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Systembeskrivelse av
legemiddelforsyningen




SYSTEMBESKRIVELSE AV LEGEMIDDELFORSYNINGEN

Legemiddelmangel er et ekende globalt problem, og
antall meldinger om leveringssvikt av legemidler i
Norge er mangedoblet fra 2007 og frem til i dag. I
2017 var det registrert 358 mangler og avregistre-
ringer, mot totalt 1911 2016

1.1

INTERNASJONAL
PRODUKSJON OG
FORSYNING AV LEGEMIDLER

Forsyningskjeden for legemidler er en lang og
kompleks kjede med mange ledd og akterer.
Legemiddelindustrien kjennetegnes av store interna-
sjonale selskaper med produksjonsavdelinger spredt
rundt i hele verden, og bransjen preges i stor grad

av leieproduksjon og stadige oppkjep og eierskifter.
Et ferdig legemiddel kan derfor besta av delkompo-
nenter fra flere land og verdensdeler.

Ingen lands myndigheter har fullstendig oversikt
over produksjons- og forsyningslinjene i legemid-
delindustrien. Det gjor det krevende a folge opp
internasjonale kvalitetskrav og regelverk knyttet til
legemiddelproduksjon.

Legemiddelmyndighetene skal ha tilgang til infor-
masjon om produksjonssteder for legemidler som
markedsfores i sitt land, men denne informasjonen er
taushetsbelagt. Retningslinjer bestemt av europeiske
myndigheter sier at produksjonssteder for virkestoff
og ferdigprodukter ikke behaver a offentliggjores
med unntak av firmaet som importerer og frigir
produktet til det europeiske markedet.

Spesielt rastoff- og virkestoffproduksjonen preges
av forretningshemmeligheter og manglende gjen-
nomsiktighet. Det er dermed vanskelig a oppdage
uonskede hendelser som kan fore til legemiddel-
mangel i et tidlig ledd i forsyningskjeden.

Selv om det ikke finnes en fullstendig oversikt over
hvor alle virkestoffer til legemidler produseres, er
det kjent at India og spesielt Kina er dominerende

! Statens Legemiddelverk.
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produsenter av virkestoffer til legemidler verden
over. Mens Kina er den sterste leveranderen av

selve virkestoffene (rastoffene) til legemiddelet, er

de indiske selskapene representert i alle fasene i
produksjonsprosessen fram til ferdige legemidler. De
virkestoffene som India ikke produserer selv, impor-
teres i all hovedsak fra Kina. India er stor leverandar
av legemidler til bade USA, Europa, Afrika og andre
deler av Asia, og antibiotika utgjer en betydelig del
av denne eksporten. Det betyr at en stor del av alle
legemidler som selges pa verdensmarkedet har sin
opprinnelse fra Kina eller India.?

Russland skiller seg ut ved a veere tilneermet selv-
forsynte med legemidler og har mal om 90 % innen-
landsk produksjon av de viktigste legemidlene innen
2020.

1.2

PRODUKSJONSPROSESSEN

Rastoff er utgangspunktet for tilvirkningen av
virkestoffet til legemiddelet gjennom en kjemisk
eller biologisk prosess. Et virkestoff betegnes ofte
som legemiddelsubstans eller "active pharmaceutical
ingredient” (API), og er stoffet som har biologisk
effekt hos pasienten. I neste ledd blandes virkestoffet
med nodvendige hjelpestoffer som fyllstoff og farge,
og blir til det ferdige legemiddelet (som tabletter,
kapsler, pulver, veesker, etc.).

Legemiddelindustrien kan enten kjope rastoff og
tilvirke virkestoffet selv, eller kjope ferdig virkestoff
og tilvirke legemiddelet videre til ensket form og
dosering (stansing av tabletter, etc.). Legemiddelet
overfores deretter til ensket emballasje, som for
eksempel tablettblistere eller glass, og pakkes i esker
med pakningsvedlegg pa riktig sprak.

De ferdige produktene fraktes videre fra fabrikkene
til sentrale legemiddellagre, der grossistene henter
varer flere ganger i uken. Transporten foregar til dels
i spesialtilpassede kjoretoy med strenge krav

2 FraRapport: Impacts of pharmaceutical pollution on communities
and environment in India (February 2016) https://www.nordea.
com/Images/35-107206/impacts%201-20.pdf
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FIGUR 1. Forsyningskjeden for legemidler. Kilde: DSB.

til temperaturforhold og sikkerhet. Nar legemidlene
ankommer Norge blir de mellomlagret pa grossis-
tenes lager, for de etter "just-in-time”-prinsippet blir
transportert videre i daglige leveranser til primaer-
apotek og sykehusapotek over hele landet.

