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Dokumenthistorie

Dato Detaljer

2013-09-19 | Dokument versjon 0.1 opprettet

2013-10-22 | Dokument versjon 0.2 mye innhold pa plass, klar for gjennomgang i
fellesmote

2013-11-01 | Dokument versjon 0.3 gjennomgatt internt med forslag til rettinger og
mange kommentarer

2013-11-04 | Dokument versjon 0.4 godtatt forslag fra versjon 0.3

2013-11-20 | Dokument versjon 0.5 revidert etter gjennomgang

2013-11-27 | Dokument versjon 0.6 revidert gjennomgang av versjon 0.5

2013-12-09 | Dokument versjon 1.0 endelig

2015-20-05 | Dokument versjon 1.1 pabegynt. Endringer i kapittel 3.3 om mapping,
samt kapittel 4 virkestoffrekvirering og 6.4 refusjon.

2015-05-06 | Dokument versjon 1.2. Endringer og tilfgyelser i kapittel 9 om Varsel.

2015-07-30 | Oppdatert URL-adresser og kapittel 7.2 om strukturert dosering

2015-08-19 | Dokument versjon 1.3. Fgrste QA pa dokumentet

2015-10-14 | Dokument versjon 1.4 Informasjonsmodell for 2.5.1 satt inn, figurer
revidert.

2015-10-29 | Dokument versjon 2.0 endelig

2016-11-07 | Dokument versjon 2.2 oppdaterte lenker

2019-02-06 | Dokument versjon 3.0 Gjennomgang av hele dokumentet, fijernet siste
rest av FEST versjon 2.4, erstattet utgatte figurer og termer, kapittel 5.7
om vilkar er revidert med oppdatering av tabell. Spraklige forbedringer.
Ivaretatt elementer fra meldingsbeskrivelsen

2020-10-27 | Dokument versjon 3.1 oppdaterte lenker, 5.17 svart trekant, 5.13 Smak
og annen tilleggsinfo, 6.2.3 Produktkoder

2022-06-10 | Dokumentversjon 3.2 Oppdatert tekst i 5.8 og tabell i 5.8.1 oversikt over
strukturerte vilkar Oppdatert 4.3 virkestoffrekvirering av uregistrerte
legemidler

2023-08-07 | Dokumentversjon 3.3 Endring av fglgende begreper:

- Forskrivning til rekvirering
- Startpakning til flerstyrkepakning

Oppdatert kapittel 3.3.5 med anbefaling om ikke kobling til veteringere
pakninger i LegemiddelVirkestoff. Nytt delkapittel 2.4.5 om ulike FEST-
versjoner og filtre/uttrekk i FEST. Figurer oppdatert med hgyere
opplasning

2023-11-29 | Dokumentversjon 3.4
Navneendring fra Statens Legemiddelverk til Direktoratet for medisinske
produkter (DMP). Oppdaterte lenker og nummerering av figurer

2024-04-17 | Dokumentversjon 3.5

Oppdatert tekst i kapittel 2.3, 3.2, 3.2.2 og 4.4 med presisering at det pr.
2024 ikke lenger er gnskelig at det rekvireres pa LegemiddelMerkevare.
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1 Innledning

FEST tilbys som en informasjonstjeneste for a eksponere felles legemiddeldata ut til alle
aktgrene i reseptkjeden; legekontor, sykehus, veterinaer, apotek, bandasjist og annet
helsepersonell far oppdatert informasjon fra én kilde om alt som kan rekvireres/ordineres i
Norge.

Grunndataene som Direktoratet for medisinske produkter (DMP) leverer i FEST kan
benyttes i ulike systemer. FEST krever ikke at systemene ma skiftes ut, bare at de
tilpasses til & motta data pa riktig format. Det er leverandgrene av de ulike systemene som
ma utvikle og tilby funksjonalitet og hensiktsmessig bruk av informasjonen. For mer
informasjon om FEST, og hvordan ta i bruk FEST, se DMP sine nettsider:
https://www.dmp.no/om-oss/distribusjon-av-legemiddeldata/fest

Dette dokumentet er en implementeringsveileder og er ment som utvidet statte til
systemleverandgrer som gnsker a ta i bruk FEST. Implementeringsveilederen beskriver
sammenhenger, oppbygning og forretningslogikk i mer detalj, og er ment som et
supplement til den mer tekniske beskrivelsen som er tilgjengelig p4 DMP sine nettsider:
Informasjonsmodell og XML-meldingsbeskrivelse (v. 2.5.0) / Informasjonsmodell og XML-
meldingsbeskrivelse (v. 2.5.1) (heretter kalt Meldingsbeskrivelsen).

DMP gnsker & samarbeide tett med systemleverandgarene for a tilrettelegge
legemiddelinformasjon for praktisk bruk i systemene. Det er samtidig viktig at
brukermiljgene krever av sine leverandgrer at FEST skal benyttes i systemene, og at
FEST benyttes pa en mate som gir god funksjonalitet.

Systemleverandgrer kan fritt benytte informasjonen i FEST i sine systemer i henhold til
Norsk lisens for offentlige data (NLOD). DMP tar ikke ansvar for integrasjoner av FEST i
de ulike systemene.
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2 Formalet med FEST

For & fremme trygg og effektiv legemiddelbruk har DMP utviklet datagrunnlaget
Forskrivnings- og ekspedisjonsstatte (FEST).

FEST er den sentrale kilden for legemiddelinformasjon i helsevesenet i Norge. DMP er
forvaltningsorganet for legemidler, og behandler og produserer hovedmengden av
innholdet i FEST. DMP har i tillegg samarbeidspartnere som kan tilby informasjon fra
andre relevante omrader tilknyttet legemidler. Det presenteres gjennom FEST i en samlet
datastruktur.

Legemiddeldata fra én kilde gir store gevinster. FEST skal forsyne alle deler av
reseptkjeden med kvalitetssikret og oppdatert legemiddelinformasjon med en datastruktur
som er egnet for rik funksjonalitet i de ulike brukersystemene. Dette medfgrer blant annet:

- effektiv utnyttelse av ressurser i form av sentralisert og korrekt oppdatering av
informasjon

- standardisering av informasjon og format

- samordnet kommunikasjon mellom aktgrene

- gkt pasientsikkerhet basert pa korrekt og oppdatert rekvirerings- og
ekspedisjonsgrunnlag.

FEST ble utviklet som en del av det nasjonale E-resept-programmet. Programmet var
organisert og ledet av Helsedirektoratet og de gvrige deltakerne var DMP, Den norske
legeforening, Apotekforeningen, Bandasjistenes naeringspolitiske utvalg, NAV, HELFO og
de regionale helseforetakene. Aktgrene samarbeidet med et stort spekter av IKT-
leverandgarer.

Ansvaret for E-resept ble overfgrt til Direktoratet for E-helse fra 1.1.2016. Dette ansvaret
er na viderefart til Norsk Helsenett SF (NHN). Norsk Helsenett leverer komplett
dokumentasjon for leverandgrer som skal tilrettelegge sine systemer for E-resept, se
https://www.nhn.no/tjenester/e-resept/dokumentasjon-for-e-resept

2.1 Hvilke varer finnes i FEST

FEST inneholder varer som kan rekvireres/ordineres i Norge: legemidler, medisinsk utstyr
og naeringsmidler til medisinsk bruk. Forutsetning: at de er i salg pa det norske markedet
med nasjonalt varenummer

- Legemidler med markedsfaringstillatelse i Norge
- Legemidler produsert i sykehusapotek

- NAF-preparater

- Uregistrerte legemidler

- Kosttilskudd som selges pa apotek
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- Handelsvarer med refusjon:
o Medisinsk forbruksmateriell
o Neeringsmidler
o Brystproteser
- Ompakkede endoser (kun versjon 2.5.1 institusjon)
- Bulkpakninger til ompakking i apotek (kun versjon 2.5.1 institusjon)

2.2 Generell forskrivningsmodell

For & sikre konsistens mellom meldinger knyttet til E-resept som helt eller delvis
inneholder det samme, er det laget en generell modell for forskrivning som gjenbrukes i
alle meldinger hvor det er behov for & beskrive dette. Det gjelder meldingene M30 (FEST),
M1 (resepten), M2, M6, M8, M10, M20 og M25. Disse meldingene er samlet i en felles
forskrivningsmodell (xsd) — Forskrivning.

Ved innlasting av xsd er det ngdvendig a benytte 2 filer. En fil for M30 som inneholder
katalogstrukturen og en del felter som er unike for FEST. I tillegg ma xsd for Forskrivning
benyttes. | Forskrivning inngar en del klasser som ikke er relevant for M30 (FEST), men
brukes i resepten og andre E-resept-meldinger. Disse er markert med bla sirkel i Figur 1:
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Figur 1; FEST Meldingsbeskrivelse 2.5.0
2.3 Katalogeri FEST

FEST ble utviklet i E-resept-sammenheng med den hensikt & eksponere felles
legemiddeldata ut til alle aktgrene i reseptkjeden. FEST-meldingen er derfor bygget opp
for & ivareta flere behov og den har derfor ogsa flere innfallsvinkler for & hente ut gnsket
informasjon.

Disse innfallsvinklene er representert som ulike kataloger i FEST som gjar det mulig &
laste ned de deler av FEST som er relevant. Katalogene i FEST er ogsa referert til som
ulike niva. Figur 2 viser de ulike katalogene i FEST:
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| FEST I Oppbygging i kataloger

PN

___r Legemiddel
X Virkestoff J

[ Virkestoff ] [ Refusjon ]
' ™
Legemiddel

X Merkevare J
{ Vilkar ]

[ ] | e |
[

Strukturert
dosering Kodeverk

( Legemiddel B ~——| Interaksjoner
Pakning

—

f Legemiddel ]
Dose

-

Handelsvare ]

-

Figur 2; Oppbygging av kataloger i FEST

Som markert pa figuren ovenfor (Figur 2) er det fem hovedkataloger for rekvirering. De fire
farste er kataloger for rekvirering av legemidler, mens katalog Handelsvare er
hovedkatalog for rekvirering av medisinsk forbruksmateriell. Til de ulike
katalogene/nivaene er det knyttet ulik informasjon. Mye av dette er gjennom referanser til
informasjon i andre klasser, som for eksempel Byttegruppe, Refusjon og Vilkar.

- Katalog LegemiddelVirkestoff: benyttes ved virkestoffrekvirering

- Katalog LegemiddelMerkevare: rekvirering av en styrke og form av en bestemt
merkevare. Pr. 2024 er det ikke lenger gnskelig at det rekvireres pa
LegemiddelMerkevare

- Katalog LegemiddelPakningMerkevare: rekvirering av en bestemt pakning av en
merkevare (varenummer). | figuren er denne katalogen forkortet til
LegemiddelPakning.

- Katalog LegemiddelDose: rekvirering av en bestemt merkevare med ID (LMR-
nummer) som representerer minste plukkbare enhet, f.eks. 1 ampulle eller 1 tablett.

- Katalog Handelsvare: inneholder handelsvarer med refusjon, det vil si medisinsk
forbruksmateriell, naeringsmidler og brystproteser.

Direktoratet for medisinske produkter



12 Implementeringsveiledning FEST

Innholdet i de fire gverste katalogene er neermere beskrevet i
kapittel 4, 5, 6 og 7. Innholdet i katalog Handelsvare er beskrevet i kapittel 12.
De gvrige katalogene i FEST inneholder informasjon om legemidler og handelsvarer.

2.4 Kvaliteti FEST

2.4.1 Datakvalitet og eierskap

DMP har et kvalitetssystem som ogsa omfatter FEST.

Alle prosedyrer som er knyttet til drift av FEST og registrering av informasjon knyttet til
FEST er dokumentert i et dokumentstyringssystem. | tillegg finnes det prosedyrer for
endrings- og avvikshandtering.

Det meste av informasjonen om legemidler hentes fra DMP sitt interne
saksbehandlingssystem (Athene). Legemiddelinformasjon for tilgjengeliggjaring i FEST
kvalitetssikres bade ved hjelp av automatiske og manuelle kontroller ved godkjenning av
markedsfgringstillatelsen og ved markedsfaring av pakningen.

Kodeverksverdier som benyttes i FEST kvalitetssikres far godkjenning, og det utfares
jevnlig oppdatering pa innholdet i kodeverkene. Det benyttes godkjente koder fra Standard
Terms der dette finnes. Norske legemiddelstandarder er grunnlaget hvis et stoff har en

godkjent monografi.

Eksterne datakilder

FEST inneholder i tillegg til informasjon fra DMP ogsa informasjon fra eksterne kilder.
DMP inngar avtaler med disse tredjepartsleverandgrene om leveranse av informasjon. |
avtalen er det spesifisert at leverandgren av data skal ha et kvalitetssystem som sikrer
kvaliteten pa informasjonen, inkludert avvikshandtering.

Innhold

Eier

Oppdateringsfrekvens

ATC-kodeverk

WHO-senteret

Arlig og ved behov

Handelsvarer, med refusjon og
vilkar, samt kodeverk for
produktgruppe

HELFO

Kvartalsvis med mulighet for ekstraordinaer
oppdatering hver maned

Interaksjoner DMP Ved behov til 1. og 15. i hver maned
Legemidler produsert pa Sykehusapotekene | Til 1. og 15. i hver maned
sykehusapotek Forvaltning

H-resept refusjon Helsedirektoratet Til 1. og 15. i hver maned

H-resept maksimal refusjonspris | Sykehusinnkjgp Til 1. og 15. i hver maned

ved Divisjon LIS

Uregistrerte legemidler Farmalogg Til 1. og 15. i hver maned
Kosttilskudd Farmalogg Til 1. og 15. i hver maned

Strukturert dosering

Helsedirektoratet

Arlig
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Varsel DMP Ved behov til 1. og 15. i hver maned i M30.
Varsel som apne data vil veere tilgjengelig daglig.

Tabell 1; Innhold i FEST med eier av informasjon
2.4.2 Kontakt

FEST-laget ved Enhet for Distribusjon av legemiddeldata i omradet regulatorisk
og legemiddelbruk kan kontaktes via epost til fest@dmp.no og telefon via DMP sitt
sentralbord, telefon 22 89 77 00.

Generelt om henvendelser:
- Eposter besvares innen 24 timer mandag til fredag i normal arbeidstid
- FEST benytter HelseCIM, et elektronisk system for avvik og endringer,
- Endringsgnsker meldes via skjema i HelseCIM og avvik meldes helst via epost og
besvares etter alvorlighetsniva, sa snart som mulig.

2.4.3 Informasjon fra FEST

Informasjon ved feil og avvik
- Driftsmelding med informasjon publiseres pa DMPs nettsider og sendes som epost
til vare kontaktlister fra HelseCIM der fest@dmp.no er angitt som avsender.
- Ved kritiske feil, sendes SMS til de kontakter som er oppfart i egen distribusjonsliste
for dette.

Kontaktlister

Det er anbefalt & ha oppfart kontaktinformasjon som bruker av FEST i vare kontaktlister,
enten som personlig bruker eller ved en felles kontakt. Send e-post med
kontaktinformasjon, navn, e-postadresse, firma med rolle og system som benyttes og
aktuell FEST-versjon til fest@dmp.no.

For ytterligere informasjon om FEST og FEST-lagets arbeid finnes dette pA DMP sine
nettsider: https://www.dmp.no/om-oss/distribusjon-av-legemiddeldata/fest

2.4.4 Oppdatering

Ordinaere oppdateringer skjer hver 14. dag, vanligvis to dager fgr oppdateringene er
gjeldende. Datoer for oppdatering publiseres her: https://www.dmp.no/om-oss/distribusjon-
av-legemiddeldata/fest/nedlasting-av-fest-og-safest

Ekstraordinaere oppdateringer kan skje helt unntaksvis. Det anbefales derfor a sette opp
automatisk oppdatering til & spgrre etter endringer minst hver 3. dag.

2.4.5 Versjoner og filtre i FEST

FEST finnes bade i versjon 2.5.0 og 2.5.1. Vi anbefaler alle brukere a til enhver tid benytte
seg av den siste versjonen av FEST.
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Falgende filtre/uttrekk finnes av FEST:
- Rekvirent: Tiltenkt de som rekvirerer legemidler.
- Institusjon: Tiltenkt de som rekvirerer legemidler pa sykehus og i sykehjem.
- Veterinaer: Tilpasset de som rekvirerer legemidler til veterinaer bruk.
- Bandasijist: Brukes av bandasijister. Inneholder kun handelsvarer med refusjon.
- NAV: Tilpasset oppgjarskontroll hos HELFO.
- Farmalogg: Brukes av Farmalogg for samkjgring med vareregisteret til apotek.

2.4.6 Staging-fil

Forut for publisering av FEST-filer, er de tilgjengelig i et Staging-miljg en ukes tid i forkant.
Det anbefales at kommende filer rutinemessig importeres i et testmiljg for a sikre at ikke
innholdsendringer kan medfgre konsekvenser for EPJ-systemer og dermed brukerne.

Se Teknisk grensesnittdokumentasjon.
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3 Legemiddel

Dette kapittelet er spesielt av teknisk art og er rettet mot tekniske ressurser hos
systemleverandgrene. Her er beskrivelser over klassen Legemiddel med tilknyttede

kataloger og hvordan mapping skal forega. Se ogsa pkt 3.3.5 for eksempler pa scenarier
knyttet til mapping.

3.1 Klassen Legemiddel

Klassen Legemiddel er en abstrakt klasse i informasjonsmodellen for FEST. Den er
fellesklassen i de fire hovedkatalogene. Informasjonselementer knyttet til klassen
Legemiddel er ringet rundt i radt, se Figur 3. Disse informasjonselementene omtales ogsa

som fellesklasser. De fire hovedkatalogene for rekvirering av legemidler er ringet rundt
med grant.
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Beenhet for pakningssterrelse - GV
Bepakningstype : CV
Bemuttippel - int
Brantall -int
mengee : decimal g+ | Psningskomponent
& ingstype i sett: CV]
Bemengds izt PQ o
Bes tatis tikfaktor : decimal Bpontallis et int

Figur 3; Fellesklasse Legemiddel (versjon 2.5.0)
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<<TOP>>

Administering brskiving

string
vet legemidde : boolean

Epkortdose : OV

{OR Ay WRA}I

e

[ Bestandsel legemisdel | [ Bestandselanner |

[ |Benzin form styrke - sting |
1 y '
Legemidgel o forn
song poR g
0A[ Unsiznding
Bpadas  C5 |01 “oRG

T

|
|

Virkestof 1

di ikestoff | IDREF

[ X

Produktinbrmasion
¢ - boolem

o |

S men [}
Be-anll i sstt:int

Figur 4; Fellesklasse Legemiddel (versjon 2.5.1)
3.2 Hovedkataloger for informasjonom legemidler

De fire hovedkatalogene representerer ulike innfallsvinkler for & hente ut informasjon om
legemidler.

- LegemiddelVirkestoff

- LegemiddelMerkevare

- LegemiddelPakningMerkevare
- LegemiddelDose

De fire katalogene har en sentral klasse med samme navn og arver fra den abstrakte

klassen Legemiddel. Dette betyr at attributtene i klassen Legemiddel er a finne for alle
forekomster av de fire klassene.
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Underkapitlene nedenfor beskriver de fire hovedkatalogene. For hver av katalogene finnes
informasjonsmodeller som representerer innholdet i katalogene, se figurene 5 — 12. Selv
om det ifglge Meldingsbeskrivelsen for FEST skal finnes informasjonselementer i alle
katalogene, finnes det i realiteten ikke informasjon i alle attributtene pa alle nivaene. Tabell
2 i kapittel 3.2.5 gir en god oversikt over hvilke kataloger som inneholder hvilken
informasjon.

Dersom man gnsker informasjonselementer for en klasse hvor dette ikke er tilgjengelig,
ma man mappe videre til en av de andre klassene som innehar denne informasjonen.
Kapittel 3.3 forklarer mer detaljert hvordan man mapper mellom de ulike klassene.

Detaljert informasjon om det enkelte attributt, som datatype, kardinalitet og eksempler pa
innhold i attributtet finnes i Meldingsbeskrivelsen for FEST.

3.2.1 LegemiddelVirkestoff

Virkestoffrekvirering tar utgangspunkt i katalog LegemiddelVirkestoff. Figur 5 og 6 viser
innhold i denne katalogen, inkludert det som er arvet fra fellesklassen Legemiddel.

Alle legemidler som er vurdert a veere egnet for virkestoffrekvirering vil finnes som en
forekomst av klassen LegemiddelVirkestoff. Til en forekomst av LegemiddelVirkestoff kan
det veere knyttet en eller flere forekomster (i praksis en, to eller tre) av klassen
SortertVirkestoffMedStyrke. Flere forekomster er til for & kunne muliggjgre
virkestoffrekvirering av kombinasjonspreparater.

