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v/Maren Krogh
INNSPILL TIL LEGEMIDDELMELDINGEN
Norske Sykehusfarmasøyters Forening (NSF) har om lag 300 medlemmer. NSF er en uavhengig interesseforening for sykehusfarmasøyter som arbeider i sykehusapotek, helseforetak eller er offentlig ansatte og har som oppgave å arbeide for sykehusfarmasiens utvikling.Foreningen sine medlemmer arbeider bl.a. med legemiddeltilvirkning, distribusjon og salg av legemidler, farmasøytisk rådgivning i ulike deler av helsetjenesten og med undervisning av helsepersonell i legemiddelhåndtering mm.

Innspillet er basert på 
a) innspill fra NSF til Helsedirektoratet sitt rådslag 23.05.14 

b) drøftinger  i NSF  

c) målsetninger for sykehusfarmasien i Europa utviklet av European Association of Hospital Pharmacists (EAHP), mai 2014 (se vedlegg)

LEGEMIDDELINFORMASJON 
Hva er de største utfordringene i dag?

Utfordring 1: Informasjon av varierende kvalitet finnes lett tilgjengelig i alle media inkludert slekt og venner. Dette gjør alle til ”eksperter”
For pasienten:

· Ukorrekt legemiddelliste. 

· Mange navn på samme legemiddel og informasjon (skriftlig og muntlig) som «spriker i alle retninger» og som kommer fra alle kanter. Utfordringen øker med økende antall legemidler og med frekvens av endringer i legemiddelregimet.

For helsepersonell: 

· Ukorrekt legemiddelliste.

· Mange navn på samme legemiddel og informasjon som «spriker i alle retninger» og som kommer fra alle kanter. Utfordringen øker med økende antall sykdommer og dermed antall legemidler.
· Holde seg faglig oppdatert.

Utfordring 2: Behov for strukturert kvalitetssikret informasjon om legemidler som brukes på off-label indikasjoner, spesielt til bruk i forskrivningsstøtte ved innføring av elektronisk kurve i spesialisthelsetjenesten

I spesialisthelsetjenesten brukes det mange legemidler på off label indikasjoner der opplysninger om indikasjoner, dosering og håndtering ikke kan hentes fra de godkjente 
SPCer. I tillegg benyttes det et stort antall legemidler uten markedsføringstillatelse innen spesialisthelsetjenesten der det mangler informasjon tilsvarende SPC på norsk eller annet språk de fleste kan lese f.eks engelsk.

Hva kan gjøres på kort sikt?

Utfordring 1: Informasjon av varierende kvalitet finnes lett tilgjengelig i alle media inkludert slekt og venner. Dette gjør alle til ”eksperter”

For pasienten: 

· Lett tilgjenglig og korrekt legemiddelliste etter hver endring i legemiddelregimet via

legemiddelsamstemming.
· Virkestoff-forskrivning og samme navn på samme legemiddel uavhengig av produsent.

· Kombinasjon av skriftlig og muntlig informasjon på et språk som pasienten virkelig forstår. 

· Lett tilgang på god veiledning i hvordan finne frem i informasjonsjungelen.

· Muntlig, skreddersydd informasjon direkte til pasient fra apotek

· Chat tjenester, der helsepersonell/farmasøyt gir legemiddelråd gratis. Publisitet rundt tilbudet slik at det gjøres kjent (vil være et bedre alternativ en div nettforum). 

· Pasientrettet informasjon fra RELIS

For helsepersonell:     
· Lett tilgjengelig og korrekt legemiddelliste etter hver endring i legemiddelregimet via

legemiddelsamstemming. 

· Lage en koordinatorfunksjon («medisinkoordinator») på grenseflaten mellom spesialist- og kommunehelsetjenesten inkludert apotekene i begge sektorer. Hovedoppgave: Administrere overgangene slik at pasientene og involvert helsepersonell opplever at informasjon, legemidler og medisinsk utstyr er korrekt og tilgjengelig når behovet er der. I England anvendes betegnelsen «interface pharmacist» på denne type stilling.
· Virkestoff-forskrivning og samme navn på samme legemiddel uavhengig av produsent.