Eksempelet under gir viser den lange forsynings-
kjeden for legemiddelet Prograf med virkestoffet
takrolimus, fra legemiddelprodusenten Astellas.
Prograf er en immundempende medisin mot avstot-
ning av transplanterte organer og star pa listen over
legemidler omfattet av beredskapsplikt?:

*  Forskrift om grossistvirksomhet med legemidler. Vedlegg: Liste over
legemidler omfattet av beredskapsplikt, jf. § 5: https://lovdata.no/
dokument/SF/forskrift/1993-12-21-1219#KAPITTEL_10

Pasient

Transport til

Distribusjon til
grossist 9

sykehus og apotek

1.3

LEGEMIDDELFORSYNINGEN
I NORGE

Legemiddelproduksjonen i Norge er marginal og
bestar hovedsakelig av produksjon av komponenter
til legemidler som eksporteres for ferdigstilling i
andre land. Tilvirkningen av legemidler i Norge er
helt avhengig av import av rastoffer eller virkestoffer.
Det finnes et 40-talls forskningsintensive sma og
mellomstore virksomheter i Norge som har som

mal a utvikle nye legemidler.* I 2016 hadde elleve
bedrifter farmasoytisk produksjon av legemidler
med markedsferingstillatelse (virkestoff eller ferdig
produkt) i Norge (inkludert veterineere legemidler).’

Apotekproduksjon
Apotek har adgang til selv a produsere legemidler

som ikke er tilgjengelig fra legemiddelindustrien.
Serviceproduksjon AS (SPAS) er en nasjonal produk-
sjonsordning som serger for produksjon av de mest
brukte apotekpreparatene som legemiddelindustrien
ikke leverer. Det gjelder blant annet legemidler med
liten ettersporsel, legemidler som brukes lite i andre
land og legemidler tilpasset barn. Det er i hovedsak
sykehusapotekene som har slik produksjon, men ogsa
enkelte bedrifter som selv ikke er apotek, produserer
pa oppdrag fra apotekene.

I beredskapssammenheng vil denne produk-

sjonen ha begrenset betydning, fordi virkestoffer
forst ma skaffes fra et fatall globale produsenter.

1 tillegg til ravarer vil det veere behov for hjel-
pestoffer, emballasje som hetteglass, propper,
ampuller, flasker og bokser for a kunne opprettholde
serviceproduksjonen.

1 dag utgjor apotekfremstilte legemidler under 1% av
legemiddelomsetningen i Norge.°

4 Meld.St.28 (2014-2015) Legemiddelmeldingen.

5 Tall og fakta, Legemidler og helsevesen 2017, LMI
Legemiddelindustrien https://indd.adobe.com/view/c94d9f4d-
8ec5-4d40-8b17-8¢6849cc3ce—

6 Meld.St.28 (2014-2015) Legemiddelmeldingen.
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1.4

AKTORER OG ANSVAR

Helsemyndighetene regulerer gkonomiske og juri-
diske rammevilkar for akterene pa legemiddelmar-
kedet. Myndighetene er samtidig den storste lege-
middelkjoperen i Norge gjennom blareseptordningen
og som eier av sykehusene. De viktigste nasjonale
myndighetsorganene er Helse- og omsorgsdeparte-
mentet, Helsedirektoratet, Direktoratet for e-helse,
Statens legemiddelverk og Folkehelseinstituttet.

Det er Statens Legemiddelverk som godkjenner lege-
midler gjennom a gi markedsforingstillatelse (MT).
Legemiddelverket forer ogsa tilsyn med akterene i
forsyningskjeden, og gir informasjon og veiledning i
situasjoner med legemiddelmangel.

Sykehusinnkjep HF eies av de fire regionale helsefor-
etakene, og har ansvar for innkjep til spesialisthel-
setjenesten i alle helseforetakene. Norsk Helsenett
(NHN) har pa oppdrag for Helse- og omsorgsdepar-
tementet ansvar for IKT-infrastrukturen i helse- og
omsorgstjenesten, og teknisk drift av en rekke
nasjonale tjenester og registre, som for eksempel
helsenorge.no og kjernejournal.

Tre store grossister dominerer salget av legemidler
til apotek i Norge, og har leveringsplikt til alle
apotek innen 24 timer. Apotekene har plikt til a
forhandle alle legemidler som er tillatt solgt i landet.
Det er tre store apotekkjeder som er integrert

med de store grossistene. Av nesten 900 apotek i
Norge er 30 apotek offentlig eide sykehusapotek,
som har legemiddelforsyning til sykehuset som sin
primaeroppgave.