Det er referanse i FEST som gjar det mulig & mappe inn hvilke LegemiddelMerkevare som
hgrer til en forekomst av LegemiddelVirkestoff. Knyttet til en LegemiddelMerkevare finnes
et antall forekomster av LegemiddelPakningMerkevare. Mappingen er litt forskjellig i
versjon 2.5.0 og 2.5.1. Dette er beskrevet i kapittel 3.3.
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<<TOP=>>

Implementeringsveiledning FEST

M30 FEST -
(fom 130 FEST)

0.1

Katalog virkestoff

0.1

[ Katalog legemiddel vrkestofl |

o-
Oppfart irkestoff

Enkeltoppfaring FEST
(from M30 FEST)

Eyroppleringsdd - string
Spregistreringstidspunkt - dateTin -

Erregistrenngsstatus . CS

POR Virkesto} p..1

Virkestoff
(fom Legem iddel )

Evirkestoff id - ID
& naw - string

Ebreferanse til fullstendig virkestoff - IDRE. ..

Virkestoff med styrke
(fom Legemiddel)

Ervirkestoff med styrke id - ID
Esstyrke - PQ

Eystyrke newer - PQ
Epreferanse virkestoff : IDREF

| Epaltemativ styrke . PQ

Eraltemativ styrke nevner - PQ
&ystyrkeoperator - CV
Epstyrke evre verdi - double

&:ATCkode for kombipreparat - €.

[ Oppfart legemiddel irkestoff

4

1

Legemiddel virkestoff
(fom Legemiddel)

&legemiddel virkestoff id - 1D

y

" &vreferanse til vikar - 1DRE

Sortert virkestoff med styrke
(from Legemiddel)

Epsortering - int

&preferanse virkestoff med styrke - IDRE...

Administrering legemiddel
(frem Legemiddel)

Eber blandingsveeske - boolean
&blandingsveske-forslag - IDRE.
&administrasjonswei - CV
&rkan knuses . CS
&rkan apnes - CS
& bolus - CS
&pinjeksjonshastighet bolus - CS
&bdeling avdose - CS
&renhet for dosering : CV
&pkortdose : CV
& forhandsregel ved inntak - CV
&bruksomrade til etikett - CV
&bdoseringsenhet forordning - CV

4
Legemiddel
(from L egemiddel)
&ATC - CV
&xnaw form styrke - sting
&rreseptgruppe - CS
& legemiddelform kort - CV

Sppreparattype - CS
&rseknadstype SLV - CS
& opioidseknad : boolean

Legemiddel merkevare
(fom Legemiddel )

W Erlegemiddel merkevare id
&sarenan - string
&xlegemiddelform lang - string
&rsmak - CS

Esreferanse virkestoff - IDREF

Figur 5; LegemiddelVirkestoff (versjon 2.5.0)

=<TOP=>

M30 FEST [+
(fom W30 FEST)

Katalog virkestoff

[ Katalog legemiddel urkestoff |

[ Oppfart legemidel virkestoft

[

1

Legemiddel virkestoft
(fom Legemiddel)

Elegemiddel virkestoff id - ID

Epreferanse legemiddel merkevare | IDREF
&vreferanse legemiddelpakning - IDREF

&forskimingsenhet resept - CV

D.* =
Enkellopprening FEST
Oppfart virkestoff fombi50 P
Eroppfarnngs-d - sting
4 B registreringstidspunkt - dateTime:
jistreringsstatus - CS
POR Vikestom Soreg g
o1 Virkestoif med styrke
{from Legemiddel)
Spvirkestoff med styrke id . ID
0.1 & styrke - PQ
Virkestoff &styrke newner - PQ

(from Legem iddel )

Enirkestofl id - ID
&snawn - string

Sy referanse virkestofl - IDREF
" |&alternativstyrke : PQ
Spalternativstyrke newner - PQ

y

(fom Legemiddel)

Sortert virkestoff med styrke

&sortering - int

[ {Bpreferanse tl vikar - IDREF il

Administrering legemiddel
(from Legemiddel)
&ber blandingsveske . boolean
& blandingsvaske-forslag - IDREF
& administrasjonswei - CV
&kan knuses . CS
&rkan apnes : CS
&bolus - CS
&yinjeksjonshastighet bolus - CS
&rdeling av dose - CS
&enhet for dosering : CV
& kortdose - CV
&yformandsregel ved inntak - CV
Erbruksomrade til etikett - CV
& doseringsenhet forordning - CV
01

]
Legemiddel
(fromL egemiddel)
GpATC . CV
&xnawn form styrke - string
Syreseptgruppe - CS
&legemiddelform kort - CV

Sppreparattype - CS
Srsoknadstype SLV - CS
&popioidseknad : boolean
Gpsvart trekant - CV

i

Legemiddel merkevare
(from Legemiddel)

& legemiddel merkevare id - 1D

Figur 6; LegemiddelVirkestoff (versjon 2.5.1)
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P e sy - ST Epstyrieoperator CV & referanse vrkestolf med styrke - IDREF | - P T
Epreferanse til fullstendig virkestoff - IDREF &styrke owe verdi - double & legemiddelform lang - string
+ /‘\ &»ATCkode for kombipreparat - GV &smak - CS
| 0* ¢
| Sortert virkestoff uten styrke
-] (from Legemiddl)
&sortering - int D
&rreferanse virkestoff - IDREF B
Refusjon
(fem Forsiming) D*
By referanse til refusjonsgruppe - IDREF B
&qyldig fra dato - date
0> &pforsknves til dato : date

&putleveres til dato : date
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3.2.2 LegemiddelMerkevare

Rekvirering av et bestemt legemiddel uten pakningsstarrelse tar utgangspunkt i katalog
LegemiddelMerkevare. Figurene under viser innhold i denne katalogen, inkludert det som
er arvet fra fellesklassen Legemiddel. Pr. 2024 er det ikke lenger gnskelig at det rekvireres
pa LegemiddelMerkevare

<<TOP>>
M30 FEST | o Katalog legemiddel merkevare
{from M30 FEST)| 0.1
.. §
Enkeltoppforing FEST
o (rom M30 FEST)
Oppfart legemiddel merkevare r~) &r.oppforings-id : string
Spregistreringstidspunkt : dateTime
registreringsstatus : CS
¢
0.1
Legemiddel merkevare Legemidde!
Sortert virkestoff med styrke (from Legemiddel ) (e LES R ERE)
{drom Legemiddel) &legemiddel merkevare id : ID BATC : OV )
Spsortering : int 0" & varenawn : string Spnawn form styrke : string
Spreferanse virkestoff med styrke : IDREF | Splegemiddelform lang : string [ &resept_gruppe : CS
i T T|&smak: Cs &plegemiddelform kort : CV
| | l%referanse \irkestoff - IDREF l%:rtai‘r'z:_'ransz:_' til vilkar : IDREF
| Sp.preparattype : CS
y ¢ 44 Spsoknadstype SLV : CS
Virkestoffmed styrke : Sropioidseknad : boclean
{from Legemiddel)
gvirkestoﬁmed styrke id : ID : o." o
styrke : PQ -
Sp:styrke newner : PQ | Hjelpestoff Reseptgyldighet
Spreferanse virkestoff : IDREF | (from Legemiddel ) (from Legemiddel)
Spalternativ styrke : PQ | Sp:nawn : string &kjonn : CS 0.1
Spalternativ styrke newner : PQ | Spvarighet : duration Administrering legemiddel
Isttyrk::,'op::,'rator :_CV | (from Legemiddel)
Spstyrke owre verdi: double ‘ | &Sper blandings\eeske : boolean
SpATC-Kode for kombipreparat : CV | Spblandingsvesske-forslag : IDREF
\ | Spadministrasjonsvei : CV
| J Spkan knuses : CS
r 0.1 0. )
\ - Spkan &pnes : CS
VA . ;
Virkestoff Produktinformasjon Preparatomtaleavsnitt '%_bglus : Ccs ; .
(from Legemiddel) (from Legemiddel) (from Legemiddel) l%lnjekspnshastlghet bolus : CS
Sevirkestoffid : ID Sevarseltrekant : boolean Sr.awsnittoverskrift : CS &ndeling avdose €S
pr estonic . Spreferanseprodukt : string Spenhet for dosering : CV
l%neaf\ér:én:tzarlz‘i?MIlstendig Virkestoff : IDREF | | SpVaksinestandard : CV Spkotdose : O
d : - atri Spforhandsregel ved inntak : CV
&sprodusent : string sl vzl
Srbruksomrade til etikett : CV

Figur 7; LegemiddelMerkevare (versjon 2.5.0)

Direktoratet for medisinske produkter



20

<<TOP>>
M30 FEST | g Katalog legemiddel merkevare
{from M30 FEST)[ oA
. r.
o
Oppfert legemiddel merkevare Dﬂvoppfﬂﬁngs—id : string
Sortert virkestoff uten styrke [
(from Legemiddel)
— — — —|&ssortering : int
Soreferanse vrkestoff : IDREF | g~
0.1
Legemiddel merkevare
Sortert virkestoff med styrke ffrom Legemiddel)
(from Legemiddal) Erlegemiddel merkevare id : ID
Spsortering : int 0. Spvarenawn : string
Spreferanse virkestoff med styrke : IDREF | iSplegemiddelform lang : string
[ Ssmak : CS
J 4 ¢ [
Virkestoff med styrke
(from Legemiddel)
Spirkestoff med styrke id : ID 0. o
Spstyrke : PQ =
Epstyrke nevner: PQ Hielpestoff Reseptgyldighst
&preferanse virkestoff : IDREF (from Legemiddel) (omiCEDEnEEN)
Spaltemativ styrke : PQ Svnawn : string &kjonn : CS
Spaltemativ styrke nevner : PQ Spvarighet : duration
Spstyrkeoperator : CV
&pstyrke evre verdi : double
S»ATC-kode for kombipreparat : CV
\
| .
W 0.1 0.
Virkestoff Produktinformasjon Preparatomtaleavsnitt

——— e

Implementeringsveiledning FEST

Enkeltoppfering FEST
(from M30 FEST)

Seregistreringstidspunkt : dateTime
Seregistreringsstatus : CS

- Spreseptgruppe : CS

Legemidde!
(from Legemiddel)
SATC: CV
&vnawn form styrke : string

Splegemiddelform kort : CV
Spreferanse til vilkar : IDREF
Srpreparattype : CS
Spsoknadstype SLV : CS
Spopioidseknad : boolean
Spsvart trekant : CV

L

0.1

(from Legemiddel)

(from Legemiddel)

(from Legemiddel)

Spnirkestoffid : ID

Ssnavn : string

Snawn engelsk : string

Srreferanse til fullstendig virkestoff : IDREF

Spvarseltrekant : boolean

Sravsnittoverskrift : CS

Spreferanseprodukt : string
Spvaksinestandard : CV
&pprodusent : string

Figur 8; LegemiddelMerkevare (versjon 2.5.1)

Spesielle pakninger
Se pkt 6.2.5 for hvordan spesielle pakninger er oppfart.
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Administrering legemiddel
(from Legemiddel)

Srer blandings\veeske : boolean
Spblandingsveeske-forslag : IDREF
Spadministrasjonswei : CV
Svkan knuses : CS

&vkan dpnes : CS

Srbolus : CS
Spinjeksjonshastighet bolus : CS
Sdeling avdose : CS

Spenhet for dosering : CV
&kortdose : CV
Spforhandsregel ved inntak : CV
Srbruksomrade til etikett : CV
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3.2.3 LegemiddelPakningMerkevare

Rekvirering av pakninger tar utgangspunkt i katalog LegemiddelPakningMerkevare.
Figurene 9 og 10 viser utdrag av innhold i denne katalogen, inkludert det som er arvet fra
fellesklassen Legemiddel.

n;;g(ﬁ:}sir Katalog legemiddelpakning merkevare
->
(from M30 FEST) 0.1 ;
. Enkeltoppfering FEST
0 (from M30 FEST)

Oppfert legemiddelpakning merkevare Eoppforings-d ; string
Spregistreringstidspunkt : dateTin...

[ Spregistreringsstatus : CS
Legemiddelpakning byttegruppe
(from Legemiddel)
Spreferanse til byttegruppe : IDRE...
Spgyldig fra dato : date Pris
Spgyldig til dato : date from Forsivning)
0.1 Sopristype : CV
0.~ |&pris : MO
&xgyldig fra dato : date
J Spqyldig til dato : date
Legemidde! 1 &
(T LE B S Legemiddelpakning merkevare — -
SpATC : CV (from Legemiddel) 0.1 Man(e(::;ulr_lggesmfizrerlr; asjon
nawn form styrke : stri | TolGE ->
%reseptgmppg: cs " g{:ﬁr&;ﬁzﬁk::::gsd (e Sputgdende varenummer : string
Splegemiddelform kort : CV &ystrekkode EAN: string Qcmarkt_adsfﬁ_ﬁngsdatc_) : date
&preferanse til vilkar : IDRE... - S l%:a\;!rta'gls_trz_anng Eaknmg dato : da...
: &pikke konsenering : boclean Spmidertidig utgatt dato : date
Sppreparattype : CS &noppbevaring :
Spseknadstype SLV : CS
Spopioidseknad : boolean 0
Pakningsinformasjon
(from Legemiddel)
0." [&preferanse legemiddel merkevare : IDRE...
Sppakningsstemrelse : string
Spenhet for pakningsstemrelse : CV
Sppakningstype : CV
0.1 Legemiddel merkevare Spmultippel : int
Administrering legemiddel (rom Legemiddel) &pantall : int
(from Legemiddel) l%legemiddel merkevare id : ... Sem engde : decimal
Sper blandingsveeske : boolean Spvarenawn : string e ] Spsortering : int
&blandingsveeske-forslag : IDRE... &legemiddelform lang : string &:DDD : PQ
Spadministrasjonsvei : CV Spsmak : CS Spstatistikkfaktor : decimal
&kan knuses : CS Spreferanse virkestoff : IDREF 4
&vkan dpnes : CS
Sbolus : CS
injeksjonshastighet bolus : -
injeksjonshastighet bol cs o
Spdeling avdose : CS -
Spenhet for dosering : CV Pakningskomponent
l%:kortdose - CV (from Legemiddel)
Spforhandsregel ved inntak : CV Se:pakningstype i sett : C...
Srbruksomrade til etikett : CV %mengde i sett: PQ
Spantall | sett : int

Figur 9; LegemiddelPakningMerkevare (versjon 2.5.0)
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<<TOP>>

Implementeringsveiledning FEST

Katalog legemiddelpakning merkevare

M30 FEST %

{from M30 FEST) 0.1

i

Legemiddelpakning byttegruppe
(from Legemiddel)

Spreferanse til byttegruppe : IDRE...
Srgyldig fra dato : date
Seqyldig til dato : date

;

Legemiddel

(frem Legemiddel)
SATC : CV
&vnawn form styrke : string
Spreseptgruppe : CS
Splegemiddelform kort : CV
Spreferanse til vilkar : IDRE...
Srpreparattype : CS
Spsoknadstype SLV : CS
l%opioidszknad : boolean
Spsvart trekant : CV

e

b

‘ Oppfert legemiddelpakning merkevare

¢

[ Shoppferings-id : string

Enkeitoppforing FEST
(from M30 FEST)

Spregistreringstidspunkt : dateTin...
Spregistreringsstatus : CS

Pris
(from Forsgivning)

1

(from Lege middel)

Legemiddelpakning merkevare

Spvarenummer : string
&pstrekkode EAN : string

Spoppbevaring

Svlegemiddelpakning id : ID

Spikke konservering : boolean

0.1

Sbpristype : CV

Sppris : MO

Sgyldig fra dato : date
Sqyldig til dato : date

Markedsferingsinformasjon
(from Lege middel)

Refusjen
(from Forskrivning)

Legemiddel merkevare
(from Le gemiddel)

Spreferanse til refusjonsgruppe : IDRE...
Sgyldig fra dato : date

Sforskrives til dato : date

Soutleweres til dato : date

Splegemiddel merkevare id : ...
Spvarenawn : string
Splegemiddelform lang : string
Spsmak : CS

Figur 10; LegemiddelPakningMerkevare (versjon 2.5.1

3.2.4 LegemiddelDose

Sputgaende varenummer : string
Spmarkedsforingsdato : date
Spawregistrering pakning dato : da...
Semidlertidig utgatt dato : date
&-ompakker av endose : string

Pakningsinformasjon
(from Legemiddel)

Sreferanse legemiddel merkevare : IDRE. ..
Sxpakningsstemelse : string

Senhet for pakningsstomelse : CV
Sxpakningstype : CV

Semultippel : int

Spantall : int

Ssmengde : decimal

Sesortering : int

SDDD : PQ

Sbstatistikkfaktor : decimal

¢

o~

Pakningskomponent
(from Legemiddel)
Sspakningstype i sett : C...
S mengde i sett : PQ

Spantall i sett : int

Ordinering av et bestemt legemiddel uten a koble mot spesiell pakning, tar utgangspunkt i
katalog LegemiddelDose. Figur 11 og Figur 12 viser innhold i denne katalogen, inkludert
det som er arvet fra fellesklassen Legemiddel. Informasjon i katalog LegemiddelDose
tilrettelegger for ordinering med utlevering til pasient pa endoseniva i sykehus/institusjon.

For hver merkevare av et legemiddel er den minste enheten som pakningen inneholder
definert som en oppfering i katalog LegemiddelDose. For eksempel 1 stk. tablett eller 1
ampulle av 5 ml. Dette vil si at alle pakninger innenfor samme NavnFormStyrke er knyttet
til samme LegemiddelDose. Hver LegemiddelDose har sin unike ID (legemiddeldose-id)

med eget LMR-nummer.

Direktoratet for medisinske produkter



23 Implementeringsveiledning FEST

Pakningstype er angitt kun dersom det finnes to like preparater med lik mengde og enhet
for en merkevare. Dette fordi ulikheter ved pakningene kan ha betydning for ordinering og
ekspedering/administrering. Disse er representert som to ulike LegemiddelDoser med

hvert sitt LMR-nummer.

<<TOP>>
M30 FEST -

Katalog legemiddeldose

(from M30 FEST)

@registreringstidspunkt : dateTime
& registreringsstatus : CS

& naw form styrke : string
&:reseptgruppe : CS
&rlegemiddelform kort : CV
&referanse til vilkar : IDREF
& preparattype : CS
&:soknadstype SLV : CS

& opioidsgknad : boolean

Figur 11; LegemiddelDose (versjon 2.5.0)

<<TOP>>
M30 FEST

0.1
Enkeltoppfering FEST o
(fromM30 FEST) =
& oppferings-id : string < }—— Oppfort legemiddeldose

0.1
fn'_esgem-'dg?', Legemiddeldose
(fromLegemddel) {from Legemiddel)
&ATC : CV

& legemiddeldose-id : ID

g & LMR-lgpenummer : string

& mengde : PQ

&:pakningstype : CV

& referanse legemiddel merkevare : IDRE...
&referanse legemiddelpakning : IDREF

Katalog legemiddeldose |

(from M30 FEST)

B registreringstidspunkt : dateTime
&r-registreringsstatus : CS

& nawn form styrke : string
&vreseptgruppe : CS
&rlegemiddelform kort : CV
&rreferanse til vilkar : IDREF
& preparattype : CS
&seknadstype SLV : CS
&ropioidsgknad : boolean

& svart trekant : CV

< }———&mengde : PQ

Figur 12; LegemiddelDose (versjon 2.5.1)

0.1 |
Enkeltoppfaring FEST o
(fromM30 FEST) —
&r.oppferings-id : string <= ———— Oppfert legemiddeldose

0.1
mf{;zg;n’:zzi ) Legemiddeldose
g (from Legemiddel)
&ATC : CV

&+legemiddeldose-id : ID
& LMR-Igpenummer : string

&-pakningstype : CV
Srreferanse legemiddel merkevare : IDREF
&rreferanse legemiddelpakning : IDREF

&r-enhet ordinering : CV
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Pakningskomponent
" (from Legemiddel)

. | & pakningstype i sett : CV

& mengde i sett : PQ
&rantall i sett : int

Pakningskomponent
e (from Legemiddel)

& pakningstype i sett : CV
& mengde i sett : PQ
&antall i sett : int
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3.2.5 Informasjonsinnhold i fellesklasser knyttet til Legemiddel

Informasjonsinnhold i de ulike fellesklassene (jf. Figur 3 ovenfor) vil veere ulikt avhengig av
hvilken katalog/niva informasjonen hentes fra i FEST. Det er en del elementer som ifglge
Meldingsbeskrivelsen skal finnes i alle fire kataloger, men der informasjon kun er fylt i

noen av katalogene.

Tabell 2 viser hvilken informasjon som finnes i fellesklasser knyttet til Legemiddel i de ulike

katalogene.