· Lett tilgang på rett informasjon til rett tid på riktig måte (via FEST, SAFEST osv) 
· Lett tilgang på god veiledning i hvordan bruke og vurdere informasjon.                                   Stikkord: EBM (Evidence Based Medicine) og Kunnskapsbasert praksis
· Lett tilgjengelig produsentuavhengig, kunnskapsbasert informasjon

Hva kan gjøres på lang sikt?

For pasienten: 

· De samme momenter som angitt på kort sikt

For helsepersonell: 

· Korrekt legemiddelliste foreligger etter hver endring i legemiddelregimet uten at legen eller annet helsepersonell må gjøre «noe ekstra» mhp input av data i eget eller andres datasystem.

· I tillegg de samme momentene som angitt på kort sikt

Utfordring 2: Behov for strukturert kvalitetssikret informasjon om legemidler som brukes på off-label indikasjoner, spesielt til bruk i forskrivningsstøtte ved innføring av elektronisk kurve i spesialisthelsetjenesten

Hva kan gjøres?

I dag utarbeides det informasjon om indikasjoner, dosering osv som er tilpasset regionene sine respektive elektroniske kurver. Det burde være en nasjonal oppgave å utarbeide og kvalitetssikre denne formen for informasjon tilpasset de behov vi i dag har innen spesialisthelsetjenesten.

En slik tjeneste vil også kunne benyttes til raskt og effektivt distribuere informasjon om legemiddelmangel, forslag til alternativ terapi og oppdatert informasjon om bruk og håndtering av alternative produkt. Dette vil bidra til bedre pasientsikkerhet ved legemiddelmangel.

ETTERLEVELSE
Hva er den største utfordringen i dag?
Forutsetninger: 
· Pasienten er ansvarlig for og velger selv egen legemiddelbruk.
· Pasienten har akseptert sin(e) egen(ne) sykdommer.

For pasienten: 
· Utrygghet i forhold til effekt og bivirkninger og praktisk bruk. 
· Merker ingen nytte av behandlingen og evt. kun bivirkninger.
· Overdreven respekt for helsepersonell

For helsepersonell: 
· Tro på at pasientene gjør som leger og annet helsepersonell sier og at slik bør det være, jfr. overskriften på avsnittet.

For pasient og helsepersonell: 
· Hypotese: Lite kunnskap og bevissthet om de psykologiske mekanismene som styrer «legemiddeladferd».

Hva kan gjøres på kort sikt?

Med pasienten: 
· Legemiddelsamtaler mellom pasient og farmasøyt, lege og/eller spl.
· Vær klar på at det er pasienten selv som er ansvarlig for og velger selv sin egen legemiddelbruk. Du er der for å veilede og sette pasienten i stand til å foreta valg på et så godt beslutningsgrunnlag som mulig.

· Snakk med pasienten istedenfor til pasienten. Vektlegg hva pasienten ønsker å snakke om. Spør evt etter  tidligere erfaringer, vellykkede resultater av tidligere legemiddelbehandling osv. Svar på spørsmål. Lytt både til det som blir sagt og det som ikke blir sagt. Vær ærlig mhp på risiko for bivirkninger og hvordan håndtere disse. 

· Bruk skriftlig informasjon pasienten selv enten har lest eller har lett tilgang til, og som pasienten virkelig forstår.

· Setting: Apotek, hjemme hos pasienten, legekontor, på sykehuspost, per telefon, per chat i diverse media osv

· Metoder: Bl.a. legemiddelsamtale som beskrevet i IMM-modellen og motiverende klinisk samtale. (IMM = Integrated Medicines Management)
For helsepersonell: 

· Bli bedre på å kommunisere med pasientene og hverandre om pasienten sine legemidler og legemiddelbruk.
· Forstå hele legemiddelbehandlingen under ett. 

Hva kan gjøres på lang sikt:

For helsepersonell:
· Akseptere at pasienten er ansvarlig for og velger sin egen legemiddelbruk.