En utdypende omtale av de ulike akteorene finnes i
vedlegg 1.

"Mangel pa legemidler er et globalt problem som
skaper nasjonale utfordringer og trenger lokale
lasninger”.

Anne Markestad, Nasjonalt senter for
legemiddelmangel og -beredskap.
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1.5

PRISFASTSETTING PA
LEGEMIDLER I NORGE

Utvikling av nye legemidler tar opptil 15 ar fra
virkestoffet blir patentert til legemiddelet er pa
markedet, og koster ifolge legemiddelindustrien selv
i snitt mellom atte og tolv milliarder norske kroner’.
For a sikre at det investeres i forskning og utvikling,
far nye legemidler en patentbeskyttelse som sikrer
enerett pa virkestoffet i 20 ar og dermed mulighet
for a ta en hgyere pris. Patentperioden omfatter bade
utvikling og salg. Nar patenttiden utlgper, kan andre
firmaer produsere kopier av legemiddelet med de
samme virkestoffene (generika), som gir konkur-
ranse og lavere priser.

For a skjerme pasientene og folketrygden mot
urimelig hoye legemiddelpriser, fastsetter myndig-
hetene maksimalpriser pa reseptpliktige legemidler

i Norge. Siden midten av 1980-tallet har det veert et
politisk mal at legemidler i Norge skal ha lavest mulig
pris.®

Statens legemiddelverk regulerer legemiddelpriser i
Norge gjennom disse virkemidlene:

a. Maksimalpris fastsettes som gjennomsnittet

av de tre laveste prisene legemiddelet selges for

i et utvalg av ni europeiske land’ (referansepris).
Legemiddelverket fastsetter apotekenes maksimale
innkjopspris (AIP) og maksimale apotekavanse.

b. Byttelisten: Oversikt over hvilke legemidler som
er egnet for automatisk (generisk) bytte i apotek.
Legemidlene har samme virkestoff, legemiddelform
og styrke. Legemiddelverket har vurdert at legemid-
lene er medisinsk likeverdige og at bytte er trygt.

c. Trinnpris er en mekanisme for a redusere prisen
for legemidler som star pa byttelisten. Prisen redu-
seres med faste kuttsatser.

7 Tall og fakta, Legemidler og helsevesen 2017, LMI
Legemiddelindustrien https://indd.adobe.com/view/c94d9f4d-
8ec5-4d40-8b17-8c6849cc3ce8

8 Meld.St.28 (2014-2015) Legemiddelmeldingen.

¢ Sverige, Finland, Danmark, Tyskland, Storbritannia, Nederland,
Osterrike, Belgia og Irland. Kilde: Legemiddelverket.
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d. Sykehusinnkjep HF gjennomferer anbud og
forhandler med legemiddelfirmaene om innkjopsav-
taler for 4 oppna rabatter pa vegne av sykehusene.

Kommuner kjoper ogsa inn legemidler, ofte i samar-
beid med andre kommuner.

Malet om lavest mulig pris pa legemidler skal balan-
seres mot en sikker tilgang. Legemiddelverket har
derfor adgang til a gjere unntak fra hovedreglene i
prisfastsettingen.

1.6

@OKTE LEGEMIDDEL-
KOSTNADER

Den arlige importen av legemidler til Norge i 2016
utgjorde 16 milliarder kroner. Det var en gkning
pa 2,5 milliarder kroner fra 2015. Det er seerlig
nye og kostbare legemidler som forer til gkte
legemiddelkostnader.

12016 vedtok Stortinget en lovendring som legger

til rette for rabattavtaler mellom legemiddelindus-
trien og staten for legemidler i blareseptordningen.
Enhetspriser i kontrakter kan vaere taushetsbelagt
informasjon og rabattene er derfor nedvendigvis
ikke offentlige. Sykehusinnkjep HF besluttet i 2017
at enhetspriser er forretningshemmeligheter som ma
unntas offentlighet etter forvaltningsloven.

Legemiddelindustrien mener at slike konfidensielle
prisavtaler gir norske myndigheter muligheten til a
fremforhandle store rabatter som andre land ikke far
vite om. Helsemyndighetene er pa sin side bekymret
for at hemmelige prisavtaler forer til at norske
sykehus ma betale neer maksimalpris for nye,

viktige legemidler. I folge Legemiddelverket er det
ikke forskningsmessig belegg for a hevde at
konfidensialitet gir lavere priser.