Tabell 2; Informasjon i fellesklasser knyttet til Legemiddel

Felt fra
fellesklasser

LegemiddelPakning
-Merkevare,
Pakning

LegemiddelDose,
Endose

LegemiddelMerkevare,
Styrke av merkevare

Legemiddel-
Virkestoff,
Virkestoffrekvirering

vilkar

bestemmelser og
andre generelle vilkar

ATC Normalt pa 5. nivd | Identisk som pa Identisk Identisk
pakning som pa pakning som pa pakning
NavnFormSt | Streng av Streng av Streng av Streng av
yrke merkevarenavn, merkevarenavn, merkevarenavn, virkestoffnavn,
legemiddelform, og | legemiddelform, legemiddelform, og legemiddelform, og
styrke og styrke styrke styrke
Reseptgrupp | Alltid fylt inn Alltid fylt inn Alltid fylt inn Alltid fylt inn
e
Legemiddelf | Alltid fylt inn Identisk som pa Identisk Identisk
orm pakning som pa pakning, som pa pakning
unntak for
kombipakning
Referanse til | Ikke informasjon Ikke informasjon Utleverings- Utleverings-

bestemmelser og
andre generelle
vilkar

Preparattype | Alltid fylt inn Identisk Identisk Identisk
som pa pakning som pa pakning som pa pakning
Sgknadstype | Alltid fylt inn Identisk Identisk Identisk
SLV som pa pakning som pa pakning som pa pakning
Opioidsgkna | Informasjon kun pa | Identisk Identisk Identisk
d pakninger som som pa pakning som pa pakning som pa pakning
krever
opioidsgknad
Refusjon Referanse til Ikke informasjon Ikke informasjon Referanse til en eller
refusjonsgruppe pa flere
alle pakninger som refusjonsgrupper,
har refusjon § 2, § som er union av
3, eller H-resept refusjon gjeldende
alle pakninger som
virkestoffrekvireres
felles
Legemiddel- | Referanse til Ikke informasjon Ikke informasjon Ikke informasjon
pakning byttegruppe pa alle
byttegruppe pakninger som kan

Direktoratet for medisinske produkter




25

Implementeringsveiledning FEST

byttes generisk (er
pa byttelisten)

Administrering

legemiddel (angis pr felt nedenfor)

fleste humane
legemidler.

Er Ikke informasjon Ikke informasjon Angitt pa legemidler Angitt pa
blandingsvee der det er relevant LegemiddelVirkestoff
ske hvis det er angitt pa
tilhgrende
LegemiddelMerkevar
e
Blandingsvee | Ikke informasjon Ikke informasjon Angitt pa legemidler Angitt pa
ske forslag der det er relevant LegemiddelVirkestoff
som unionen av de
verdier som er gitt pa
tilhgrende
LegemiddelMerkevar
e
Administrasj | lkke informasjon Ikke informasjon Angitt pa alle humane | Angitt pa alle
ons-vei legemidler LegemiddelVirkestoff
, 0g identisk med
LegemiddelMerkevar
e
Kan knuses Ikke informasjon Ikke informasjon Angitt pa legemidler Angitt pa
der det er relevant LegemiddelVirkestoff
hvis det er angitt pa
tilhgrende
LegemiddelMerkevar
e
Kan apnes Ikke informasjon Ikke informasjon Angitt pa legemidler Ikke informasjon
der det er relevant
Deling av Ikke informasjon Ikke informasjon Angitt pa legemidler Ikke informasjon
dose der det er relevant
Enhet for Ikke informasjon Ikke informasjon Angitt med en Angitt pa
dosering doseringsenhet. P& LegemiddelVirkestoff
alle humane som unionen av de
legemidler unntatt verdier som er gitt pa
radiofarmaka tilhgrende
LegemiddelMerkevar
e
Kortdose Ikke informasjon Ikke informasjon Angitt et eller flere Angitt pa
doseringsforslag pa de | LegemiddelVirkestoff

som unionen av de
verdier som er gitt pa
tilhgrende
LegemiddelMerkevar
e

Forholdsrege
| ved inntak

Ikke informasjon

Ikke informasjon

Angitt med en eller
flere forholdsregler. P&
legemidler der det er
relevant

Angitt pa
LegemiddelVirkestoff
hvis det er angitt pa
tilhgrende
LegemiddelMerkevar
e
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Bruksomrade

Ikke informasjon

Ikke informasjon

Angitt med et eller

flere bruksomrader. P&

legemidler der det er
relevant.

Angitt pa
LegemiddelVirkestoff
hvis det er angitt pa
tilhgrende
LegemiddelMerkevar
e

Bolus

Ikke informasjon

Ikke informasjon

Ikke informasjon pga.
manglende kilde

Ikke informasjon pga.
manglende kilde

Injeksjons-
hastighet
bolus

Ikke informasjon

Ikke informasjon

Ikke informasjon pga.
manglende kilde

Ikke informasjon pga.
manglende kilde

3.3 Mapping mellom hovedkataloger for legemiddel

Nedenfor beskrives relevante mappinger mellom hovedkatalogene.

3.3.1 Mapping LegemiddelVirkestoff > LegemiddelMerkevare

Versjon 2.5.0:

For & ga fra klassen LegemiddelVirkestoff til klassen LegemiddelMerkevare ma man ga via
klassen SortertVirkestoffMedStyrke. Det vil si & finne hvilke oppfaringer av
LegemiddelMerkevare som har kopling til samme oppfaring(er) av
SortertVirkestoffMedStyrke som LegemiddelVirkestoff.SortertVirkestoffMedStyrke.

Falgende ma veere oppfylt for at en instans av klassen LegemiddelMerkevare skal hgre til
en LegemiddelVirkestoff

- Alle instanser av SortertVirkestoffMedStyrke referert pa en LegemiddelMerkevare
veere like som de tilsvarende instansene av SortertVirkestoffMedStyrke utledet fra

en LegemiddelVirkestoff.

- Legemiddelform pa LegemiddelMerkevare og LegemiddelVirkestoff ma veere like
- ATC-kode pa LegemiddelMerkevare og LegemiddelVirkestoff ma vaere like

Attributtet Sortering i klassen SortertVirkestoffMedStyrke angir rekkefaglgen for visning av
virkestoffene nar det er mer enn ett. Sortering kan ignoreres i denne mappingen, da det

kan forekomme at sortering begynner pa ulike tall.

Versjon 2.5.1:

Her finnes direktereferanser fra klassen LegemiddelVirkestoff til de relevante oppfaringer i
LegemiddelMerkevare og LegemiddelMerkevarePakning. For at et system skal returnere
hvilke merkevarer og pakninger som passer for en gitt virkestoffrekvirering kan
direktereferansene (IDref) benyttes.

3.3.2 Mapping LegemiddelMerkevare - LegemiddelPakningMerkevare
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For & mappe fra LegemiddelMerkevare til tilhgrende pakninger ma man ga via IDref
mellom LegemiddelPakningMerkevare og LegemiddelMerkevare. Denne ligger i klasse
Pakningsinformasjon i katalog LegemiddelPakningMerkevare.

3.3.3 Mapping LegemiddelMerkevare - LegemiddelDose

For hver merkevare av et legemiddel er den minste enheten som pakningen inneholder
definert som en oppfering i katalog LegemiddelDose. For eksempel 1 stk. tablett eller 1
ampulle av 5 ml. P& hver LegemiddelDose ligger direkte referanse (IDref) til
LegemiddelMerkevare.

3.3.4 Mapping LegemiddelDose - LegemiddelPakningMerkevare

For a finne de enkelte pakninger som hgrer til en oppfaring av LegemiddelDose benyttes
direktereferanse (IDref) til LegemiddelPakningMerkevare som ligger i klassen
LegemiddelDose.

3.3.5 Relevante scenarier

| dette avsnittet beskrives noen relevante scenarier der mappingene over ma benyttes.

Virkestoffrekvirering:

Alle legemidler som er egnet for virkestoffrekvirering finnes som en oppfaring i katalog
LegemiddelVirkestoff. Ved rekvirering pa virkestoff, ma systemet som brukes ved
tilberedning/utlevering/ekspedering kunne finne hvilke pakninger/legemiddeldoser som
representeres av denne virkestoffrekvireringen. Det vil si hvilke pakninger som kan
utleveres basert pa angitt virkestoff, legemiddelform og styrke. Se ogsa kapittel 4.

| Farmalogg-uttrekket av FEST finnes pakninger med bade humane og veterinaere ATC-
koder koblet til samme LegemiddelVirkestoff. Vi anbefaler at systemet skiller pa humane
og veterinaere ATC-koder i LegemiddelVirkestoff slik at kun pakninger med humane ATC-
koder vises i apoteksystemet ved ekspedering av virkestoffresept.

For a ga fra LegemiddelVirkestoff til den enkelte oppfaringen av
LegemiddelPakningMerkevare benyttes

- farst mappingen LegemiddelVirkestoff > LegemiddelMerkevare som beskrevet i
kapittel 3.3.1

- deretter mappingen LegemiddelMerkevare til LegemiddelPakningMerkevare som
beskrevet i kapittel 3.3.2.

Merk; i versjon 2.5.1 er det mulig @ mappe direkte fra LegemiddelVirkestoff til
LegemiddelMerkevare og LegemiddelPakningMerkevare gjennom deres IDref.

En del informasjon som skal vises ved virkestoffrekvirering ma mappes inn fra andre
kataloger. Da benyttes mapping mellom kataloger som angitt over.
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Nar rekvirent i sitt system velger et virkestoff skal det angis mengden legemiddel som skall
rekvireres (for eksempel 50 stk tabletter eller korrekt pakning), ref. kapittel 4.4. Se ogsa
Rekvirentspesifikasjon for e-resept - E-resept - dokumentasjon - Confluence
(atlassian.net)

- Rekvirent angir mengden som et tall.

- Listene over mulige enheter som det kan rekvireres pa, ma populeres fra
pakningene som virkestoffrekvireringen representerer. Det gjares ved & hente opp
alle «LegemiddelPakningMerkevare.Pakningsinformasjon.enhet» og aggregere opp
i listen for rekvirentens valg av enhet.

Alternativt kan rekvirenten presenteres for de tilgjengelige pakningsstagrrelsene som finnes
for en gitt oppfaring av LegemiddelVirkestoff. Da benyttes mappingen fra
LegemiddelVirkestoff til LegemiddelPakningMerkevare (som beskrevet over) og
presenterer alle pakningsstarrelsene som referansene peker pa. Eksempler pa en
pakningsstarrelser er «Boks, 50 stk» og «Blisterpakning, 20 stk».

Reseptgyldighet aggregert til virkestoffrekvirering:

For & finne reseptgyldighet for en virkestoffrekvirering, sd ma den hentes fra
LegemiddelMerkevare, og da kan den hentes fra hvilkken som helst av de tilhgrende
LegemiddelMerkevare. Begrunnelsen er at reseptgyldighet er alltid lik sa lenge ATC-koden
er den samme. Ettersom ATC-kode er identisk for alle legemidler som tilhgrer samme
virkestoffrekvirering, sa har disse alltid lik reseptgyldighet. Teoretisk er det et unntak som
gjelder flerstyrkepakninger. Det vil si pakninger der en pakning har referanse til flere
oppfaringer av LegemiddelMerkevare. Ingen av disse har reseptgyldighet som avviker fra
normalen, som er 1 ar.

Utlevering/administrering av endoser:

Ved ordinering av et virkestoff kreves det en mapping som viser hvilke LegemiddelDoser
som kan utleveres pa grunnlag av ordinert LegemiddelVirkestoff. Da benyttes farst
mapping 3.3.1 og deretter mapping 3.3.3.

For & kunne hente eller selge en ordinert dose, kreves det at de aktuelle pakninger
tabletten kan komme fra, kan sgkes frem med samme LegemiddelDose. Da benyttes
mapping 3.3.4.

Visning av informasjon for en LegemiddelDose:

Ved visning av informasjon for en LegemiddelDose ma en del informasjon hentes fra
andre kataloger, for eksempel méa detaljert styrkeinformasjon hentes fra
SortertVirkestoffMedStyrke som er knyttet til LegemiddelMerkevare.

3.4 Kardinalitet som er mer begrenset enn datamodellen angir
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Datamodellen apner for mer enn det som faktisk er i bruk for FEST, fordi den skal veere
tilstrekkelig for bruk i andre meldinger i E-resept. Klassene i FEST gjenbrukes i andre

meldinger. Under vises to eksempler:

Tabell 3; Kardinalitet
Informasjonselement Kard. i data- Kard. i Kommentar

modell praksis

Legemiddelpakning. 0.* 1.* En pakning vil alltid hgre til minst en
Pakningsinformasjon. Ref. Merkevare i FEST. Vanligvis kun 1, men for
LegemiddelMerkevare flerstyrkepakninger vil det vaere mer enn 1
LegemiddelVirkestoff. Sortert 0.* 1.* En virkestoffrekvirering vil alltid ha minst ett
VirkestoffMedStyrke virkestoff med styrke

| kapittel 3.2.5 er de fire hovedkatalogene/nivaene tilknyttet legemiddelrekvirering
beskrevet. Felles for disse rekvireringsklassene er klassen Legemiddel.
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4 Virkestoffrekvirering
4.1 Mal med virkestoffrekvirering

Virkestoffrekvirering er rekvirering uavhengig av merkevarenavn. Hensikten med
virkestoffrekvirering er fgrst og fremst & gke bevisstheten om virkestoffene og at virkestoff i
stedet for merkevarenavn blir benyttet i medisinsk kommunikasjon. Virkestoffene bgr veere
grunnlaget for kommunikasjon bade internt i helsevesenet og mellom helsevesenet og
publikum. Dette vil veere med pa & gjere medisinsk likeverdig bytte tryggere for
pasientene.

Stortingsmelding nr. 28 (2014-2015) (Legemiddelmeldingen) gir faring om at virkestoff skal
benyttes ved rekvirering/ordinering av legemidler nar dette er mulig.

4.2 Virkestoffrekvirering i FEST

En virkestoffrekvireringsgruppe er definert som legemidler som har identisk virkestoff,
legemiddelform og styrke.

Alle markedsfarte legemidler kan i utgangspunktet virkestoffrekvireres. Fra 2019 leveres
informasjon for virkestoffrekvirering (oppferinger i katalog LegemiddelVirkestoff) for
apotekproduserte og uregistrerte legemidler i FEST.

| FEST vil falgende kriterier utlgse at et legemiddel ikke er egnet for virkestoffrekvirering:

- Legemidlet har flere enn 3 virkestoff

- Legemidlet har en styrkeangivelse som ikke er egnet for virkestoffrekvirering

- Legemidlet mangler styrkeangivelse

- Legemidlet er vurdert av medisinske eller pasientsikkerhetsmessige arsaker som
ikke egnet for & rekvirere pa virkestoff

- Tekniske begrensninger som gjgr at legemiddelet ikke er egnet for a rekvirere pa
virkestoff

| disse tilfellene finnes det ikke grupper for virkestoffrekvirering (LegemiddelVirkestoff) i
FEST.

4.3 Virkestoffrekvirering av uregistrerte legemidler

Feltet TypeSoknadSLV er innfart i alle oppfaringer av LegemiddelVirkestoff. | de tilfeller
der LegemiddelVirkestoff kun peker pa referanser til uregistrerte legemidler, inneholder
feltet enten verdien «Apotek vurderer» eller «Ma sgkes».

Dette skal brukes av rekvireringssystemet pa samme mate som handtering av feltet pa
merkevarer/pakninger det vil si & trigge henholdsvis krav om medisinsk begrunnelse (ved
notifisering/«apotek vurderer») eller elektronisk sgknad om godkjenningsfritak tii DMP
(«Ma sgkes»). Godkjenningsfritakslgsningen i DMP fungerer ikke pa virkestoffresepter per
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i dag, grupper med kun uregistrerte legemidler unntas derfor fra virkestoffrekvirering og blir
ikke levert i LegemiddelVirkestoff i FEST.

Mer informasjon finnes hos Norsk helsenett: Rekvirentspesifikasjon for e-resept - E-resept
- dokumentasjon - Confluence (atlassian.net)

4.4 Virkestoffrekvirering hos rekvirent

Rekvirent bar benytte virkestoffrekvirering for legemidler som er egnet til dette, bade ved
rekvirering av resepter og intern ordinering i sykehus.

| brukersystemet skal det veere mulig & seke pa virkestoff. Legemiddel velges pa bakgrunn
av virkestoff, legemiddelform og styrke (virkestoffrekvireringsgrupper). Dersom det er
tilknyttet refusjon, varsel, interaksjoner m.m. ma dette vises for rekvirent (mer om Varsel
og knytning i kapittel 9.5). Rekvirent angir selv mengden legemiddel som er gnsket ved
rekvireringen, for eksempel 50 stk.

| brukersystemet bar det ogsa veere mulig a sgke pa merkevarenavn, og sa fa treff pa
relevante virkestoffrekvireringsgrupper. For a stimulere rekvirenten til virkestoffrekvirering
bar man i et sgk med f.eks. bade merkevarenavn og virkestoff fa listet opp alle relevante
merkevarer og virkestoffrekvireringsgrupper alfabetisk med
virkestoffrekvireringssgruppene farst.

For a stimulere til bruk av virkestoffrekvirering (jf. Legemiddelmeldingen) bar
rekvireringssystemet ha en funksjonalitet som konverterer en rekvirering/ordinering pa
merkevare til virkestoff. Det bar ogsa gjelde ved reseptfornyelser. Se ogsa rekvirentkrav
for e-resept hos Norsk Helsenett: Dokumentasjon for e-resept - Norsk helsenett (nhn.no)

Dersom likeverdig bytte av legemiddel ikke kan skje av medisinske grunner, ma lege
rekvirere pa pakning og ikke pa virkestoff, og reservere mot bytte pa vanlig mate.

Systemet for rekvirering bgr angi aktuelle maleenheter for mengden som skal rekvireres
(f.eks. ml) og i tillegg foresla aktuelle pakningsstarrelser i en nedtrekksliste basert pa
pakningsreferanser fra LegemiddelVirkestoff (f.eks. flaske 5 ml).

For 2.5.0: Aktuelle mengdeenheter ma hentes fra attributtet Enhet for pakningsstgrrelse
som finnes i klassen Pakningsinformasjon i katalog LegemiddelPakningMerkevare.
Mappingen for dette er beskrevet i kapittel 3.3. Relevant(e) enhet(er) for pakning bar
presenteres som defaultvalg i et brukersystem slik at rekvirent kun trenger a taste inn
mengden (et tall) som skal rekvireres. Aktuelle pakningsstgrrelser finnes via samme

mapping.
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For 2.5.1: Enhet for & angi mengde leveres i feltet ForskrivningsenhetResept i
LegemiddelVirkestoff. Aktuelle pakningsstarrelser finnes via direktereferanser til hver
enkelt pakning (RefPakning).

4.5 Utlevering av legemiddel basert pa virkestoffrekvirering

Systemet som brukes ved utlevering/ekspedering av legemidlet skal pa bakgrunn av en
virkestoffrekvirering finne hvilke merkevarer, pakninger eller endoser som kan utleveres.
Mapping for dette er beskrevet i kapittel 3.3.

Dersom preparatet har byttegruppekode vil det veere tilfeller der preparater med ulik
LegemiddelVirkestoff (NavnFormStyrke) kan velges, safremt preparatene har lik
byttegruppekode. Apoteksystemet skal i tilfeller der preparatet har byttegruppekode koble
mot byttelisten og vise hvilke merkevarer det kan byttes med. Apoteksystemet skal alltid
tillate bytte med alle varer i samme byttegruppe, selv om de ikke har samme
LegemiddelVirkestoff. Dette er for eksempel bytte mellom likeverdig kapsel og tablett. Mer
om byttegruppe i kapittel 6.5.
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5 Legemiddelinformasjon

| dette kapittelet er det beskrevet hva slags informasjon mottakeren kan forvente a finne i
en del sentrale felt i FEST.

5.1 Legemiddelform

Legemiddelform slik det er relevant for rekvirering finnes i klassen Legemiddel som
attributtet LegemiddelformKort. LegemiddelformKort referer til kodeverk Legemiddelform
(kort) som finnes pa www.volven.no (kodeverk 7448). Kodeverket inneholder ogsa en
forkortet form av dette. Eksempel er LegemiddelformKort «Tablett», hvor forkortet form er
«Tab». Denne forkortelsen brukes i feltet NavnFormStyrke.

Fullstendig legemiddelform finnes kun i katalogen LegemiddelMerkevare som attributtet
LegemiddelformLang, og angir den fullstendig godkjente legemiddelformen i henhold til
NLS. Et eksempel er: «Injeksjonsvaeske, opplgsning i ferdigfylt penn», med
LegemiddelformKort; «Injeksjonsvaeske» og Forkortet form «Inj vaeske»

| FEST-meldingen vises legemiddelformene som LegemiddelformKort og
LegemiddelformLang, jf. Figur 13 nedenfor:

--w  OppflegemiddelMerkevare
B Id ID_72F1275A-1729-4003-80E0-89A345633F0F
B Tidspunkt 2016-10-13T17:06:00
El Status V="A" DN="Aktiv oppfering”
=-w LegemiddelMerkevare
xmins="http://www.kith.no/xmlstds/eresept/forskrivning/2013-10-08"

Atc V="C01CA24" S="2.16.578.1.12.4.1.1.7180" DN="Adrenalin"
NavnFormStyrke Jext Inj vaeske 300 mikrog/penn
Reseptgruppe V="C" DN="Reseptgruppe C"
2gen 38 V="101"5="2.16.578.1.12.4.1.1.7448" DN="Injeksjonsvaeske”
Preparattype V="7" DN="Legemiddel”
TypeSoknadSlv V="1" DN="Skal ikke sokes"
Administreringlegemiddel
Id 1D_00895678-C392-43CE-AS%08-315268351D98B

Varenavn Jext

] ! Daeitormnm

#

vl O mvD@Oomm

Legemiddelformlang Injeksjonsvasske, opplesning i ferdigfylt penn
SortertVirkestoffMedStyrke

Figur 13; Kodeverkene LegemiddelformKort og LegemiddelformLang i FEST
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5.2 Virkestoff med og uten styrkeangivelse

Det er relevant & angi de fleste legemidler med styrke. Styrken bygges inn i
NavnFormStyrke-feltet under forutsetning av at legemiddelet inneholder maksimalt tre
virkestoff. Hvis det er flere enn tre virkestoff blir de enkelte styrkeverdiene ikke byggetinn i
NavnFormStyrke, men de kan likevel finnes i hver sin forekomst av VirkestoffMedStyrke.

