet pa noen
mate. En kunne eksempelvis tenke seg at det vil bli behov for & diskutere en stgrre grad
av prioritering av digitalisering av primaerbruk av legemidler pa bekostning av noe
lavere grad av prioritering av digitalisering av sekundeerbruk av legemiddeldata i en
utfordrende gkonomisk situasjon for helsesektoren og samfunnet. Helse Sgr-@st RHF
mener derfor at planen bgr utvides med en beskrivelse av prioriteringsmekanismer og
en tidsplan. Subsidieert kan planen tydeliggjgre hvor beslutninger om prioritering og
tidsplanlegging skal tas.

Det er viktig med tverrfaglig og tett samarbeid med helseregionene, fastlegene og
kommunale-, fylkesvise og private helse- og omsorgstjenestene samt apotekbransjen,
legemiddelgrossistene og legemiddelindustrien pa faglig niva i digitaliseringen. Dette er
de viktigste aktgrene i helsetjenestene som ma samarbeide tett fremover for a gi
befolkningen enklere og tryggere legemiddelbehandling. Samhandlingen ma
koordineres nasjonalt etter denne viktige planen og etter tydelige veiledere og et felles
malbilde.

Helse Sgr-@st RHF ser frem til & vare med i dette arbeidet fremover.

Med vennlig hilsen
Helse Sgr-@st RHF
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Rune Simensen Ulf Sigurdsen
direktgr teknologi og e-helse leder for e-helse
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Journalfart i Public 360°
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