· Forstå hvordan pasienter tenker på legemidler og legemiddelbruk.

· Oppnå enighet med pasienten om at hensikten med legemiddelsamtaler m.v. er å bidra til å sette pasienten i stand til å bruke legemidlene sine teknisk riktig, motivere og gjøre pasienten trygg på egne legemidler og legemiddelbruk. Samtalene skal også sette pasienten i stand til å foreta sine egne valg på et så godt beslutningsgrunnlag som mulig.             
For pasienten: 

· Akseptere og samtidig erfare å bli involvert på likefot med lege og annet helsepersonell i vurdering og valg av egen legemiddelbehandling

Resultat for pasienten: 
· Bedre etterlevelse av legemiddelregimet pasient og lege/farmasøyt/spl er blitt enige om som følge av mer hensiktsmessig skriftlig, muntlig og visuell kommunikasjon.
FARMASØYTTJENESTER
Hva er den største utfordringen i dag?

Etterspørselen etter farmasøytiske tjenester inkludert tilvirkning er større enn tilbudet. 

Bakgrunn:

a. Farmasøytisk rådgivning og klinisk farmasi

Sykehusfarmasien opplever økende etterspørsel fra spesialist-, og kommunehelsetjenesten etter tjenester relatert til legemiddelforsyning, -håndtering og -bruk.  Dette har så langt resultert i bl.a. fire stillinger for kommunefarmasøyter og en sterk økning i antall årsverk til farmasøytiske tjenester i spesialisthelsetjenesten. 

Erfaring og studier viser at det lønner seg terapeutisk og økonomisk å inkludere farmasøyt i helsepersonellteam på alle nivåer i helsetjenesten. 
b. Tilberedning og tilvirkning av legemidler

Det er viktig å sikre tilgang på produksjonstjenester, både for å sikre tilgang på «skreddesydde» legemidler til pasienter med spesielle behov og for å ha tilgang på produksjonslokaler i beredskapssammenheng og ved forsyningssvikt. 
Tilvirkningskompetanse er også viktig for rådgivning innen legemiddelhåndtering og tilberedning av legemidler på sykehuspost, og er nødvendig for å bedre pasientsikkerheten. Vi erfarer en omfattende og økende etterspørsel fra sykepleiere om rådgivning rundt utblanding og administrering av legemidler til parenteral administrasjon. Det er både spørsmål om forlikelighet og blandbarhet samt praktiske spørsmål om istandgjøring og administrasjon.

Farmasøyter bør være involvert i risikovurderinger og kvalitetssikring av nødvendig legemiddeltilberedning som foregår på post, jfr revidert forskrift om legemiddelhåndtering.

c. Kliniske studier
I sykehusapotekene erfares det at farmasøytisk kompetanse brukes ved gjennomføring av kliniske studier i helseforetakene, men i begrenset grad..
Hva kan gjøres på kort sikt?

Fortsette arbeidet med å definere roller og oppgaver i sykehus og den øvrige helsetjeneste henimot pasientrettet arbeid innen bl.a. legemiddelsamstemming, legemiddelgjennomganger, legemiddelsamtaler, legemiddelinformasjon og utvikling av god «legemiddeladferd», jfr IMM-modellen (IMM = Integrated Medicines Management). Dette arbeidet vil innebære journalplikt.
Samhandle med og veilede leger, sykepleiere og annet helsepersonell innen legemiddelsamstemming, legemiddelgjennomganger m.v, jfr. IMM
Fortsette arbeidet med utvikling og vedlikehold av farmasøytisk ekspertise innen innkjøp av legemidler inkludert håndtering av legemiddelmangel på kort og lang sikt.