Antall VirkestoffMedStyrke som kan veere knyttet til en LegemiddelMerkevare er i
prinsippet uendelig, det vil si at alle blir med. P& grunn av begrensning i feltlengde i
enkelte brukersystem, vil preparater med svaert mange innholdsstoff enten veere angitt
uten styrke for det enkelte stoff, eller at de er samlet i fellesbetegnelser. Dette gjelder
eksempelvis for total parenteral erneering.

For noen legemidler er det ikke faglig relevant & angi styrkeverdi verken i NavnFormStyrke
eller i VirkestoffMedStyrke. Da vil referansen fra LegemiddelMerkevare ga direkte til
virkestoff (ikke via VirkestoffMedStyrke). For disse legemidlene finnes heller ingen
tilhgrende forekomst i LegemiddelVirkestoff, det vil si de kan ikke virkestoffrekvireres.

5.3 Sortering av virkestoff uten styrke

| versjon 2.5.1 leveres sortering av virkestoff uten styrke i henhold det mest potente stoffet
farst, men det finnes unntak, eksempelvis noen gamle preparater.

5.4 Virkestoffnavn pa engelsk
| versjon 2.5.1 leveres virkestoffnavn pa engelsk, i tillegg til norsk.
5.5 Styrkeangivelse

| styrkeangivelsen i feltet NavnFormStyrke er det forskjell pa komma og punktum. Komma
benyttes for & angi desimal, mens punktum benyttes for & angi tusen. | katalog Virkestoff
benyttes ikke komma for & angi tusen, og punktum som desimalskille.

For & vise legemidlets styrke kan det benyttes opptil 4 felt. Dette for & kunne beregne for
eksempel totaldosen av et virkestoff. Se eksempler i Tabell 4, og Figur 14 for angivelse av
Styrkeoperatgar.

Tabell 4; Styrke angitt i ulike felt

Styrke Enhet Styrke teller Enhet styrke Nevner
1 mg/ml 1 mg 1 mi

5 mg/5 ml 5 mg 5 mi

>2,5 |E/dose >25 IE 1 dose

Se Figur 14
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- VirkestoffMedStyrke
xmins="http://www kith.no/xmistds/eresept/forskrivning/2013-10-08"

BT1 ID_B177A9D1-A8A5-4822-9A40-A3D8668AD6IB

B Styrke V="2.5" U="IE"

B StyrkeNevner V="1" U="dose"

B RefVirkestoff |D_28A035D5-222B-483E-8368-4DC7223C3DAE

B Styrkeoperator V="5" $="2.16.578.1.12.4.1.1.7445" DN="Sterre enn”

Figur 14; Styrkeoperatgr angitt
5.5.1 Styrke pa flytende preparater

Styrkeangivelse pa flytende preparater oppgis i konsentrasjon, for eksempel mg/ml.
Dersom legemiddelpakningen er laget for at hele dosen skal tas pa en gang, vil
konsentrasjonen veere oppgitt i mengde per totalvolum, for eksempel 1 mg/0,5 ml eller 1
mg/sprgyte nar det er snakk om ferdigfylt doseringsutstyr.

5.5.2 Styrke pa pulver og lignende

Styrkeangivelse pa pulver er normalt oppgitt som innhold av virkestoff i vekt, f.eks. 2 mg.
Dersom legemiddelformen er Pulver og vaeske, vil kun styrken til pulveret oppgis. Dette er
tilfelle selv om godkjent styrke kan avvike fra dette. Arsaken er at slik styrken ligger i
FEST, kan den brukes for opplgsning med gnsket volum av vaeske.

5.5.3 Alternativ styrke

Alternativ styrke er en ekstra attributt for styrke som benyttes i gitte tilfeller:

- Dersom styrke pa et legemiddel er oppgitt i %, vil det i tillegg til denne styrken veere
med en alternativ styrke i FEST. Denne vil vaere oppagitt i vekt/vekt eller vekt/volum.

- Dersom legemidlet er gyedraper, gredraper eller er til inhalasjon, vil styrke per dose
vaere angitt som alternativ styrke dersom ikke ordinaer styrkeangivelse er angitt per
dose.

5.6 Virkestoff ved magistrell rekvirering

Virkestoff til magistrell rekvirering bgr hentes fra katalog Virkestoff for bruk i magistrell
rekvirering. | katalog Virkestoff finnes det ogsa virkestoff som ikke er referert fra noen
legemidler/uten knytning til noen legemidler som kan brukes ved magistrell rekvirering.

For refusjon ved magistrell rekvirering, se kapittel 6.4.4.
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5.7 Vilkar

Vilkar er en generell klasse som inneholder flere typer vilkar. Hvilken vilkarsgruppe vilkaret
harer til er definert gjennom attributtet vilkarsguppe. Vilkar er med andre ord referert til fra
flere klasser, og skal brukes ulikt avhengig av hvor det er referert fra.

- Vilkarsgruppe 1 Legemiddel: Tatt ut av bruk november 2017.

- Vilkarsgruppe 2 Handelsvare: Referanse fra klassen Vare er vilkar som gjelder
handelsvarer.

- Vilkarsgruppe 3 Refusjon: Referanse fra refusjonskode i klassen Refusjon er i bruk
bare for refusjon som gjelder legemidler.

- Vilkarsgruppe 4 Utleveringsbestemmelse: Referanse fra klassen Legemiddel,
gjennom katalog LegemiddelMerkevare og LegemiddelVirkestoff, gjelder
utleveringsbestemmelser. Generelle vilkar kan for eksempel gjelde preparater uten
MT og apotekproduserte preparater.

- Vilkarsgruppe 5 Antibiotika: Referanse fra klassen Legemiddel, gjiennom katalog
LegemiddelMerkevare og LegemiddelVirkestoff. Gjelder vilkar som gjelder
antibiotika.

- Vilkarsgruppe 6 Legemiddelgjennomgang: Referanse fra klassen Legemiddel,
gjennom katalog LegemiddelMerkevare og LegemiddelVirkestoff. Gjelder vilkar som
benyttes i beslutningsstatte for legemiddelgjennomgang.

- Vilkarsgruppe 7 Farerkort: Referanse fra klassen Legemiddel, gjennom katalog
LegemiddelMerkevare og LegemiddelVirkestoff. Gjelder vilklar som benyttes for
helsekrav til fgrerkort (legemidler).

For alle vilkarsgrupper gjelder at hvis et vilkar har referanse til LegemiddelVirkestoff, vil det
i tillegg finnes referanse fra vilkaret til alle tilharende LegemiddelMerkevare. P& en
LegemiddelMerkevare kan det vaere mer enn ett vilkar, de kan bade hgre til ulike og til
samme vilkarsgruppe.

Figur 15 viser klassen Vilkar og hvordan den er relatert til klassene som er nevnt.
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<<TOP>> —
Katalog vilkar
M30 FEST |g g
(from M30 FEST) 0.1
0.* Enkeltoppforing FEST
Oppfert vilkar (from M30 FEST)
[ &voppferings-id : string
Seregistreringstidspunkt : dateTime
Seregistreringsstatus : CS
0.1
; Vilkar
‘ Refuswnsgruppe 777777 =] l%vilkérs—id string - Legemiddel
(from Refusion) &pvilkarsnummer : string (from Legemddel)
&vilkarsgruppe : CV
0.* &pgjelder for : CS
T &pvilkarstekst : string Vare
R(‘:?n?f;i B:f)e — ————— = &gyldig fra dato : date T T T T (fomHandelsvare)
5 &gy |dig til dato : date

0__*
‘ Strukturert vilkar

Sptype : CV
&pverdi tekst : string
&pverdi kodet : CV

Figur 15; Vilkarskatalogen
5.8 Strukturerte vilkar

Til et vilkar kan det veere knyttet et eller flere strukturert vilkar. Vilkarteksten som er egnet
for visning er alltid med. | tillegg kan hele eller deler av vilkarteksten veere oversatt til
strukturerte betingelser, for eksempel maskinlesbare; strukturerte vilkar. Disse kodene kan
mottakersystemet bruke.

Det kan for eksempel settes opp varsel dersom legen ikke har rett til & rekvirere dette
preparatet. Et eksempel pa dette er «Behandlingen skal veere instituert av spesialist -
Indremedisin, kirurgi mfl.» Eller det kan gis varsel dersom pasienten ikke tilhgrer en
aldersgruppe som far preparatet pa bla resept. Aerius, vilkar for refusjon: alder- stgrre enn
6, alder — mindre enn 12.

Eksempler pa vilkar som er knyttet til strukturert vilkar er gitt under, i Tabell 5; Kodeverdier
for strukturerte vilkar.
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Eksempel som gjelder refusjon for et legemiddel, Figur 16:

EIT OppfVilkar

----- B Id ID_07EGBEF5-580D-4293-A087-4016F1545BE2

----- B Tidspunkt 2013-10-03701:13:27

----- B Status V="A" DN="Aktiv oppfaring”

H-w  Villar

----- B Id 1D 90C232F0-0F5C-4E5C-A20D-AFAI0423TF5F

----- B  VilkarMNr 203

----- B  Gruppe V="3"5="2.16.5378.1.12.4.1.1.7437" DN="Refusjon"
----- B GjelderFor V="3" DN="Rekvirent og utleverer”

----- B Tekst Refusjon ytes kun til kvinner fra og med 75 ar

----- B GyldigFraDato 2011-12-13

E-w  StrukturertVilkar

----- B Type V="3"5="2.16.578.1.12.4.1.1.7439" DN="Kjsnn"
----- B VerdiKodet V="2"5="2.16.578.1.12.4.1.1.8459" DN="Kvinne"
E-w  StrukturertVilkar

V="1"5="2.16.578.1.12.4.1.1.7439" DN="Alder lik eller sterre enn"

----- E VerdiTekst 75
Figur 16; Strukturert vilkar refusjon

Eksempel som gjelder et legemiddel, utleveringsbestemmelse, Figur 17:

2w  OppfVilkar
----- B Id ID_4AC39EE4-383C-413B-BB22-8ECCIACD4TZE
----- B Tidspunkt 2013-08-29T12:47:06
----- B Status V="A" DN="Aktiv oppfering”
= | Vilkar
----- B Id ID_67B7DBEBG-8644-4644-BFB0-DEOABGSSELLS
----- B  VilkarNr 27
----- B Gruppe V="1"5="216.578.1.12.4.1.1.7437" DN="Legemiddel”
----- B GjelderFor V="3" DN="Rekvirent og utleverer”
----- Bl Tekst Til sykehus. Til spesialist i anestesiologi.
----- B GyldigFraDato 2009-12-04
El-w | StrukturertVilkar
..... E Type
V="17" §="2.16.578.1.12.4.1.1.7439" DN="Utleveres til spesialist eller
sykehus”

--E | VerdiKodet V="2" §="2.16.578.1.12.4.1.1.7426" DN="Anestesiologi"

_— — P

Figur 17; Strukturert vilkar, utleveringsbestemmelse
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Eksempel som gjelder refusjon for en handelsvare, Figur 18:

------ =

=-w  OppfVilkar
' Id ID_5932D218-B29E-4F32-9242-B2E166008262
2013-09-17T15:03:42

--El | Status V="A" DN="Aktiv oppfering”

2w Vilkar

Id ID_5101

B Type

VilkarNr 5101

Gruppe V="3"5="2.16.578.1.12.4.1.1.7437" DN="Refusjon"”
Gjelderfor V="2" DN="Utleverer"

Tekst Det gis refusjon for maksimalt 4 hoftebeskyttere pr ar
StrukturertVilkar

V="15" §="2.16.578.1.12.4.1.1.7439" DN="Maks antall stk per kalenderar"

‘..E  VerdiTekst 4

Figur 18; Strukturert vilkar, handelsvare

5.8.1 Oversikt over strukturerte vilkar

Gjengitti Tabell 5.

Tabell 5; Kodeverdier for strukturerte vilkar

Kode | Verdi Beskrivelse Brukes

1 Alder lik eller Pasientens alder ma veere lik eller hayere enn det antall ar Legemidler/
stgrre enn som er oppgitt i vilkaret (verdi: heltall) handelsvarer

5 Alder mindre enn P_asoienten mé_ veere yngre enn det antall ar som er oppgitt i Legemidler/

vilkaret. (verdi: heltall) handelsvarer

3 Kjgnn Mann eller kvinne (verdi: fra kodeverk 8459) Legemidler

4 Instituert av Krav til at legemiddelbehandling er startet av lege med Legemidler
spesialist identifisert spesialitet (verdi: fra kodeverk 7426)

5 Instituert pa Krav til at legemiddelbehandling er startet pa sykehus (verdi: | Legemidler
sykehus fra kodeverk 1101 - ja/nei)

6 Instituert pa Krav til at legemiddelbehandling er startet pa navngitt Legemidler —
navngitt sykehus sykehus (verdi: fra kodeverk 7428) ikke aktiv
Instituert av Krav til at legemiddelbehandling er startet av lege med Legemidler

7 spesialist eller identifisert spesialitet eller p& sykehus. (verdi: fra kodeverk
sykehus 7426)

8 Forskrevet av Krav til at resept er forskrevet av lege med identifisert Legemidler
spesialist spesialitet. (verdi: fra kodeverk 7426)

9 Forskrevet pa Krav til at resept er forskrevet pa sykehus. (verdi: fra Legemidler
sykehus kodeverk 1101 - ja/nei)

Forskrevet av . . o Legemidler/

10 spesialist eller Krav_ul_at resept (oar forskrevet av I.ege med identifisert handelsvarer

spesialitet eller pa sykehus. (verdi: fra kodeverk 7426)
sykehus

1 Forskrives pa Artikkelgruppen ma spesifiseres pa resepten (verdi: fra Handelsvarer
artikkelgruppeniva | kodeverk 1101 - ja/nei)
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12 Forskrives pa Varenummer ma spesifiseres pa resepten (verdi: fra Handelsvarer
varenummerniva | kodeverk 1101 - ja/nei) — ikke aktiv
Makg . | Maksimalt antall dagers forbruk som kan rekvireres pa bla !.egem@ller B
13 refusjonsperiode i . ikke aktiv
resept etter paragraf 2 eller 4 (verdi: heltall)
dager
Maks antall stykk som kan utleveres til en pasient per Handelsvarer
Maks antall stk o . .
15 er kalenderar kalenderar. Maks-antallet gjelder samlet for alle varer i
P artikkelgruppen, ikke for hver enkelt vare
Maks antall stykk som kan utleveres til en pasient per Handelsvarer
Maks antall stk - . .
16 er eksoedision ekspedisjon. Maks-antallet gjelder samlet for alle varer i
P pedis] artikkelgruppen, ikke for hver enkelt vare
17 l:f;:g :zllller Utleveres kun til lege med identifisert spesialitet eller til Legemidier
P sykehus. (verdi: fra kodeverk 7426)
sykehus
18 Utleveres kun Utleveres kun til sykehus. (verdi: fra kodeverk 1101 - ja/nei) Legemidier
sykehus
Maks . . Maksimalt antall dagers forbruk som kan utleveres samlet Legemidier
19 utleveringsperiode .
. (verdi: heltall)
i dager
20 Forskrevet pa Krav til at resept er forskrevet pa navngitt sykehus. (verdi: fra | Legemidler —
navngitt sykehus kodeverk 7428) ikke aktiv
Instituertav . . . Handelsvarer
2% spesialist-eller . . . . - utgatt
sykehus
Antall teststrimler Handelsvarer
til Krav til at resept inneholder antall teststrimler til
22 blodsukkermaling | blodsukkermaling per degn. (verdi: fra kodeverk 1101 —
per dggn ma ja/nei)
oppgis
Kun-tikmaskinell Pakning-er-kun-godkjent-for brukti-maskinell Legemidler -
2 dosedispensering | dosedispensering-fverdi—fra-kodeverk110l—jalned utgatt
. Diagnosene som er anbefalt for legemidlet (Verdi: fra kode Legemidler —
25 Anbefalt diagnose 7170) ke aktiv
26 Ikke-anbefalt Diagnosene er ikke anbefalt for legemidlet (Verdi: fra kode Legemidler —
diagnose 7170) ikke aktiv
27 Diagnosekode Krav til at resept inneholder diagnosekode. (verdi: fra Legemidler—
pakrevet kodeverk 1101 — ja/nei) ikke aktiv
Endret Legemidler
gyldighetstid p& Mulighet for forlenget gyldighetstid for resept ved refusjon, gitt
28 o
resept ved som for eksempel P1Y (1ar)
refusjon

5.8.2 Detaljer om hvordan hvert strukturert vilkar skal implementeres.

Krav om «Instituert av» betyr at behandlingen ma veere startet av lege med gitt spesialitet
eller pa gitt sykehus.

Alder lik eller stgrre enn (1)
Vilkar der betingelsen som brukes er at pasientens alder ma veere lik eller hgyere enn det
antall ar som er oppgitt i vilkaret. Verdien som leveres er et heltall
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Alder mindre enn (2)
Vilkar der betingelsen som brukes er at pasientens alder ma vaere yngre enn det antall ar
som er oppgitt i vilkaret. Verdien som leveres er et heltall

Kjgnn (3)
Vilkar der betingelsen som brukes er at pasienten har et bestemt kjgnn, verdi mann eller
kvinne brukes, og er fra kodeverk 8459.

Instituert av spesialist (4)

Vilkar der betingelsen er at legemiddelbehandling er startet av lege med bestemt
spesialitet. Hvilke spesialiteter som kan instituere behandlingen er gitt med verdier fra
kodeverk 7426.

Instituert pa sykehus (5)

Vilkar der betingelsen er at legemiddelbehandling er startet pa sykehus. Verdi ja/nei er gitt
med verdi fra kodeverk 1101. Det vil alltid vaere ja som er brukt. Nar det ikke er krav til
instituering pa sykehus, sa er det ikke noe vilkar i FEST.

Instituert pa navngitt sykehus (6)
Vilkar der betingelsen er at legemiddelbehandling er startet pa navngitt sykehus. Hvilke
sykehus som kan starte behandlingen er gitt med verdier fra kodeverk 7428.

Instituert av spesialist eller sykehus (7)

Vilkar der betingelsen er at legemiddelbehandling er startet av lege med bestemt
spesialitet eller er startet pa sykehus. Hvilke spesialister som kan starte
legemiddelbehandlingen er gitt med verdier fra kodeverk 7426.

Forskrevet av spesialist (8)
Vilkar der betingelsen er at resept er rekvirert av lege med bestemt spesialitet. Hvilke
spesialister som kan forskrive legemiddelet er gitt med verdier fra kodeverk 7426.

Forskrevet pa sykehus (9)

Vilkar der betingelsen er at resept er ordinert pa sykehus. Verdi ja/nei er gitt med verdi fra
kodeverk 1101. Det vil alltid vaere ja som er brukt. Nar det ikke er krav til instituering pa
sykehus, sa er det ikke noe vilkar i FEST.

Forskrevet av spesialist eller sykehus (10)

Vilkar der betingelsen er at resept er rekvirert av lege med bestemt spesialitet eller er
ordinert pa sykehus. Hvilke spesialister som kan rekvirere/ordinere legemiddelet er gitt
med verdier fra kodeverk 7426.

Forskrives pa artikkelgruppeniva (11)

Vilkar som brukes for varer fra katalog Handelsvare. Artikkelgruppen ma spesifiseres pa
resepten (verdi: fra kodeverk 1101 - ja/nei)
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Forskrives pa varenummerniva (12)
Vilkar som brukes for varer fra katalog Handelsvare.
Varenummer ma spesifiseres pa resepten (verdi: fra kodeverk 1101 - ja/nei)

Maks refusjonsperiode i dager (13)
Vilkar der betingelsen er at det er rekvirert legemiddel for et maksimalt antall dagers
forbruk, angitt som antall dagers forbruk. Verdien er angitt som et heltall.

Maks antall stk per kalenderar (15)

Vilkar som brukes for varer fra katalog Handelsvare.

Maks antall stykk som kan utleveres til en pasient per kalenderar. Maks-antallet gjelder
samlet for alle varer i artikkelgruppen, ikke for hver enkelt vare.

Maks antall stk per ekspedisjon (16)

Vilkar som brukes for varer fra katalog Handelsvare. Maks antall stykk som kan utleveres
til en pasient per ekspedisjon. Maks-antallet gjelder samlet for alle varer i artikkelgruppen,
ikke for hver enkelt vare.

Utleveres til spesialist eller sykehus (17)
Utleveres kun til lege med identifisert spesialitet eller til sykehus, verdi: fra kodeverk 7426.