10 https://www.dagensmedisin.no/artikler/2017/02/28/vedtok-

hemmelige-priser/

BAK NYHETENE

Iy —y——p——

DET PAGAR EN HEMMELIG PRISKRIG
OM SUPERDYRE KREFTMEDISINER -
06 PRISNIVAET HAR EKSPLODERT.

- UETISK OG BEKYMRINGSVERDIG,
MENER POLITIKERE OG LEGER.

FIGUR 2. Faksimile av VG 5.august 2017: VG har i lgpet

av sommeren 2017 hatt en rekke saker som handler om
kreftpasienter som ikke far dekket nye medisiner pga.de haye
prisene.

I tiden til patentet utleper har produsenten monopol
pa et legemiddel og kan ta sa heye priser som
markedet tillater. Noen legemiddelfirmaer har sveert
store markedsandeler for grupper av legemidler. For
eksempel star tre firmaer bak det meste av verdens
insulinproduksjon. Det danske firmaet Novo Nordisk
star alene for over halvparten. Det finnes ogsa bare et
fatall produksjonssteder for penicillin. Ved mangel-
situasjoner kan stor markedsmakt fore til store
prisoppganger og at legemidlene selges til de storste
markedene.
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12016 ble et legemiddelfirma med base i Ser-Afrika
botelagt av italienske myndigheter for a bevisst ha
holdt tilbake forsyninger av blant annet medisiner
mot benmargskreft, for a presse prisene opptil 1500
prosent.”

Prisgkninger forekommer ogsa ved reelle og veri-
fiserte mangelsituasjoner. Kvalitetsproblemer ved
produksjonen av en annen viktig kreftmedisin i
Italia forte til akutt mangel i markedet, og tilbud om
produkter fra andre leveranderer med en prisekning
i Norge fra kr1200 til kr 47 000 per enhet av lege-
middelet. Det norske fagmiljoet valgte da a prioritere
mellom pasientene og la enkelte pasienter vente pa
behandling til markedet bedret seg.

Forbruk av legemidler i Norge

12016 ble det omsatt legemidler for mer enn 25 milli-
arder kroner gjennom apotekene. Staten dekker 3/
av dette gjennom folkehelsetrygden og sykehusene.
Hver nordmann brukte i gjennomsnitt legemidler for
nesten 4 800 kroner, og forbruket gikk opp med 3 %
fra aret for. Det ble behandlet 54 millioner resepter,
0g 84 % av alle pakninger solgt pa resept var en
e-resept. Det ble solgt 550 millioner degndoser med
legemidler, noe som tilsvarer 1,5 dogndose per nord-
mann hver dag.?

" http:/www.dagensmedisin.no/artikler/2016/11/04/holdt-tilbake-
forsyninger-av-kreftmedisin,
2 www.apotek.no

10 RISIKOANALYSE AV LEGEMIDDELMANGEL / DSB RAPPORT

1.7

LEGEMIDDELBEREDSKAP

Den nasjonale legemiddelberedskapen skal sikre
tilgang pa kritiske legemidler ved akutte hendelser og
forsyningssvikt.

Fram til 2015 forvaltet Helsedirektoratet nasjonale
beredskapslagre for legemidler bade for spesialist-
og primeerhelsetjenesten. Det var imidlertid ikke
praktisk eller sgkonomisk mulig a ha legemiddellagre
i Norge som dekket alle tenkelige mangelsituasjoner.
Da det ble avviklet matte store deler av lageret
destrueres fordi legemidlene var utgatt pa dato. Det
er derfor stor grad av enighet i helsevesenet om at
store beredskapslagre ikke lgser problemene med
legemiddelmangel. Det er imidlertid nedvendig med
noe lagerkapasitet pa norsk jord for a gi helsevesenet
tid til a finne alternative lgsninger ved kortvarige
avbrudd i legemiddelforsyningen.

Avviklingen av de nasjonale beredskapsla-

grene innebar at de regionale helseforetakene

fikk et utvidet ansvar for beredskapen av lege-
midler som benyttes i spesialisthelsetjenesten?.
Beredskapssikringen av legemidler skal veere basert
pa ROS-analyser i helseforetakene. Det enkelte
sykehus skal ha nedvendig lager av legemidler,
vaksiner, infusjonsveesker og antidoter (motgift) for
normalforbruk og beredskap ved forsyningssvikt.
Dette organiseres i samarbeid med sykehusapote-
kene. Sykehusapotekene har til enhver tid et mini-
mumslager av kritiske legemidler som skal dekke
uventet gkt behov og en eventuell forsyningssvikt.'*
Sykehusapotekene i helse Sor-gst har gjennomsnitts
liggetid (omsetningstid) for legemidler pa 14 dager.