Fortsette arbeidet med å automatisere legemiddelprosesser der dette er hensiktsmessig, spesielt innen legemiddeldistribusjon og-håndtering og da henimot en realisering av «lukkede legemiddelsløyfer». Resultat: Effektiv og sikker legemiddeldistribusjon fra legemidlet ordineres til det er bestilt på apoteket, mottatt på post og til pasienten har tatt legemidlet.
Omdefinere roller og oppgaver til apotekteknikerne i apotek og sykehusapotek m.v. slik at disse er tilpasset bl.a. en automatisert legemiddeldistribusjon inkludert ApotekStyrt Legemiddellager (ASL).
Vedlikeholde og utvikle farmasøytiske tjenester innen tilvirkning av legemidler, og rådgivning ved tilberedning av legemidler på post. Eksempel: Videreutvikling av skreddersydde løsninger for pasienter med spesielle behov, f.eks barn, pasienter med behov for avvikende dosering eller andre formuleringer enn det som er tilgjengelig som ferdig produkter. 
Videreutvikle samarbeid på tvers av helseforetak innen tilvirkningsområdet som kan bidra til en bedre utnyttelse av begrensede ressurser.
Vedlikeholde og videreutvikle rådgivning vedrørende håndtering og bruk av legemidler i alle deler av helsetjenesten, spesielt på systemnivå. Dette gjelder særskilt i enheter med spesialisert legemiddelbehandling som krever høy farmasøytisk kompetanse, bl.a. barne- og intensivavdelinger. Eksempel: Utvikling av prosedyrer og rutiner ved iv administrasjon av legemidler.
Hva kan gjøres på lang sikt?
Øke antall uteksaminerte farmasøyter fra de farmasøytiske lærestedene for farmasøyter.
Sikre god nok grunnutdanning i galenisk farmasi på farmasistudiet (undervisning bør ikke bli redusert, og bør ligge over minimumskravet i EU/EØS). Undervisning bør være av samme omfang og kvalitet på alle farmasistudiene. Utdanning i galenisk farmasi bør i tillegg inkludere undervisning i tilvirkningsrelaterte problemstillinger i helsevesenet. Det er viktig å sikre at nye farmasøyter har tilstrekkelig kompetanse innen tilvirkning slik at de kan ivareta helsetjenestens behov for rådgivning og kvalitetssikring av legemiddelhåndteringen og istandgjøring av legemidler for den enkelte pasient. Farmasøyter er den eneste helsefagutdanningen der dette er en del av grunnutdanningen.
Reintrodusere masterutdanning i klinisk farmasi og spesialistutdanning i sykehusfarmasi med fokus på tilvirkning, klinisk farmasi og logistikk. Det er behov for både teoretisk kunnskap innen fagfeltet og praktisk veiledet trening med vekt på praktisk anvendelse av teoretisk kunnskap.
Utvikling av langsiktig finansieringsordning for å sikre opprettholdelse og eventuell nybygging av produksjonslokaler, spesielt for produksjon som krever spesielt utstyr/lokaler og kompetanse (tilvirkning av sterile legemidler, tablettproduksjon etc.).

Utvikle systemer for at legemiddelsamtaler mv kan utføres på alle apotek etter faste takster finansiert av det offentlige med en takst for legemiddelsamtale og en annen for en kortere informasjon osv., jfr. prosjektet Medisinstart i regi av Apotekforeningen.
Utvikle  «lukket legemiddelsløyfe» i kombinasjon med god forskrivningsstøtte i elektronisk kurve. Resultat: Vesentlig forbedret pasientsikkerhet og tryggere yrkesutøvelse for de ansatte.

Ved utvikling av nye tjenester og teknologiske løsninger innen legemiddelforsyning, - håndtering og - bruk anbefales det å etablere tverrfaglige forskningsprosjekter. Resultatene bør brukes til å skape og videreutvikle evidensbasert praksis. I Norge er dette blitt gjort mhp IMM-modellen for legemiddelsamstemming, legemiddelgjennomganger og legemiddelsamtaler (Andersen et al 2014).
Kliniske studier: Det anbefales å innføre et juridisk krav til farmasøytisk kompetanse i forbindelse med gjennomføring av kliniske studier. 

Referanse: Andersen, AH, Wekre, LJ et al Evaluation of implementation of clinical pharmacy services in Central Norway  Eur J Hosp Pharm 2014;21:125-128
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