Utleveres kun til sykehus (18)
Utleveres kun til sykehus, verdi: fra kodeverk 1101 - ja/nei.

Maks utleveringsperiode i dager (19)
Maksimalt antall dagers forbruk som kan utleveres samlet, verdi: heltall.

Forskrevet pa navngitt sykehus (20)
Vilkar der betingelsen er at resepten er rekvirert pa navngitt sykehus. Hvilke sykehus som
kan starte behandlingen er gitt med verdier fra kodeverk 7428.

Kun til maskinell dosedispensering (23)

Pakning er kun godkjent for bruk til maskinell dosedispensering, verdi: fra kodeverk 1101 -
ja/nei. Vilkar der betingelsen er at pakningen ikke kan selges ordinaert, men kun brukes til
maskinell dosedispensering.

Anbefalt diagnose (25)

Diagnosene som er anbefalt for legemidlet, verdi: fra kodeverk 7170. Ikke i bruk. Hvordan
disse skal brukes er ikke bestemt. De er patenkt beslutningsstgtte for antibiotika, men det
er ikke helt «rett fram» & kople diagnosekoder mot retningslinjene. Diagnosekodene er
blant annet ikke presise nok, noen virkestoff kan brukes i behandling av veldig mange
tilstander, med flere. Bruk av dette fordrer at EPJ setter krav til at legen angir
diagnosekoder ved rekvirering.
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Ikke-anbefalt diagnose (26)
Diagnosene er ikke anbefalt for legemidlet, verdi: fra kodeverk 7170, se ogsa under
anbefalt diagnose.

Diagnosekode pakrevet (27)

Krav til at rekvireringen har diagnosekode, verdi: fra kodeverk 1101 — ja/nei.

Feltet angir om det er krav til at rekvirenten skal angi diagnosekode ved rekvirering.

Hvis feltet (=ja) ma rekvirent angi en diagnosekode for & sluttfare rekvireringen. | farste
omgang vil dette gjelde en del antibiotika, for & kunne fa statistikk pa antibiotikarekvirering.

Endret gyldighetstid pa resept ved refusjon (28)

Mulighet for forlenget gyldighetstid for resept ved refusjon, gitt som for eksempel P1Y (1ar)
Feltet angir hvilken reseptgyldighet som automatisk skal gjelde for resepten dersom
refusjon er valgt. | farste omgang er dette aktuelt for antibiotikaresepter. Antibiotika har
reseptgyldighet pa 10 dager i FEST. Resept med refusjon har ett ars gyldighet. Dette
vilkaret skal sgrge for automatikk i dette. Vilkaret skal implementeres slik at nar rekvirent
velger refusjon i EPJ, skal reseptgyldigheten automatisk settes til det som er angitt i
vilkaret, ett ar, for antibiotika.

Merk at gyldighetstiden i StrukturertVilkar er «string», men skal tolkes som XSD:duration
etter ISO 8601. FEST benytter koder som er definert i kodeverk 7443 - Varighet.

5.9 Reseptgyldighet

Maksimum gyldighet for en resept forskrevet pa legemiddelet. Noen preparater gir ulik
varighet pa resepten avhengig av kjgnn. Et eksempel er Isotretinoin kapsel, der resepten
er gyldig 7 dager for fertile kvinner, og 1 ar for menn eller ikke-fertile kvinner.

1. januar 2018 ble rekvirering- og utleveringsforskriften endret slik at resepter kan ha
kortere gyldighet enn ett ar. Bakgrunnen er Nasjonal handlingsplan mot
antibiotikaresistens der ett av tiltakene er a forkorte gyldighetstiden pa antibiotikaresepter.
Antibiotikaresepter som dekkes over folketrygden (82, blaresept og § 4) skal ha normal
reseptgyldighet pa ett ar og dette angis i FEST som et strukturert vilkar.
Rekvireringssystemet ma ha automatikk som gjar at hvis rekvirenten velger refusjon etter
§ 2 (blaresept) eller § 4 sa skal reseptgyldigheten settes til ett ar.

Informasjon om mapping og reseptgyldighet er omtalt i kapittel 3.3.5.
5.10 Reseptgruppe

Reseptgruppe kan angis pa en forekomst av LegemiddelPakningMerkevare som F
(reseptfri), C (vanlig resept), B (B-preparat), A (A-preparat) eller K (Kosttilskudd).
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For forekomster av LegemiddelMerkevare og LegemiddelDose kan det i tillegg angis
reseptgruppe CF. Det betyr at legemiddelet har noen pakninger med reseptgruppe C og
noen med reseptgruppe F.

5.11 Opioidsgknad

Informasjon i dette feltet brukes i forbindelse med sgknad til HELFO, det vil si nar legen
skal sende meldingen M2 (Individuell sgknad om refusjon til HELFO). Feltet Opioidsgknad
finnes i klassen Legemiddel. | hvilke tilfeller feltet er fylt inn er angitt i kapittel 3.2.5.

Feltet Opioidsgknad er «true» for gitte ATC-koder. DMP mottar informasjon fra HELFO om
hvilke ATC-koder dette gjelder HELFO. Dersom feltet Opioidsgknad i FEST-meldingen er
«true», skal klassen Reseptklasse A eller B i M2 fylles ut.

5.12 Lenke til preparatomtale

Lenke til preparatomtale er ifalge Meldingsbeskrivelsen mulig a legge pa en forekomst av
LegemiddelMerkevare eller LegemiddelPakningMerkevare. Det avhenger av hvilken
prosedyre benyttet for godkjenning av Legemiddelet hvilken forekomst/katalog lenken
legges pa. Ingen legemidler har lenke pa begge steder.

- Legemidler godkjent i sentral prosedyre (CP) har lenken i en forekomst av
LegemiddelPakningMerkevare.

- Legemidler som er godkjent i andre prosedyrer har lenken i en forekomst av
LegemiddelMerkevare.

- Legemidler som er parallellimportert har ikke alltid lenke til preparatomtale.

Preparatomtalen er en PDF som ligger pa https://www.legemiddelsok.no/ eller pa EMA
sine nettsider: https://www.ema.europa.eu/en/medicines . Veer oppmerksom pa at lenken
til preparatomtalen hos EMA er en samling med alle preparatene for produktet. Det er
preparatomtaler for flere legemiddelformer og styrker etter hverandre i et og samme
dokument.

5.13 Smak og annen tilleggsinfo

Smak registreres i et eget felt nar smaksopplysningene ikke ligger pa legemiddelform eller
i handelsnavn i henhold til SPC. Noen ganger er annen tilleggsinfo lagt inn i stedet for
smak. Feltet «<Smak» ligger i katalog Legemiddelmerkevare. Legemiddelform er blant
faktorene som gjgr om noe er innbyrdes virkestoffrekvirerbart, og skal veere uavhengig av
smak, se eget felt for «<Smak»

Generering av NavnFormStyrke er slik at smak fortsatt inngar i denne teksten pa
Legemiddelpakning, LegemiddelMerkevare og LegemiddelDose.

5.14 Dyreart
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For veterinaere preparater er dyreart tatt ut i eget kodeverk og det ligger ikke pa
legemiddelform, se eget felt for «Dyreart».

Generering av NavnFormStyrke er slik at dyreart fortsatt inngar i denne teksten pa
Legemiddelpakning, LegemiddelMerkevare og LegemiddelDose.

5.15 Legemiddelgjennomgang

Vilkar med vilkarsgruppe 6 (legemiddelgjennomgang) skal brukes for & tilby
beslutningsstatte til legen i en legemiddelgjennomgang. Vilkarene ligger pa spesifikke
LegemiddelMerkevare. Ved treff pa disse merkevarene i LIB bar vilkarsteksten vises for
legen i en legemiddelgjennomgang (utformingen pa dette bgr gjgres i samarbeid med lege
og EPJ-leverandgr). Noen vilkar vil veere strukturerte med kriterier (f.eks. Alder lik eller
stgrre enn), og vilkarsteksten skal bare vises nar kriterene er tilfredstilt. Innholdet i
vilkarene begrenser seg til DMP sin sjekkliste for legemiddelgjennomgang, og dette bar
synliggjares for legen. (https://www.dmp.no/globalassets/documents/bivirkninger-og-
sikkerhet/rad-til-helsepersonell/legemiddelgjennomganag/sjekkliste-
legemiddelgiennomgang-221121.pdf )

5.16 Forerkort

Vilkar med vilkarsgruppe 7 (farerkort) skal brukes for & tilby beslutningsstatte til legen
knyttet til helsekrav til farerkort og legemidler (Helsedirektoratet). Vilkarene er ligger pa
spesifikke LegemiddelMerkevare. Ved rekvirering og fornying av disse legemidlene bgr
vilkarsteksten vises for legen i f.eks. et sidevindu (utformingen pa dette bar gjgres i
samarbeid med lege og EPJ-leverandar). Vilkarsteksten inneholder tekst og lenke direkte
til Helsedirektoratets bestemmelser med konkrete angivelser av maks dggndoser for ulike
farerkortklasser.

Legemidlene/merkevarer som har vilkar med vilkarsgruppe 7 knyttet til seg er omtalt i
Helsedirektoratets fagrerkortveileder, Legemidler (helsekrav til farerkort).
(https://helsedirektoratet.no/retningslinjer/forerkortveilederen/seksjon?Tittel=legemidler-
helsekrav-til-forerkort-10692)

5.17 Svart trekant

Legemidler med svart trekant skal seerskilt overvakes med tanke pa bivirkninger. FEST
viser Svart trekant pa alle tre kataloger; LegemiddelVirkestoff; LegemiddelMerkevare og
Legemiddelpakning. DMP lagrer i masterdata kun pa en Merkevare, og arver dette til de
andre nivaene i bygging av FEST.

For mer info om svart trekant: https://dmp.no/bivirkninger-og-
sikkerhet/legemiddelovervaking/svart-trekant-hva-betyr-det
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6 Pakning
6.1 Hvilke pakninger er pa vei inn/ut av FEST

Informasjon om nye og utgatte legemidler vises som datoer i klassen
Markedsfaringsinformasjon. De tre datofeltene angitt nedenfor er a finne i denne klassen.
Oppdatering ved innlasting av endringer er beskrevet i kapittel 13.

Funksjonalitet ved fornyelse av en gammel resept: Hvis gammel rekvirering referer til en
instans av LegemiddelPakningMerkevare som ikke lenger finnes i FEST, blir brukeren
nadt til & rekvirere en annen vare, eventuelt en endret oppfgring av samme vare. Ved &
benytte virkestoffrekvirering kan problemer knyttet til varer som mangler eller er utgatt
unngas.

Innehaver styrer hvilke pakninger de til enhver tid gnsker markedsfart, avregistrert og
midlertidig utgatt.

6.1.1 Markedsforingsdato

Markedsfaringsdato angir den dato da pakningen kom pa markedet farste gang. Det vil si
den dato den ble tilgjengelig i apotek. DMP mottar informasjonen fra Farmalogg i
rutinemessig import. Nye pakninger har en markedsfgringsdato frem i tid. Pakningen er
ikke a fa tak i pa apotek far denne datoen er nadd.

6.1.2 Avregistreringsdato

Avregistreringsdato angir den dato pakningen avregistreres av DMP. Pakningen er tillatt
solgt i 3 maneder etter Avregistreringsdato, dette for at apotek skal ha mulighet til & selge
ut lageret. | denne perioden skal ikke pakningen rekvireres. Pakningen forsvinner fra FEST
etter de 3 manedene.

6.1.3 Midlertidig utgatt dato

Midlertidig utgatt dato er den dato en pakning blir midlertidig tatt av markedet. At en
pakning blir midlertidig tatt av markedet kan skyldes leveringsproblemer, eller merkantile
forhold som for lite salg. Pakningen er tillatt solgt i 3 maneder etter Midlertidig utgatt dato,
dette for at apotek skal ha mulighet til & selge ut lageret. | denne perioden skal ikke
pakningen rekvireres. Pakningen forsvinner fra FEST etter de 3 manedene. Midlertidig
utgatt dato fiernes fra meldingen dersom pakningen pa nytt blir tilgjengelig i apotek.

6.2 Pakningsinformasjon
6.2.1 Pakningsstarrelse

Feltet Pakningsstr i FEST angir pakningsstgrrelsen som et strengfelt. Pakningsstr er
detaljert i egne felt for & kunne brukes i utregning: Multippel, Antall og Mengde. Feltet
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EnhetPakning ma alltid benyttes sammen med Pakningsstr, fordi det viser enheten for
feltet Mengde.

Feltet Antall benyttes kun dersom det er flere beholdere i samme pakning, og reflekterer
antall beholdere. For eksempel 5 ampuller med 1 ml vaeske (Antall = 5). Feltet Multippel
benyttes dersom det er flere pakninger innunder samme varenummer
(multippelpakninger).

Et eksempel er Signifor injeksjonsvaeske. Legemidlet finnes i ampuller pa 1 ml. | den ene
pakningsstarrelsen er 6 ampuller pakket sammen, og det finnes 10 stk. av disse
sekspakningene i en multippelpakning. Figur 19 viser hvordan pakningsstarrelsen er angitt
for en slik pakning.

----- B  Atc V="HOI1CBO53" 5="2.16.578.1.12.4.1.1.7180" DN="Pasireotid”
. Signifaor Inj vaseske 0,3 mgl

----- Reseptgruppe V="C" DM="Reseptgruppe C"

----- Bl LegemiddelformKort V="101"5="2.16.578.1.12.4.1.1.7448" DN="Injeksjonsvaeske"

----- E | Preparattype V="7" DN="Legemiddel”

----- Bl  TypeScknadShy V="1" DN="5kal ikke sales"

----- E Id ID_78511BD4-80BE-4CE1-ADEC-AASEFTCODIC2

----- Bl Varenr 563756

----- Bl  Ean 7046265637561

=% Pakningsinfo

----- B RefLegemiddelMerkevare ID_D47CEE3F-08A9-4C40-9176-EF4FCOSCAER4

----- E  Pakningsstr 10x6:x1

----- E  EnhetPakning V="ml" 5="2.16.578.1.12.4.1.1.7452" DN="milliliter”

----- B  Pakningstype V="6"5="2.16.578.1.12.4.1.1.7449" DN="Ampulle av glass"

----- E Multippel 10

----- E  Antall 6

----- B | Mengde 1
Figur 19: Angivelse av pakningstyper i FEST

6.2.2 Pakningstype

Pakningstype er angitt pa alle pakninger. Flere legemidler som har samme virkestoff,
legemiddelform og styrke kan ha ulik pakningstype, f.eks. hetteglass og ferdigfylt sprayte.
Det anbefales at pakningstype fremkommer for brukeren.

6.2.3 Produktkode

Informasjon i feltet for produktkode (EAN) er importert fra Farmalogg. Produktkoden er
angitt utenpa pakningen enten som del av en 2D-matrix eller pa eldre pakninger som en
strekkode. Produktkoden kan ha 12, 13 eller 14 siffer og veere bygget opp etter GTIN
(Global Trade Item Number) eller NTIN (Nordic Trade Item Number) som standard. FEST
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kan levere inntil to usorterte produktkoder i forbindelse med varenummerbytte.
Produktkoder pa flere nivaer av pakningen blir ivaretatt av SAFEST.

6.2.4 Varenummer og utgaende varenummer

En pakning i FEST har alltid et varenummer.

I noen tilfeller skjer et rent bytte av varenummer med erstatningsvarenummer i
vareregisteret. Pakningen er den samme i FEST, men informasjonen tilknyttet pakningen
endres.

Eksempel: Navnet pa legemiddelet er endret fra Simvastatin Sandoz til Simvastatin
Novartis pga. salg av markedsfgringstillatelsen internt i et konsern, mens produksjonssted
er uendret.

- en slik pakning vil veere uendret med unntak av navnet.

- pakningen kommer i FEST som én forekomst der nytt varenummer ligger som
varenummer, og det gamle varenummeret ligger som utgaende varenummer.

- salenge begge varenumre er i salg vil det utgdende varenummeret ligge pa
forekomsten.

- nér utgdende varenummeret er utsolgt fra grossist forsvinner det utgdende
varenummeret fra forekomsten.

| andre tilfeller kan det veere bytte til en alternativ vare, der det er starre endringer pa
pakningen.

Eksempel: En pakning med 100 stk. tabletter i en blisterpakning erstattes av en
blisterpakning med 98 stk.
- To ulike pakninger finnes i FEST med hvert sitt varenummer.
- De er ikke koblet pd annen mate enn at de tilhgrer samme styrke av legemidlet, det
vil si de har kobling til samme forekomst i katalogen LegemiddelMerkevare.

6.2.5 Spesielle pakninger

Flerstyrke- og kombinasjonspakning
Flerstyrkepakning er en pakning som inneholder et legemiddel i mer enn én styrke, f.eks.
tabletter med 12,5 mg og tabletter med 25 mg i samme pakning.

| FEST vil de finnes med en referanse fra katalog LegemiddelPakningMerkevare til flere
LegemiddelMerkevare, én for hver styrke. Det ligger ogsa Pakningstype/Pakningsstarrelse
sammen med referansen til hver styrke.

Kombinasjonspakning er en pakning som inneholder et legemiddel med mer enn én

legemiddelform. Et eksempel er Canesten vaginaltablett 500 mg og krem 1 % i samme
pakning.
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| FEST finnes de med en referanse fra katalog LegemiddelPakningMerkevare til flere
LegemiddelMerkevare, en for hver av disse legemiddelformene, med tilhgrende styrke.
Det ligger ogsa Pakningstype/Pakningsstarrelse sammen med referansen til hver
LegemiddelMerkevare. Legemiddelform pa LegemiddelPakningMerkevare og
LegemiddelDose er satt til Kombinasjonspakning. NavnFormStyrke inneholder begge
legemiddelformene/flere styrker.

Merk: Det finnes ikke oppfaringer i katalogene LegemiddelVirkestoff for flerstyrke- og
kombinasjonspakninger.

Det er egne LegemiddelMerkevare-oppfaringer for flerstyrkepakninger. Eksempel:
Canesten (kombinasjonspakning) har referanse til en LegemiddelMerkevare som er krem
1% og en LegemiddelMerkevare som er vaginaltablett. Det finnes en vanlig pakning av
Canesten som kun inneholder krem 1%. Den har referanse til en annen oppfaring av
LegemiddelMerkevare enn den som gjelder for Krem 1% i kombinasjonspakningen. Derfor
finnes to like LegemiddelMerkevarer i FEST for Canesten krem 1%, der eneste forskjell er
LegemiddelMerkevare_ID. Dette gjelder noen fa varer der det finnes bade
flerstyrkepakning samt en vanlig pakning med samme innhold som en av komponentene i
flerstyrkepakningen.

Sett

Sett er pakninger som inneholder to eller flere komponenter som ma blandes for a fa
bruksferdig legemiddel. Et eksempel er pulver i hetteglass og veeske i ferdigfylt sprayte. |
katalog LegemiddelPakningMerkevare vil antall sett veere gitt i feltet Pakningsstr, samt i
feltet Mengde. EnhetPakning er satt til «sett».

Pakningstype er angitt som «Sett» og detaljene av innhold i hver av komponentene i settet
er gitt i klassen Pakningskomponent. Det vil si at denne klassen inneholder informasjon
om hver av delene i et sett. For alle andre legemidler inneholder ikke klassen informasjon.
Se Figur 20 og 21:
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NavnFormStyrke Avonex Pulv og vaeske til inj vaeske 30 mikrog
Reseptgruppe V="C" DN="Reseptgruppe C"
LegemiddelformKort
V="435" §="2.16.578.1.12.4.1.1.7448" DN="Pulver og vaeske til
injeksjonsvaeske”
Preparattype V="7" DN="Legemiddel"
E TypeSoknadSlv V="1" DN="Skal ikke sokes"
E Id ID_F7EFOD84-0C68-417A-A429-186ED30FF363
E Ean 7046260196926
=}-w Pakningsinfo
ReflLegemiddelMerkevare 1D_EESAOEAG-CFAC-4360-9F9E-4E45077AFF2A
Pakningsstr 4
EnhetPakning V="S"5="2.16.578.1.12.4.1.1.7452" DN="sett"
Pakningstype V="146" $="2.16.578.1.12.4.1.1.7449" DN="Sett"
Mengde 4
Pakningskomponent
E Pakningstype V="37"S5="2.16.578.1.12.4.1.1.7449" DN="Hetteglass"
Mengde V="30" U="mikrog"
=-w Pakningskomponent
Pakningstype V="27"$="2.16.578.1.12.4.1.1.7449" DN="Ferdigfylit sproyte”
E Mengde V="1"U="ml"
) PrisVare
Figur 20; Eksempel pa forekomst/oppfering av sett i FEST versjon 2.5

D@ @m

0D 0DW®m@

0]

0w Oppflegemiddeldose
E |d ID_FDAOFS958-2233-437F-A96E-6A73BESAEOFD
B Tidspunkt 2017-01-04T08:34:15
Status V="A" DN="Aktiv oppfering"
=% Legemiddeldose
xmins="http://www.kith.no/xmistds/eresept/forskrivning/2013-10-08"

B Atc
V="B02BD04" $="2.16.578.1.12.4.1.1.7180" DN="Koagulasjonsfaktor IX"

BeneFIX Pulv og vasske til inj vaeske 2000 IE
E Reseptgruppe V="C" DN="Reseptgruppe C"
El LegemiddelformKort
V="435" §="2.16.578.1.12.4.1.1.7448" DN="Pulver og veske til
injeksjonsvaske”
Bl Preparattype V="7" DN="Legemiddel"
B TypeSoknadSlv V="1" DN="Skal ikke sokes"
B Id 1D_1868730A-B945-45D3-9259-85C2E0397C6A
E Lmrlopenr 1008303
E Mengde V="1"U="S"
B ReflegemiddelMerkevare |D_FCCO1F20-8767-4408-8578-B6FB2CABCE27
B RefPakning |D_ODECGCEF-4EB6-4B44-BDA6-027998CEOAEE
[=-w Pakningskomponent
B Pakningstype V="37"S="2.16.578.1.12.4.1.1.7449" DN="Hetteglass"
El Mengde V="2000" U="IE"
[=-w Pakningskomponent
B Pakningstype V="27"S="2.16.578.1.12.4.1.1.7449" DN="Ferdigfylt sproyte”
El Mengde V="5"U="ml"
Figur 21; Eksempel pa oppfaring av LegemiddelDose for sett, 2.5.0 og 2.5.1
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6.2.6 Spesielle pakninger i FEST 2.5.1 for institusjon

| FEST versjon 2.5.1 institusjonsuttrekket, finnes det varenummer som ikke finnes i andre
uttrekk, og de kan ikke rekvireres pa resept.

Ompakkede endoser i apotek er merket med hvilken ompakker som star for ompakkingen
og med vilkar 41: «Skal kun utleveres til sykehus eller pleie- og omsorgstjenesten.» Disse
varenumrene er koblet til samme Legemiddeldose som originalpakningen, se pkt 3.3.4.

Bulkpakninger som har markedsfgringstillatelse i Norge, men som ikke er markedsfart. De
er i henhold til forskrift tillatt solgt til ompakking, men ikke direkte til sluttbruker. Disse er
koblet til samme Legemiddeldose som originalpakningen, men er oppfart som uregistrert
preparat. De er merket med vilkar 40: «Pakning er kun til bruk ved maskinell
dosedispensering».

Disse pakningene finnes i uttrekk til Helfo 2.5.1 ogsa, i forhold til refusjon og Pleie- og
omsorgstjenesten.

6.3 Priser

Priser for legemidler i FEST er de som er fastsatt av DMP. Det vil si Maks AIP, Maks AUP,
trinnpris og refusjonspris. Refusjonsprisen gjelder § 2 (blaresept). Den samme prisen
gjelder ved individuell refusjon etter § 3. For preparater som dekkes pa H-resept, finnes
maksimal godkjent refusjonspris, da ulike aktarer har ulike priser. Avtalt AIP er lik for alle.
Det er kun uttrekk til Farmalogg og Helfo som har H-resept maksimal refusjonspris.

Faktiske utsalgspriser fra apotek er varierende, og refusjonspriser finnes derfor ikke i
FEST for rekvirent og institusjon.

6.3.1 Gyldighetsdatoer

Priser eksponeres i FEST dersom det er mindre enn 3 uker til GyldigFraDato.
GyldigTilDato betyr til og angir nar prisen slutter & vaere i bruk og erstattes av ny pris.
GyldigFraDato betyr fra og med og angir nar prisen er gyldig fra.

6.4 Refusjon
6.4.1 Gyldighet for refusjon

GyldigTilDato betyr til og GyldigFraDato betyr fra og med. Det er ulike
gyldighetsdatoer som er knyttet til attributtene i klassen Refusjon; gyldig fra dato,
forskrives til dato og utleveres til dato. Tabell 6 viser hvordan attributter i klassen
Refusjonskode skal brukes.
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Attributter Forklaring
Refusjonskode/V Refusjonskoden, som skal lagres sammen med rekvireringen og fglge resepten til
apotek

Refusjonskode/DN | Beskrivelsen som harer til refusjonskoden. Denne vises pa skjermen for rekvirent
sammen med refusjonskoden hvis underterm ikke er angitt. Ved lagring (i EPJ/pa
resept) lagres DN uavhengig av om underterm er angitt for preparatet i FEST. Ved
utlevering skal kun koden (V) vises. Teksten (DN) skal ikke vises i systemet for
utleverer av personvernhensyn

Underterm * Finnes bare for ICPC2-koder: Nar underterm er angitt skal denne erstatte
beskrivelsen for refusjonskoden i visning for rekvirent. Underterm er en begrensning
av diagnosen som refusjonskoden representerer

Referanse vilkar Referanse som brukes til & finne tilhgrende vilkar

Gyldig fra dato Dato refusjonen gjelder fra. Ved endringer kan denne vaere frem i tid.
Refusjonskoden skal ikke vises som gjeldende far fra dato er nadd

Forskrives til dato Forskrives til dato er den dagen refusjonen opphgrer for forskrivning. Etter denne
dato skal refusjonskoden ikke vises ved forskrivning

Utleveres til dato Utleveres til dato er den datoen refusjonen opphgrer for utlevering fra apotek. Etter
denne dato skal refusjonskoden ikke vises ved utlevering. Utleveres til dato kan
bare veere samtidig eller senere enn Forskrives til dato

Tabell 6: Informasjonselementer fra refusjonskodeklassen
*Underterm: Dette feltet og spesialreglene knyttet til det som er angitt i tabellen gjelder bare for koder fra kodeverket
ICPC2. De som bruker ICD-10 koder trenger ikke forholde seg til underterm-feltet.

Nar utleveres til dato er passert vil ikke lenger refusjonsinformasjon for pakningen eller
refusjonskoden ligge i FEST.

I tillegg til gyldighet for refusjonskodene knyttet til en forekomst av klassen
Refusjonsgruppe er det angitt gyldighet i knytning fra en LegemiddelPakningMerkevare
eller LegemiddelVirkestoff. Dette er gitt i klassen Refusjon, som er knyttet fra fellesklassen
Legemiddel.

Her finnes gyldig fra dato, forskrives til dato og utleveres til dato. Datoene har samme
betydning som angitt i tabellen over, men gjelder kun for den aktuelle pakningen. For at
refusjon skal vaere gyldig ma den vaere gyldig bade pa knytning til klassen
Refusjonskode/refusjonskode og pa knytning til
LegemiddelPakningMerkevare/LegemiddelVirkestoff.

Refusjonsvilkar

Gyldighet av refusjonsvilkar knyttet til en refusjonskode er den samme som gyldighetsdato
for refusjonskoden. | klassen Vilkar ligger i tillegg attributtet gyldig fra dato, som sier nar
vilkaret ble opprettet fgrste gang. Refusjonsvilkar er ogsa behandlet i kapittel 5.7.

Referanse fra klassen Refusjonsgruppe er i bruk bare for refusjon som gjelder
handelsvarer. Se kapittel 12.
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6.4.2 Forhandsgodkjent refusjon § 2 (bla resept)

Alle pakninger som har forhandsgodkjent refusjon, har referanse til refusjonsgruppen den
tilharer og videre til gjeldende vilkar for refusjon. For rekvirenter er det anbefalt at gyldige
refusjonskoder (med navn) og vilkar tilknyttet pakningen fremkommer i skjermbildet ved
rekvirering. Dette ma ogsa vises ved virkestoffrekvirering.

6.4.3 Individuell refusjon § 3

Alle refusjonskoder i refusjonslisten (8 2) er gyldige for individuell refusjon etter 8§ 3. For
individuell stanad etter § 3, er alle refusjonskoder i kodeverk 7435 (basert pa ICD-10
kodeverket) gyldige.

Nytt etter endring i blaresept-forskriften 1/1-2018. Paragraf 3 er ny og erstatter paragraf 3a
og 3b (individuell refusjon). Helfo krever ikke lenger at refusjonskoden skal oppgis i
sgknaden om individuell refusjon (M2). Det gjelder bade ved bruk av ny funksjonalitet for
paragraf 3, og ved bruk av overgangsordning for paragraf 3a. Refusjonskoder til paragraf 3
ligger i FEST i Katalog kodeverk.

For bruk av overgangsordning for paragraf 3a ligger informasjon i FEST pa samme mate
som tidligere fortsatt: Alle kodene er samlet knyttet til en refusjonsgruppe for individuell
refusjon knyttet til hjemmel 8 5-14 § 3. Denne refusjonsgruppen er gitt navnet Individuell
refusjon. | FEST star Gruppenr: V=Individuell refusjon og DN=IndRef.

6.4.4 Refusjon ved magistrell rekvirering

Magistrell rekvirering betyr at legen rekvirerer legemidler som skal tilberedes i apotek far
utlevering eller administrasjon til pasienten. Et eksempel er morfin og kvalmestillende
somblandes i saltvannslgsning og tilberedes i en smertekassett til injeksjon.

| de tilfellene der det gis refusjon for et virkestoff/legemiddel i en blanding, gis det refusjon
for resten av innholdsstoffene (legemidler/virkestoff eller
tilsetningsstoffer/opplasningsstoffer). Det gjelder ogsa innholdsstoffene uten refusjon ved
separat utlevering.

Refusjon gjeldende for bruk i magistrell rekvirering, ligger i FEST som refusjonsgrupper
med knytning til en ATC-kode. Refusjonen gjelder altsa alle virkestoff som kan
representeres av ATC-koden, se kapittel 11.3.1 om oppbygging av ATC-kodeverk.
Mapping mellom ATC-koder og virkestoff er ikke gjennomfart i grunnlagsdataene hos
DMP. Inntil videre méa derfor rekvireringssystemene handtere denne a finne refusjon pa
ATC-kode for virkestoffene som er magistrelt rekvirert. For mapping generelt mellom ulike
klasser i FEST, se kapittel 3.3.

Finnes det preparater med markedsfagringstillatelse som kan brukes, er disse pakningene

knyttet til refusjonsgruppen/klassen Refusjonsgruppe slik at det finnes referanse fra
LegemiddelPakningMerkevare og fra LegemiddelVirkestoff pA samme mate som vanlig
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refusjon etter 8§ 2. Refusjonsgrupper uten pakninger vil ha feltet KreverVarekobling satt til
«false». For refusjonsgrupper med pakninger er dette satt til «true».

6.4.5 Refusjon etter H-resept

Helseforetaksfinansierte legemidler (H-resept-legemidler) omfatter de legemidler der
finansieringsansvaret er lagt til Helseforetakene. H-resept-legemidler ma rekvireres av
lege i et helseforetak, eller av avtalespesialister innen de aktuelle spesialiteter.

Informasjon om hvilke legemidler som er aktuelle for refusjon etter H-resept leveres i
FEST versjon 2.5.0 og 2.5.1. Alle pakninger og/eller virkestoffrekvireringsgrupper som har
refusjon etter H-resept har referanse til refusjonsgruppen den tilhgrer. Til forskjell fra
forhandsgodkjent refusjon etter § 2 benyttes det ikke refusjonskoder, slik at referanse til
refusjonsvilkaret ligger direkte i refusjonsgruppen. Feltet KreverRefusjonskode er dermed
satt til «false». Det er i tillegg referanser til strukturerte vilkar.

6.5 Byttegruppe

En byttegruppe bestar av pakninger med tilsvarende pakningsstgrrelse av samme eller
tilsvarende legemiddel.

Pakninger i samme byttegruppe:
- inneholder samme virkestoff i likeverdig mengde/samme styrke (ulike salter
aksepteres).
- har samme formgruppe (en formgruppe kan besta av flere legemiddelformer, f. eks
kapsler og tabletter)
- er vurdert av DMP til & ha likeverdig biotilgjengelighet

Medisinbytte betyr at apotek kan utlevere et annet legemiddel enn det som er rekvirert.
Forutsetningen er at det bare kan byttes mellom pakninger som er i samme byttegruppe.
DMP bestemmer hvilke legemidler som er byttbare (dvs. star pa byttelisten). Disse har
samme byttegruppereferanse i FEST.

6.5.1 Gyldighetsdato for bytte

GyldigTilDato betyr til, og GyldigFraDato betyr fra og med. Gyldighetsdato for bytte er
knyttet til hver byttegruppe og til hver pakning i en byttegruppe (PakningByttegruppe).

Ved tilknytning av en pakning til en byttegruppe registreres GyldigFraDato. Ved sletting av

en pakning fra en byttegruppe, fjernes referansen til bytte fra pakningen. GyldigTilDato for
bytte vil derfor aldri finnes i FEST.
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6.5.2 Teknisk om byttegruppe

Pa pakningen ligger det referanse til byttegruppen, RefByttegruppe. Alle pakninger i
samme byttegruppe har lik RefByttegruppe. Fra dette kan man utlede alle pakningene som
hgrer til samme byttegruppe.

6.5.3 Merknad til byttbarhet

Hvis det er vedtatt en merknad til byttbarhet for byttegruppen, angis en begrensning for
nar medisinbytte kan utfgres.

- Begrenset bytte pa deler eller hele bruksomradet for et virkestoff. Begrenset bytte
betyr at det kun kan foretas bytte ved fgrste gangs utlevering til en pasient.

- lkke byttbart pa deler av et bruksomrade pga. indikasjonspatent.

- Tilleggsinformasjon til apotek dersom det er seerlig forhold som apoteket skal veere
oppmerksom pa ved utlevering av legemidler i byttegruppen.
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7 Administrering
7.1 Administreringsinformasjon

Attributter i klassen Administrering legemiddel i katalogene LegemiddelVirkestoff og
LegemiddelMerkevare fylles med informasjon hentet fra preparatomtalen. Informasjonen
vil veere mangelfull for uregistrerte preparater.

- Administrasjonsvei: Er angitt for alle preparater.

- Blandingsvaeske: True er lagt inn for preparater som kan brukes til & blande ut
andre legemidler. For eksempel natriumklorid og Ringer acetat.

- Blandingsvaeskeforslag: Er angitt for preparater som vanligvis skal blandes ut far
administrering. For eksempel pulver til injeksjon, konsentrat til infusjon og lignende.

- Deling av dose: Er angitt for tabletter.

- Enhet for dosering: Angir enhet som legemidlet gis som. For eksempel tablett, ml,
drape. Enhet for dosering skal benyttes sammen med kortdose-teksten. Enhet for
dosering finnes i bade entall og flertall i kodeverk-katalogen i FEST, og brukes slik:
<dose> byttes med entall av enheten, og <doser> byttes med flertall av enheten.
Eksempel: Enhet for dosering <tablett> sammen med kortdosen «2<doser>daglig»
skal gi doseringstekst «2 tabletter daglig».

Ferdigfylte sprayter vil ha Enhet for dosering <spragyte> nar hele innholdet gis i én
dose.

- Forholdsregel ved inntak: Er angitt pa preparater der det er forholdsregler som
ma tas ved administrering av legemidlet. For eksempel: Svelges hele, tas til maltid.

- Kortdose: Angir doseringsforslag som er tilpasset apoteketiketten, knyttet til en
bestemt styrke og form av et legemiddel. Ulike generika kan ha ulike
doseringsforslag, siden dette er knyttet til tekst fra preparatomtale. Det er angitt
forslag for legemidler med ukomplisert dosering.

- Bruksomrade: Til bruk p& apoteketiketten og angir legemidlets bruksomrade til
pasienten.

- Bolus/Injeksjonshastighet: Bolus kan legges til pa injeksjonspreparater, og kan
angi om preparatet kan gis som bolus (hele dosen pa en gang), og hvilken
hastighet dette skal skje i (hurtig, langsomt eller ikke angitt).

- Kan apnes: Er angitt for kapsler.

- Kan knuses: Er angitt for tabletter og kapselinnhold.

7.2 Strukturert dosering

Informasjon om strukturert dosering leveres og forvaltes av Direktoratet for E-helse og er
ordinaert gjenstand for arlige oppdateringer. Informasjonen importeres og leveres som
KatalogStrDosering.. KatalogStrDosering inneholder en strukturering av kortdosene i
FEST farst og fremst for a stgtte multidoserekvirering.
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7.2.1 Kortdose

Ikke alle kortdosene er strukturert. Mer informasjon om datamodellen og hvordan
strukturert dosering i M30 er ment brukt finnes hos Norsk Helsenett, se
https://www.nhn.no/tjenester/e-resept/dokumentasjon-for-e-resept

7.2.2 Legemiddelforbruk

Angir rekkefglge pa legemiddelforbruk nar kortdosen bestar av flere legemiddelforbruk i
rekkefglge. Benyttes for entydig fremvisning av legemiddelforbruk.
De fleste kortdoser har kun én legemiddelforbruk.
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8 Interaksjoner

Interaksjoner i FEST skal benyttes for & gi helsepersonell relevant informasjon nar det
gjelder uheldige kombinasjoner av legemidler (interaksjoner) ved rekvirering, ordinering og
utlevering av legemidler. Se ogsa Interaksjonssgk - DMP.

8.1 Interaksjoneri FEST

Interaksjonene legges inn som interaksjonspar i FEST der det er to substansgrupper som
interagerer med hverandre.

En interaksjon inneholder maks to substansgrupper.
8.1.1 Substansgruppe

En substansgruppe er opprettet i FEST for & kunne samle grupper av substanser (ATC-
kode og virkestoff) i samme interaksjon. Hver substansgruppe kan besta av ett eller flere
virkestoff, med eller uten ATC-koder. Alle substanser som har ATC-kode vil veere oppgitt
med denne. Substanser uten ATC-kode vil ha referanse til attributtet virkestofflD i klassen
Virkestoff.

ATC-kode kan veere pa 5. niva eller pa 1.-4. niva. Hvis ATC-kode er pa 1.-4. niva, sa
inneholder substansgruppen ogsa alle underliggende ATC-koder. Les mer om hierarkiet
for ATC-koder i kapittel 11.3. Virkestoff som har flere ATC-koder: Alle relevante ATC-koder
inngar i substansgruppen for interaksjonen (For eksempel Efedrin: CO1CA26, RO3CA02).

Dersom en substansgruppe inneholder flere elementer, vil navnet pa substansgruppen
fremkomme i attributtet gruppenavn i klassen Substansgruppe. Dette navnet bar
fremkomme i interaksjonsvarselet. For eksempel: Substansgruppe «Johannesurt» med
ATC-kode NO6AX25 (prikkperikum) og virkestoff perikum (uten ATC-kode).

Det er & merke at det finnes substansgrupper(r) med fiktive ATC-kode med seks nivaer.
For eksempel Rayking som dekkes av ATC-koder som starter pa ZV80AA. Det er laget

slik for at de aldri skal kunne forveksles med godkjente stoffer hos WHOCC (etter avtale
med dem), men de har reelle interaksjoner.

8.1.2 Informasjon knyttet til interaksjonen

Relevans
Relevans sier noe om hvor alvorlig interaksjonen kan veere. Interaksjonsvarslet i
brukersystemene bgr fargekodes etter hvilken relevans interaksjonen har.

Relevans Fargekode

Bar unngas Rad

Forholdsregler bgr tas Gul/oransje

Ingen tiltak ngdvendig Grgnn (ingen farge)
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Interaksjoner med relevans Ingen tiltak ngdvendig bgr som standard ikke gi
interaksjonsmelding. Disse bgr kun vises i eventuelle interaksjonssgk der man gnsker all
informasjon.

Interaksjoner med relevans Bgr unngas og Forholdsregler ber tas, bar gi varsel for alle
brukere. Dersom man gnsker feerre interaksjonsvarsel, kan dette filtreres med
visningsregel.

Visningsregel
Angir hvem interaksjonsvarselet bgr vises for: Apotek, sykehus, spesialist, allmennlege.
Det trenger ikke fremkomme i selve interaksjonsvarslet.

Klinisk konsekvens
Informasjon om Kklinisk risiko knyttet til interaksjonen. Dette ma fremkomme i
interaksjonsvarslet.

Situasjonskriterium

Dersom interaksjonen er avhengig av at visse kriterier er oppfylt, er det spesifisert her. For
eksempel: «Gjelder ved amitriptylindoser starre eller lik 75 mg daglig.» Slik informasjon
ma fremga tydelig i interaksjonsvarslet.

Interaksjonsmekanisme
Beskrivelse av mekanisme bak interaksjonen mellom legemidlene. Dette bar fremkomme i
interaksjonsvarslet.

Handtering

Tekstfelt som bestar av opptil fire avsnitt med informasjon, med overskriftene:
Dosetilpasning; Justering av administrering; Monitorering; Legemiddelalternativer.
Informasjonen ma presenteres i interaksjonsvarslet pa en oversiktlig mate, delt i avsnitt
med overskrift.

Kildegrunnlag

Beskriver hvilke typer kilder interaksjonsinformasjonen er basert pa. Kildehenvisning til
bakgrunnsinformasjon om interaksjonen finnes med en lenke. Kilde og lenke bgr vises for
bruker.

8.2 Interaksjonsvarsel

EPJ/kurvesystem bgar ved rekvirering/ordinering av et legemiddel sgke i:
- Sgkt legemiddel.
- LiB (Legemidler i Bruk) i EPJ/kurvesystem.
- Legemidler i Kjernejournal.
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- Legemidler som er kommet som en utleveringsmelding fra annen rekvirent og som
ikke er representert i LiB.
- Legemidler inneliggende i Reseptformidleren og som ikke er representert i LiB.

Dersom kombinasjonen av forskrevet legemiddel og noen av disse legemidlene finnes
som interaksjonspar i FEST, skal det fremkomme interaksjonsvarsel.

| apoteksystemet bgr legemidlet som velges fra resepten sjekkes for interaksjoner mot
legemidler som pasienten har fatt pa apoteket tidligere, for eksempel det siste aret.

Et interaksjonsvarsel bgr besta av fglgende informasjon: Se kapittel 8.1.2 om informasjon
knyttet til interaksjonen.

8.3 Handtering av interaksjonsvarsel

Dersom lege eller apotek gnsker a ignorere et interaksjonsvarsel, for eksempel nar
interaksjonen er tatt hensyn til med redusert dose eller annet, bgr det veere mulig for
bruker & hake av for at interaksjonen er handtert.

Dette bar fare til at:
- Samme interaksjonsvarsel ikke fremkommer igjen for denne pasienten.
- Det bgr vaere mulig for lege/apotek & dokumentere hvordan interaksjonen er
handtert.

8.4 Interaksjonssok

Interaksjoner i FEST kan benyttes som grunnlagsdata i applikasjoner eller nettsider som
ansker et interaksjonssgk. | fritt sgk i bar det vaere mulig & sgke pa alle interaksjoner som
finnes i FEST, uavhengig av visningsregel.

- Ved sgk pa overordnet ATC-kode, bar interaksjoner som gjelder denne
overordnede koden komme opp, samt alle interaksjoner som omhandler
underordnede ATC-koder, jf. kapittel 11.3. Dette gjelder ogsa ved substansgrupper.

- Ved sgk pa navnet til en substansgruppe ma interaksjoner for selve
substansgruppen fremkomme i sgket, samt interaksjoner som gjelder de enkelte
ATC-kodene som ligger i substansgruppen. For eksempel sgk pa
prevensjonsmidler. Gruppen inneholder ATC-kodene G02BB01, GO3AA, GO3AB og
GO3HB, og underordnede ATC-koder.

- Ved sgk pa prevensjonsmidler bgr interaksjonene som omhandler
prevensjonsmidler som gruppe fremkomme, samt alle interaksjonene som finnes pa
de enkelte ATC-kodene i gruppen. For eksempel GO3AB04 noretisteron og
gstrogen.

Interaksjonene i sgkeresultatet bgr sorteres etter relevans, slik at interaksjoner med «bgr
unngas» fremkommer gverst, deretter «forholdsregler bar tas».
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Resultatet i interaksjonssgket bgr vise samme informasjon som i et interaksjonsvarsel. Se
kapittel 8.1.2 om informasjon knyttet til interaksjonen. Det er spesielt viktig av
situasjonskriterium fremkommer tydelig for bruker.

8.5 Interaksjon ikke vurdert

FEST inneholder en oversikt over ATC-koder og virkestoff som ikke er vurdert for
interaksjoner. Dette gjelder for eksempel nye legemidler pa markedet. Det er mulig a gi et
varsel om at interaksjoner ikke er vurdert for dette preparatet, dersom legen skriver ut et
preparat med en slik ATC-kode pa resept. Etter en faglig vurdering om dette virkestoffet
har interaksjoner eller ikke, fiernes merknaden for ATC-koden.

Det tilstrebes at feerrest mulige ATC-koder er merket med InteraksjonlkkeVurdert.
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9 Varsel fra SLV

DMP leverer «Varsel fra SLV» som en del av FEST-meldingen, varselet skal gi rekvirent
og utleverer viktig informasjon om legemidler, ogsa utover det som star i preparatomtalen.
Varsler sgrger for at pasient, apotek og helsepersonell raskt far tilgang pa viktige
informasjon, for eksempel varsel om mangelsituasjoner og ny sikkerhetsinformasjon
tilknyttet et legemiddel.

9.1 Varseltyper

Ved publisering av varsler knyttes varslene opp til en varseltype. Per i dag er 10
varseltyper i bruk:

- Sikkerhetsinformasjon: Viktige sikkerhetsoppdateringer og nye alvorlige
bivirkninger.

- Leveringssvikt: Ved langvarig forsyningssvikt av viktige legemidler, eller ved
avregistrering av mye brukte legemidler.

- Salgsstopp og tilbaketrekning: Alvorlige forhold ved preparat som kan fare til
skade pa pasient, det kan vaere fra enkeltbatcher til hele produkter som nektes
videre salg.

- Refusjon: Nye legemidler pa bla resept eller viktige endringer i vilkar.

- Retningslinjer og rad: Anbefalinger og veiledninger til rekvirent og apotek knyttet
til enkeltpreparat eller gruppe av preparater.

- Legemiddelanmeldelse: Mulighet til & lenke til anmeldelser for utvalgte legemidler.

- Generelle varsler: Tenkt brukt for & informere om for eksempel pagaende
informasjonskampanjer, beredskapstiltak eller lignende. Trenger ikke knyttes til et
bestemt legemiddel.

- Indikasjonsendring: Informasjon nar indikasjonen til et legemiddel enten utvides til
& omhandle flere diagnoser eller innskrenkes til & omhandle faerre.

- Doseringsendring: Informasjon nar doseringsregimet til et legemiddel er endret.

- Tilbakeholdelsestid: Informasjon om tilbakeholdelsestider ved slakt. Relevant for
veterineerer.

9.2 Hvem bor se de ulike varslene?

Fordi det finnes ulike varseltyper, er ikke alle varslene like relevante for alle brukere av
FEST. Derfor knyttes hvert publiserte varsel i FEST M30 til en visningsregel som styrer
hvilke grupper som bgr se varslet. Visningsreglene/gruppene er Sykehus, Allmennlege,
Spesialist og Veterineer. Varsel i Femstjerners FEST har ingen visningsregel, men hvem
varselet skal vises til ligger i stedet iboende i dataressursene «Tekst til forskriver», «Tekst
til apotek» og «Tekst til pasient». Femstjerners FEST for varsler er bestemt a ikke
viderefgres i eksisterende format. Det er ikke apent for nye brukere.
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9.3 Varselets gyldighetsperiode

Ulike varsler har ulik gyldighetsperiode. Noen varseltyper er det naturlig ligger tilgjengelig i
FEST i lengre perioder, eksempler:

- Varsel om leveringssvikt finnes sa lenge det er aktuelt.
- Generelle varsler eller retningslinjer og rad vil kunne bare veere tilgjengelig i FEST i
kortere perioder pa for eksempel 2 — 3 maneder.

Et Varsel i FEST M30 har en FraDato, men ingen TilDato. Nar et varsels gyldighetsperiode
er utlapt leveres varselets ID-referanse med status utgatt i FEST inkrementet. Det er viktig
at utgatte varsler ikke vises i systemet etter gyldighetsperioden. Se kap 13 for teknisk
veiledning rundt utgatte oppfaringer.

9.4 Lenke til sak pa DMP sine hjemmesider

Normalt ligger det i varselet en lenke til DMP sine nettsider eller andre eksterne nettsider
for utfyllende informasjon om varselets innhold. Mange varsel leveres med en ‘Beskrivelse’
sammen med lenken. Det er anbefalt at ‘Beskrivelsen’ vises som klikkbar lenke i
brukersystemet, og ikke den faktiske URL-adressen (http://www...osv).

9.5 Knytning av varsel til en av hovedkatalogene i FEST

Dersom et varsel er knyttet opp til en virkestoffrekvireringsgruppe (LegemiddelVirkestoff),
er det ogsa knyttet til alle tilhgrende forekomster i LegemiddelMerkevare og alle
underliggende LegemiddelPakningMerkevare. Et slikt varsel ma vises for brukeren bade
ved rekvirering pa virkestoff og ved rekvirering pa merkevarer/pakninger.

Dersom et varsel er knyttet opp til en LegemiddelMerkevare, er det ogsa knyttet til alle
tilharende LegemiddelPakningMerkevare. Et slikt varsel ma vises ved rekvirering pa
merkevarer og dens pakninger. Et varsel kan ogsa veere knyttet til kun én eller flere
pakninger (LegemiddelPakningMerkevare) og bgr da kun vises ved rekvirering av
den/disse konkrete pakningene.

9.6 Varsler kan utnyttes pa falgende mater:

- Etvarsel bestar av en Overskrift og en Varseltekst som bgr fremkomme tydelig for
brukeren nar varslet vises. Varseltypen bgr ogsa fremkomme for brukeren..
FraDatoen pa et varsel bar fremkomme for brukeren.

- De fleste varsler har en knytning til
merkevarer/pakninger/virkestoffrekvireringsgrupper. Pa den maten er det mulig a fa
en pop-up med informasjon pa det aktuelle legemidlet ved rekvirering/ekspedering.
Det bar vurderes om pop-upen kan hakes av for lest for & unnga stgy ved et hyppig
brukt preparat.
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- De ulike varseltypene kan gjares til visningsregler i forhold til hvor i systemet
varselet bgr vises. Varseltypene Generelle varsler og Rad og retningslinjer kan for
eksempel bare bli synlige som nyhetsbrev ved oppstart av systemet eller i egen
innboks.

- Etvarsel kan kobles til pasienter som bruker aktuelt preparat og dermed kan ta ut
lister over bergrte pasienter.

- Pop-up ved oppslag pa en pasient som bruker aktuelt preparat.

- Logg over varsler for eksempel med néar de gjaldt fra og nar de utgikk

- Rekvirent/utleverer bagr selv kunne konfigurere gnsket funksjonalitet for visning av
varsler.
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10 Uregistrerte legemidler
10.1 Uregistrerte legemidler i FEST

DMP har ingen dokumentasjon for uregistrerte legemidler og kan saledes ikke ga god for
det faktiske innholdet. Det gjelder sammensetning, produksjonsmate og —forhold,
indikasjon med mer.

Et uregistrert legemiddel i FEST blir fjernet hvis det senere blir registrert ved innvilget
sgknad om markedsfaringstillatelse. Det er ikke noen kobling mellom registrert og
uregistrert legemiddel, kun at de inneholder samme virkestoff.

10.2 Merking av uregistrerte legemidler i FEST

Uregistrerte legemidler har et vilkar 34 knyttet til LegemiddelMerkevare som angir at legen
har et seerlig ansvar ved rekvirering av et legemiddel som ikke er registrert/godkjent i
Norge.

Vilkar 34: «Legemidlet du na har valgt a forskrive er ikke vurdert av norske
helsemyndigheter og har heller ikke markedsfaringstillatelse i Norge. Nar du velger a
forskrive dette legemidlet, patar du deg et seerlig ansvar overfor pasienten og ma utvise
seerlig aktsomhet med hensyn til legemidlets kvalitet, sikkerhet og effekt.»

Uregistrerte legemidler er merket med Preparattype: Krever godkj. Fritak og har en av
folgende TypeSgknadSLV:

- Apotek vurderer

- Handtering av resepten i apotek avgjgres av hvilket land legemiddelet skaffes fra.
Er det import fra et EU-land eller et annet anerkjent land er notifisering tilstrekkelig,
det vil si at legemiddelet kan utleveres med en gang med beskjed (notifisering) til
DMP i etterkant.

- Ma sgkes

- Det ma sgkes til DMP far resepten kan ekspederes

10.3 For rekvireringssystem som bruker FEST

Nar Preparattype er «Krever godkj. Fritak», skal systemet kreve at brukeren fyller inn
ngdvendig informasjon for en fritakssgknad. Mer informasjon finnes hos Norsk Helsenett:
https://www.nhn.no/tjenester/e-resept/dokumentasjon-for-e-resept Eresept og
dokumentene «Detaljert funksjonell spesifikasjon e-resept» (DFS) og
«eResept_arkitektur» (ark.dok).
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11 Kodeverk

Alle kodeverkene som brukes i FEST finnes pa www.volven.no med informasjon om hvem
som eier og forvalter det enkelte kodeverket. Detaljer om det enkelte kodeverk, med
referanse til kodeverksnummeret fra Volven finnes i Meldingsbeskrivelsen, knyttet til feltet
der kodeverket benyttes. Kodeverkene som er i bruk i FEST er ogsa i bruk i E-resept. Mer
detaljert informasjon om forvaltning av kodeverk i E-resept finnes hos Norsk Helsenett via
https://www.nhn.no/tjenester/e-resept/dokumentasjon-for-e-resept

11.1 Kodeverk i katalog Kodeverk i FEST

Folgende kodeverk representerer koder og kodeverdier som gjgres tilgjengelig i FEST-
meldingen. Kodeverkene i listen nedenfor er hentet fra http://www.volven.no/ og er
gjenstand for jevnlig oppdatering.

- ATC (7180)

- Legemiddelform (kortform) (7448)

- Maleenhet for pakning og styrkenevner (7452)

- Vaksinestandard (7447)

- Pakningstype (7449)

- Maleenhet for styrke (9090)

- Refusjonshjemmel diagnose Egendefinerte refusjonskoder ICPC (7434)
- Refusjonshjemmel diagnose Egendefinerte refusjonskoder ICD (7435)
- Forholdsregler ved inntak (7479)

- Administrasjonsvei (7477)

- Doseringsveiledning (kortdose) (7478)

- Enhet for dosering (7480)

- Produktgruppe (7403)

- Bruksomrade (7488)

Kodeverket Produktgruppe gjelder handelsvarer, gvrige kodeverk gjelder legemidler.
11.2 Kodeverk for refusjonskoder

Refusjon er i hovedsak knyttet til de internasjonale diagnosekodeverkene ICD-10
(kodeverk 7110 pa volven) og ICPC-2 (kodeverk 7170 pa volven). Kodeverk 7434 og 7435
er DMPs egendefinerte ICPC- og ICD koder. Hensikten med de egendefinerte kodene er a
dekke diagnoser der det gis refusjon, men det finnes ikke egnede koder i det
internasjonale diagnosekodeverket. Kodeverk 7110 brukes ikke lenger i FEST. Alle
relevante refusjonskoder av type ICD er lagt inn i kodeverket 7435. Arsaken er at koder pa
egnet niva for en stor del ikke lenger er gyldig i det internasjonale kodeverket
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11.3 ATC-registeret som kodeverk i FEST

Anatomisk terapeutisk-kjemisk legemiddelregister, ATC-registeret, oppdateres og
godkjennes med engelske navn av WHOCC. Det engelske kodeverket finnes pa
nettsidene til WHOCC, referert fra www.volven.no. DMP har ansvaret for den norske
oversettelsen der det er samsvar med norsk rettskrivning og godkjente virkestoffnavn i
Norsk legemiddelstandard.

ATC-kodeverket i FEST omfatter koder som er i bruk pa preparater eller i interaksjoner i
FEST, samt overordnede koder.

Det eksisterer ikke-godkjente ATC-koder som brukes i interaksjoner i FEST. Disse kodene
er utformet etter avtale med WHOCC; Z80AANN. For veletablerte og tradisjonelle
plantebaserte samt antroposofiske legemidler, inkludert homgopatiske legemidler, er det
opprettet en felles ATC-kode kalt «\WITHOUT». Denne koden er ikke en del av ATC-
systemet, men er opprettet for at de ikke skal kunne forveksles med virkestoff.

11.3.1 Oppbygging av ATC-kodeverket vs. virkestoff

ATC er et hierarkisk kodeverk med 5 nivaer. En ATC-kode pa 5. niva representerer som
regel ett virkestoff, men den kan ogsa representere en kombinasjon av to eller flere
virkestoff. De fire overliggende nivaene representerer grupper av virkestoff.

Eksempel:

1. niva C Hjerte og kretslap
2. niva co1 Hjerteterapi

3. niva CO1A Hjerteglykosider
4. niva CO01AB Scillaglykosider
5. niva C01ABO1 Proscillaridin

Et virkestoff kan vaere representert av mer enn én ATC-kode pd 5. niva fordi virkestoffet
kan brukes pa ulike mater eller ved ulike diagnoser plassert i hver sin del av kodeverket.

ATC-kode med tilhgrende norske navn er a finne i fellesklassen Legemiddel.

| tillegg til at ATC-kode er angitt pa legemidlene, er ogsa hvilke virkestoff som finnes i
legemidlene angitt. Virkestoff er oppgitt i klassen Virkestoff, og knyttet til katalog
LegemiddelMerkevare og katalog LegemiddelVirkestoff. Her er hvert virkestoff oppgitt for
seg uansett hvor mange virkestoff legemiddelet inneholder.

Det er ingen direkte teknisk kobling mellom virkestoff i klassen Virkestoff og ATC-kodens
navn. De er normalt likelydende som ledd i kvalitetssikring. | kodeverk-katalogen er ATC-
kode oppgitt med navn bade pa norsk og engelsk, det gjelder bade humane og veterineere
koder. For veteringerpreparater er alle navn oversatt til norsk.
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12 Handelsvarer
12.1 Neeringsmiddel og Medisinsk forbruksmateriell

Innholdet i klassene Neeringsmiddel og Medisinsk forbruksmateriell bgr presenteres i
trestruktur. Figur 22 gjengir et enkelt eksempel.

501 Forbruksmateriell ved inkontinens ‘

.| 50101 Bleier ‘

L 5010101 Beltebleie (a.i.e.) ‘

—‘ TENA Flex Maxi (varenr. 922950)

‘ Attends Flex 10 XL (varenr. 916979)

Figur 22; Trestruktur for neeringsmiddel og medisinsk forbruksmateriell

Innholdet i treerne er ikke tilgjengelige i en enkelt FEST-katalog, men ma lages ved hjelp
av kodeverk 7403 (fra Katalog Kodeverk) og Katalog Handelsvare.

Kodeverk Produktgruppe (7403) inneholder 1, 3, 5 og 7-sifferede koder med tilhgrende
beskrivelser. De 7-sifrede kodene fra Produktgruppe blir referert fra attributtet
gruppenummer i klassen Refusjonsgruppe. Klassen Refusjonsgruppe blir referert til i
klassen Refusjon, som er en del av den abstrakte klassen Vare. Bade klassen
Neeringsmiddel og klassen Medisinsk forbruksmateriell er spesialiseringer av klassen
Vare.

Den 1-sifferede koden i Produktgruppe skiller mellom hovedgruppene Neeringsmidler
(koden «6») og Medisinsk forbruksmateriell (koden «5»). Hovedgruppene har ulike
refusjonshjemler og egne traer. Treet i Figur 23 er konstruert pa fglgende mate, se Tabell 7
under:

NivA | Forekomster Beskrivelse
pa
treet
1 3-sifret kode fra Naeringsmidler viser en 3-sifferet kode som starter pa «6» (for eksempel
7403 601, 602). For Medisinsk forbruksmateriell starter den 3-sifrede koden pa

«5». Merk at det 3-sifferede nivaet tilsvarer refusjonshjemmel i kodeverk
7427 (kodene pa dette nivaet er sammenfallende med hjemmelskodene i

kodeverk 7427).
2 5-sifret kode fra Hver 5-sifrede kode er gruppert under koden pa 1. niva i treet. Koden
7403 50101 kommer under 501, koden 50201 kommer under 502 osv.
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3 7-sifret kode fra Hver 7-sifrede kode er gruppert under koden pa 2. niva i treet. Koden
7403 5010101 kommer under 50101, koden 5020101 kommer under 50201 osv.
4 Forekomster av Forekomster av klassene Neeringsmiddel og Medisinsk forbruksmateriell er
klassene gruppert under 7-sifrede koder i kodeverket 7403 pa falgende mate:
Neeringsmiddel og e Tautgangspunkt i den 7-sifrede koden, for eksempel «5010101»
Medisinsk e Finn alle forekomster i klassen Refusjonsgruppe som refererer til
forbruksmateriell kodeverk 7403 i attributtet gruppenummer.
e Finn alle forekomster av klassene Neeringsmiddel eller Medisinsk
forbruksmateriell som referer til en av forekomstene i klassen
Refusjonsgruppe, se kulepunktet over, gjennom en aggregert
forekomst av klassen Refusjon.

Tabell 7: Konstruering av tre

12.2 Hvordan populere opp det som kan rekvireres

Minimumskravet for rekvirering er at legen skal kunne velge produktgruppe pa 3-sifret
niva, og produktgruppe med 7 siffer som har strukturert vilkar om at gruppen krever egen
resept (strukturert vilkar type 11).

Trestrukturen kan for eksempel vises slik at produktgruppene som ikke kan rekvireres er
gra, og at de 7-sifrede produktgruppene det er mulig & rekvirere (strukturert vilkar om egen
resept), alltid vises. Det vil si slik for hjemmel 502, se Figur 23:

A ‘ 502 Forbruksmateriell ved urinretensjon

D 50201 Kateter

| 5020105 Tappekat. med pose, hydrofile }

‘ 5020114 Sterile hansker ‘

Figur 19; Produktgruppe 502
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[=]-w OppfHandelsvare
E Id ID_ASD27E41-A981-404C-AFD1-D63EGB1FE390
E Tidspunkt 2017-12-15T09:08:10
B Status V="A" DN="Aktiv oppforing"”
£ w MedForbMatr
xmins="http://www.kith.no/xmistds/eresept/forskrivning/2013-10-08"

Nr 986237

Navn LoFric Insti-Cath Nelaton 20 cm

=%  ProduktinfoVare

ProduktNr AST408 08 00

Volum CH 08

EnhetStorrelse V="stk" $="2.16.578.1.12.4.1.1.7452" DN="stykk"
AntPerPakning 30

TillattMerMakspris false

Leverandor

PrisVare

B
B

M m mm m

[+
[+
] PrisVare

2] PrisVare

{ vvww

B Refusjon

B  RefRefusjonsgruppe RID_131409
B  GyldigFraDato 2015-01-01

Figur 24; Oppfering av Handelsvare i FEST

Et alternativ kan veere bare a vise produktgruppene som kan rekvireres, men med
mulighet for & klikke fram de gvrige produktgruppene.

En s& komprimert visning kan muligens misforstas ved at en av de tre underliggende
produktgruppene alltid ma velges, i stedet for & rekvirere pa hgyeste niva, 502
Forbruksmateriell ved urinretensjon. Se Figur 25.

D 502 Forbruksmateriell ved urinretensjon

5020105 Tappekat. med pose, hydrofile

5020114 Sterile hansker

Figur 205; Apningsbilde, Produktgruppe 502

Det er ikke anbefalt & rekvirere pa varenummerniva. Det anbefales & vise varene som
finnes i den 7-sifrede produktgruppen ved & velge produktgruppen uten at varene kan
velges for rekvirering.
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lf-l w  OppfHandelsvare
; E Id ID_OF45AEC2-1C51-499B-BSFE-FCATAS129C0E
B Tidspunkt 2017-12-15T09:08:10
B Status V="A" DN="Aktiv oppfering”
£  MedForbMatr
xmins="http://www.kith.no/xmlstds/eresept/forskrivning/2013-10-08"

E Nr 90327
El Navn Careline Nattpose 90cm silikon antiknekk sl. m/enhands bunnventil
¥ ProduktinfoVare
E Volum 1500 ml
E EnhetStorrelse V="stk" $="2.16.578.1.12.4.1.1.7452" DN="stykk"
E AntPerPakning 30
E TillattMerMakspris false

Leverandor

PrisVare
PrisVare

PrisVare

=
{ vvww

Refusjon

E RefRefusjonsgruppe RID_131272
E RefRefusjonsgruppe RID_268956
E RefRefusjonsgruppe RID_131368
E GyldigFraDato 2015-01-01

Figur 26; Handelsvare med ProduktNr p& annet format

Handelsvarer har enkelte strukturerte vilkar knyttet til pasientens alder (strukturert vilkar
type 1 og 2). Det bar ikke veere mulig & rekvirere en produktgruppe hvis aldersvilkar ikke
er oppfylt. Strukturert vilkar type 22 er innfart for teststrimler til blodsukkermaling. Antall

teststrimler per dggn skal oppgis pa resepten.

Noen produktgrupper for handelsvarer har antallsbegrensning (strukturert vilkar type 15).
Det angir maksimalt antall av varen som dekkes pa bla resept per kalenderar.

Refusjonsvilkarene som gjelder for en produktgruppe, vises sammen med
produktgruppen.

Klassen Strukturert vilkar er en del av klassen Vilkar, som blir referert til av klassen
Refusjonsgruppe. Med andre ord er det ngdvendig a ga til klassen Refusjonsgruppe og
finne koder fra kodeverket 7403 (via attributtet gruppenummer), mappe derfra til klassen
Vilkar og sjekke etter forekomster av klassen Strukturert vilkar for klassen
Refusjonsgruppe.

Klassen Brystprotese skal ignoreres ved rekvirering.
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<<TOP>>

Katalog handelsvare

M30 FEST
(from M30 FEST)

Produktinfo

(from Handelsvare)

&:produktnummer : string

&volum : string

&enhet for pakningsstarelse : CV
&antall per pakning : int

& referanse vilkar : IDREF

&xtillatt mer enn makspris : boolean

0.1

1

0.*

Oppfat handelsvare

0.1

Vare
(from Handelsvare)

& Spristype : CV

-« Svarenummer : string

&varenawn : string

Enkeltoppfaring FEST
(fromM30 FEST)

=& oppfarings-id : string

Brregistreringstidspunkt : dateTime
Qpregistreringsstatus . CS

Pris
0.4 (from Forskrivning)

&:pris : MO
&:gyldig fra dato : date
&gyldig til dato : date

Leverander

0 (from Handelsvare)

" | &naw : string

(from Handelsvare)

Medisinsk forbruksmateriell

o.*

Bestanddel materiell
(from Handelsvare)

&:naw : string
&:materiale : string

Figur 27: Katalog Handelsvare

Neeringsmiddel
(from Handelsvare)

& adresse : string
&vtelefon : string

Brystprotese
(from Handelsvare)

12.3 Neeringsmidler, brystproteser og forbruksmateriell (M30N)

FEST har ansvaret for tildeling av alle oppfarings-ID’er i FEST. Ved innlesning av M30N
fra NAV er hver enkelt oppfaring identifisert med en ID som aldri vil endre seg, typisk via

produktnummer eller varenummer. Ved innlesing av ny M30N utfgres det en

sammenligning felt for felt, og oppfaringer som er endret siden forrige oppdatering far ny
oppfarings-ID. FEST har ingen historikk pa data i forrige M30N. Man vil derfor aldri ha mer
enn det som til enhver tid er gjeldende i tienesten. Historikken méa endesystemene selv

bygge opp basert pa enkeltoppfarings-ID + registreringsstatus.

Varene har referanse til hvilket vilkar som kreves oppfylt for & fa produktet refundert, og

hvilken hjemmel som gjelder for refusjon.
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13 Inkrementell nedlasting
13.1 Enkeltoppforing FEST i M30 for inkrementell nedlasting

Klassen Enkeltoppfaring FEST er innfart i M30 for & gjgre det mulig for brukere a hente
meldingen som inkrementell nedlasting. Denne klassen bestar av en oppfarings-ID, et
registreringstidspunkt og en registreringsstatus.

En oppferings-1D identifiserer unikt oppfaring i M30 med et gitt innhold i attributtene i
oppfaringen. Registreringstidspunkt angir nar oppfaringen var med i FEST fegrste gang
med sin gjeldende registreringsstatus og innhold. Registreringsstatus er enten aktiv eller
utgatt. Alle endringer i en oppfaring, uansett starrelse, resulterer i at gjeldende oppfaring
blir markert som utgatt og at en ny aktiv oppfarings-ID blir opprettet. Enkeltoppfaring FEST
ma ikke forveksles med andre gyldighetsperioder o.l. i dataene som ligger under en
oppfaring. Den betyr kun falgende:

- Ny oppfaring, og far derfor ny oppfarings-id

- Noe er endret, gammel oppfarings-id er utgatt og ny gyldig oppfarings-id er
opprettet

- Noe er borte, oppfaringen er satt til utgatt

Det er ikke behov for & forholde seg til oppfarings-ID’ene ved nedlasting av fullt uttrekk.

- De utgatte oppfaringene vil kun leveres ved inkrementell nedlasting av FEST. De vil
kun ha utgatt-status og dato, og ingen informasjon ellers.

- Ved utgatt oppfaring av en LegemiddelPakning pga endring, vil ny oppfaring av
samme LegemiddelPakning ha den nye informasjonen, inkludert informasjon som
ikke er endret for denne LegemiddelPakning.

- | de fleste katalogene er en unik ID i tillegg til oppfarings-ID. For eksempel i katalog
Legemiddelpakning ligger LegemiddelPakning-ID. Denne ID er stabil selv om
informasjon endres og det bygges en ny oppfaring med ny oppfarings-ID. Dette
gjelder kataloger generelt.

- Spesielt i katalogen LegemiddelMerkevare vil ID for LegemiddelMerkevare normalt
ikke endres. Unntak er nar det for en LegemiddelMerkevare opprettes flere ulike
«Styrke i FEST». Eksempel pa dette er om en LegemiddelMerkevare har flere ulike
ferdigfylte sprayter, der hver enkelt dosering far unik «Styrke i FEST».

Under falger et eksempel pa en oppfaring i katalog LegemiddelPakning:
Oppfarings-ID er markert bld, og LegemiddelPakning-ID er markert rad.

Eksempelet gjenfinnes i fil publisert 26. juni 2018. Nedenfor den aktive oppfaringen er det
lagt inn hvordan den utgatte oppfaringen for samme legemiddelpakning ser ut.
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<OppfLegemiddelpakning>
<ld>ID_B61CEDD6-B346-4ED4-A30E-2B4F54476B63</Id>
<Tidspunkt>2018-06-28T00:51:50</Tidspunkt>
<Status V="A" DN="Aktiv oppfering" />
<Legemiddelpakning xmIns="http://www.kith.no/xmlstds/eresept/forskrivning/2014-12-
o1">
<Atc V="C09DA03" S="2.16.578.1.12.4.1.1.7180" DN="Valsartan og diuretika" />
<NavnFormStyrke>Corixil Tab 160 mg/12,5 mg</NavnFormStyrke>
<Reseptgruppe V="C" DN="Reseptgruppe C" />
<LegemiddelformKort V="53" S="2.16.578.1.12.4.1.1.7448" DN="Tablett" />
<Preparattype V="7" DN="Legemiddel" />
<TypeSoknadSlv V="1" DN="Skal ikke sgkes" />
<Refusjon>
<RefRefusjonsgruppe>ID_5718DFE7-8B9A-46D0-BCCD-
B8FC529BC2CF</RefRefusjonsgruppe>
<GyldigFraDato>2008-01-17</GyldigFraDato>
</Refusjon>
<PakningByttegruppe>
<RefByttegruppe>ID_64466C62-A210-42EB-A849-
4FF56A170A9E</RefByttegruppe>
<GyldigFraDato>2008-01-17</GyldigFraDato>
</PakningByttegruppe>
<ld>ID_00FB8D56-111B-4A82-8B68-9AD4B5422B0A</Id>
<Varenr>108708</Varenr>

<!I-- flere elementer... -->

<Markedsforingsdato>2007-11-01</Markedsforingsdato>
</Markedsforingsinfo>
</Legemiddelpakning>
</OppfLegemiddelpakning>

Utgatt oppfaring, som oppfaringen over erstatter,
<OppfLegemiddelpakning>
<ld>ID_CBE3FD29-BAF7-44DC-AA80-23813EE09D9C</Id>
<Tidspunkt>2018-06-28T00:51:50</Tidspunkt>
<Status V="U" DN="Utgatt oppfaring" />
</OppfLegemiddelpakning>
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13.2 Inkrementell oppdatering og Naeringsmidler, Brystproteser og Medisinsk
forbruksmateriell (Handelsvarer)

Ved innlesing av ny M30N vil alle eksisterende Handelsvarer erstattes av alle mottatte
varer med pris for ny tremanedersperiode. Det medfarer at de siste 2-3 dagene far ny
tremaneders periode vil ikke navaerende gyldige pris ligge i FEST, kun den fremtidige
prisen.

13.3 Datoer ved inkrementelt uttrekk

<HentetDato>

Dette er det fgrste elementet i M30-meldingen som hentes, men navnet er noe
misvisende. Feltet inneholder i tillegg til dato ogsa klokkeslett. HentetDato betegner det
tidspunktet genereringen av M30-meldingen ble utfgrt. Det er normalt flere dager fra en
FEST-melding er generert til den kvalitetssikrede meldingen er publisert og tilgjengelig for
nedlasting.

<SistOppdatert>

| M30-«request’en» kan det angis et SistOppdatert-tidspunkt; hvilket betyr et gnske om et
inkrementelt uttrekk med de endringene som har skjedd siden dette tidspunktet. Dette er
imidlertid upresist. SistOppdatert ma settes til HentetDato for den forrige nedlastede
meldingen, altsa den meldingen man sammenlikner med. SistOppdatert skal vaere det
tidspunktet den nedlastede meldingen ble generert. Det finnes i elementet HentetDato.
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14 Begrepsavklaring

Implementeringsveiledning FEST

Begrep

Avklaring

Administrasjonsvei

Vei et legemiddel tas inn i kroppen, f.eks. oralt eller
intravengst.

Administrering

Gi/ta et legemiddel

ATC Anatomisk, terapeutisk og kjemisk klassifisering, defineres av
WHO collaboration center
Attributt Felt som inneholder et informasjonselement

Biotilgjengelighet

Hvordan et legemiddel tas opp/fordeles/forbrennes i kroppen.
Dvs. hvor mye av det gir effekt.

Blandingsvaeske

En vaeske for utblanding av konsentrat eller pulver.

Bolus/ injeksjonshastighet

Injeksjon av et legemiddel, «alt pa en gang». Hastighet pa
injeksjon, dvs. om stempelet i sprgyten presses raskt eller
sakte.

Bruksomrade En samlepost som sier noe om hva preparatet brukes for/mot
og/eller hvor og hvordan det skal brukes. Det er hentet fra SPC
og/eller Farmalogg og er ment for apoteketiketten.

Bulkpakning Legemidlene er pakket i en boks og ikke enkeltvis. Benyttes

spesielt ved ompakking i sykehusapotek eller til
multidosepakking og pakningen kan da veere stgrre enn det
som skal utleveres direkte til pasient.

Byttegruppe/Bytteliste

Se kapittel 6.5

Deling av dose/Kan deles

Se kapittel 7.1

E-forum Endringsforum hos EHelse
Ekspedering Salg av legemiddel til kunde p& apotek.
Endose Pakning som inneholder kun én dose av legemiddelet, for

eksempel 1 tablett.

Endoserekvirering

Rekvirering pa niva av Katalog LegemiddelDose

Enhet for dosering

Felt i FEST i klassen administrering, se kapittel 7.1

Forhandsgodkjent refusjon

Refusjon pa bla resept, se kapittel 6.4.2

Rekvirering

At en lege skriver ut en resept

Generiske/biotilsvarende legemidler

Legemidler som er byttbare i henhold til byttelista, se
Medisinbytte.

Medisinbytte

Bytte av legemiddel i apotek i henhold til byttelista. Se kapittel
6.5

Generisk rekvirering

Se virkestoffrekvirering

H-resept

Resept der helseforetakene har ansvaret for finansiering. Det
er egen H-resept hjiemmel for refusjon.

Handelsvarer

| FEST menes medisinsk forbruksmateriell og neeringsmidler til
medisinsk bruk, samt brystproteser. Dette er varer det ytes
refusjon for.

Hjelpestoff

Innholdsstoffer i legemiddelet utover virkestoff (ene).

Indikasjon (utvidelse/innskrenkning)

Hva et legemiddel skal brukes for/mot.

Individuell refusjon

Se kapittel 6.4.3

Interaksjon/er At to legemidler pavirker hverandres effekt nar de inntas
samtidig. Se kapittel 8

Istandgjgring Klargjgre et legemiddel for administrering

Kan knuses Informasjon knyttet til tabletter om de kan knuses eller ikke for

a lette administrering til pasient.
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Kan apnes Informasjon knyttet til kapsler om de kan apnes eller ikke for &
lette administrering til pasient.
Kodeverk Kodeverk definerer hvilke verdier som kan brukes i et felt.

Kombipakning/kombinasjonspakning

Pakning av et legemiddel som bestar av to ulike
legemiddelformer i samme pakning fordi pasienten skal bruke
dem sammen. Eks. stikkpille og krem.

Kortdose

Felt i FEST som inneholder doseringsforslag. Se kapittel 7.1

Legemiddelblanding

Flere legemidler som er blandet sammen, for eksempel i en
infusjonspose.

Legemiddeldose (jf. LMR-nummer)

Se kapittel 3.2.4

Legemidler med
markedsfgringstillatelse

Legemidler som er godkjent av DMP slik at produsenten har
fatt en tillatelse til & markedsfare (=selge) legemiddelet i Norge.
Det er ikke dermed sikkert at det er tilgjengelig for salg alt
avhengig av produsentens valg.

LMR-nummer

Nummer som brukes for a identifisere en endose eller minste
enhet som kan utleveres, for eksempel ett hetteglass. Overtatt
fra sykehusapotekenes Legemiddelregister.

Lokale varer

Varer som er lagt inn i systemet i apoteket, men som ikke
finnes i nasjonalt register i Farmalogg eller FEST.

Magistrell rekvirering

Rekvirering av et preparat som ikke finnes, men der apoteket
ma produsere etter den enkelte resept til en enkelt pasient.

Maks AIP pris Maksimal Apotekets innkjapspris tillatt
Maks AUP pris Maksimal Apotekets utsalgspris tillatt
Mapping Benytte kobling mellom ulike klasser for & finne relatert

informasjon, se kapittel 3.3

Medisinsk likeverdig bytte

Se Medisinbytte

Meldingsbeskrivelse

Informasjonsmodell for FEST, se kapittel 2.2

Merkevare

Vare fra en bestemt produsent, og angitt med merkevarenavn.

NAF-preparater

Preparater produsert i apotek etter forskrift eid av
Apotekforeningen. Etter unntaksbestemmelse i forskrift trenger
de ikke markedsferingstillatelse i Norge for & selges her. NAF
er det gamle navnet for Apotekforeningen.

Opioidsgknad

Egen sgknad til Helfo for legemidler som er opioider.

Ordinering

Prosessen en lege pa sykehus gjar nar han/hun bestemmer
hvilket legemiddel en pasient skal fa og i hvilken dose.

Pakningsstarrelse

Beskriver hvor mye som er i en pakning, for eksempel 100 stk.
i en eske tabletter eller 100 g salve i en tube.

Pakningstype

Beskriver hvordan utformingen av pakningen er, for eksempel
blisterpakning, tube, ampulle, hetteglass

PO Preparatomtale, engelsk betegnelse er SPC, se ogsa denne.

Populere Fylle innhold i et felt

Preparattype Felt i FEST som angir hva slags preparat

Refusjonsgyldighet Hvorvidt refusjon gjelder eller ikke for et legemiddel. Dvs. om
apoteket far betaling fra Helfo i stedet for fra pasienten.

Refusjonskoder Hvilke diagnoser det ytes refusjon for er definert gjennom
refusjonskoder. Det diagnosekodeverk som benyttes som
refusjonskoder.

Refusjonspris Den prisen som Helfo betaler til apotek for et legemiddel som

det gis forhandsgodkjent refusjon for.
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Refusjonspris H-resept

Maksimal refusjonspris som helseforetakene dekker. Helfo
kontrollerer at apotekenes krav er innenfor denne
refusjonsprisen.

Sett Et preparat som bestar av to bestanddeler som ma blandes far
administrering, f. eks pulver og vaeske.

SPC Engelsk betegnelse for preparatomtale, Summary of Product
Characteristics

Flerstyrkepakning En pakning som inneholder tabletter i flere styrker av samme
legemiddel til bruk i oppstart av en behandling der dosen skall
gkes eller reduseres gradvis.

Strekkode Felt i FEST som inneholder strekkoden som er trykket pa

pakningen.

Strukturert dosering

Katalog i FEST, se kapittel 7.2

Strukturerte vilkar

Se kapittel 5.8

Substans

Stoff, brukes vanligvis om stoff som er virkestoff.

Substansgrupper

Felt i FEST i katalog Interaksjon som grupperer flere
substanser. Se kapittel 8.1.1

Tilberedning (utblanding i apotek)

Se istandgjgring, brukes nar det er apoteket som klargjar for
pasient i sykehus.

TPN Total parenteral ernaering og er en blanding der hele
pasientens naeringsbehov dekkes ved infusjon.

Trinnpris Pris som reduseres i trinn nar et legemiddel har veert lenge pa
markedet og omsettes mye av. Trinnpris settes av DMP.

Underterm Se kapittel 6.4.1

Uregistrerte legemidler

Legemidler som skrives ut av lege/ordineres pa sykehus uten
at de er godkjent i Norge. Det kreves sgknad om
godkjenningsfritak fra legen. Uregistrerte legemidler som
brukes i et visst omfang har tildelt nasjonalt varenummer der
grossistene har ansvaret.

Utleveringsbestemmelse

Vilkar fra DMP som gjelder utlevering av legemiddelet, se
kapittel 5.7

Varsel

Se kapittel 9

Virkestoffrekvirering

Se kapittel 4

Virkestoffrekvireringsgruppe

Se kapittel 4.2

Tabell 8: Begrepsavklaring
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15 Forelopig manglende innhold i FEST

Manglende innhold i FEST

Kommentar

Diagnose — hele katalogen

Innhold ikke tilgjengelig pga. manglende kilde

Hjelpestoffer

Innhold er ikke tilgjengelig i FEST pga. manglende kvalitetssikring
av informasjon. Dette arbeidet er ikke prioritert fra DMP.

AdministreringLegemiddel: Infusjon
og injeksjon

Administreringsdata knyttet til infusjon og injeksjon mangler kilde.
Dette gjelder for feltene Infusjonshastighet og Gis som bolus

Lenke benyttes i forhold til
Preparatomtaleavsnitt og Varsel fra
SLV, men innhold benyttes ikke
knyttet til rekvirering

Innhold ikke relevant for rekvirering

Ordinering — hele katalogen
Doseringsenhet ved ordinering

Innhold ikke tilgjengelig pga. manglende kilde

Neeringsmidler uten refusjon

Det jobbes med a finne en Igsning

Tabell 9: Forelgpig manglende innhold i FEST
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