Helseforetakene har grossistavtale pa leveranse

av legemidler med Alliance Healthcare Norge

AS (AHN) for perioden 2015-2018 + 2 ars opsjon.
Avtalen krever at grossisten skal ha et utvidet lager
pa legemidler som er oppfert pa sykehusapotekenes
kritiske liste, totalt 660 varenumre (spesifikke medi-
kamenter). Disse utgjor under 1/3 av de legemidlene
som brukes av spesialisthelsetjenesten.

3 Meld.St.28 (2014-2015) Legemiddelmeldingen.
* Rapport Nasjonal legemiddelberedskap for spesialisthelsetjenesten,

2015 https://www.helse-sorost.no/Documents/Helsefaglig/
Beredskap/Rapport%20nasjonal%20legemiddelberedskap.pdf
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250 varenumre skal ha et lager tilsvarende 45 dagers
normalforbruk og 410 varenumre skal ha et lager

for 20 dagers normalt forbruk. I forhandlinger
sommeren 2017 ble det bestemt at sykehusgrossisten
skal etablere et beredskapslager til en verdi av 20
mill. kroner i tillegg til det ordineere lageret.

For primeerhelsetjenesten hadde Helsedirektoratet
avtale med Norsk Medisinaldepot (NMD) om bered-
skapslager for legemidler ut 2015. Denne avtalen ble
erstattet av et nytt krav til legemiddelgrossistene
(som leverer til apotek) om a holde et beredskaps-
lager av viktige legemidler tilsvarende to maneders
ordinaer omsetning. Kravet om beredskapslager
gjelder de 15 legemiddelgruppene som er oppfort i
liste som vedlegg til grossistforskriften'® fra 1. januar
2016. Viktige legemidler er for eksempel blodfortyn-
nende legemidler og legemidler til behandling av
diabetes, allergisk sjokk, HIV og tuberkulose.!

Det er etablert en Nasjonal legemiddelbered-
skapskomite som skal bidra til gode rutiner for
samhandling og kommunikasjon mellom akto-
rene involvert i beredskapssikring av legemidler.
Deltagerne i den nasjonale komiteen representerer
alle aktorene i verdikjeden: Helsedirektoratet
(leder), Legemiddelverket og Folkehelseinstituttet,
de regionale helseforetakene (RHF-ene),
kommunal helsetjeneste, sykehusapotekene,
Apotekforeningen, Legemiddelgrossistforeningen,
Legemiddelindustrien (LMTI) og Norsk industrifor-
ening for generiske legemidler (NIGeL).

I de regionale helseforetakene er det lokale lege-
middelkomiteer (LMK), hvor sykehusapotekene er
representert. De har ogsa en legemiddelkoordinator
som fungerer som mangelkontakt i helseforetaket.
Legemiddelkomiteene skal planlegge sykehusenes
beredskapslagre basert pa lokale risikovurderinger.

Folkehelseinstituttet har beredskapslagre for om
lag seks maneders normalt forbruk av alle vaksiner i
barnevaksinasjonsprogrammet, samt andre spesielt
viktige vaksiner og immunglobuliner. For gvrige
vaksiner har instituttet beredskapslagre for om lag
fire maneders normalt forbruk.

5 https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/1993-12-21-
1219#KAPITTEL_10

6 Legemiddelverket.

Forsvaret baserer seg i dag pa forsyningen av lege-
midler i det sivile samfunnet, men har behov for en
sikrere tilgang til aktuelle legemidler i en krise- eller
krigssituasjon. A bygge opp et stort beredskapslager
av ferdig produserte legemidler er sveert kostbart,
blant annet pa grunn av produktenes begrensede
holdbarhet. Etter vurdering av ulike beredskaps-
konsepter, har Forsvarets logistikkorganisasjon
(FLO) valgt en losning hvor et utvalg legemidler skal
produseres i Norge ved behov. En beredskapsproduk-
sjon krever et farmasgytisk “ravarelager”, men disse
ravarene har lengre holdbarhet. Forsvaret har derfor
inngatt en beredskapsavtale med norske Curida AS
om farmaseytisk ravarelager og produksjon. Det er i
forste omgang flytende legemidler og infusjonsvaeske
avtalen skal dekke.

"Man kan ikke lagre seg ut av legemiddelmangel,
men lagre kan skape slakk og spillerom til & finne
alternative lesninger”.

Anne Markestad, Nasjonalt senter for
legemiddelmangel og -beredskap.

Kommunal legemiddelberedskap

Kommunene er ansvarlige for a sikre beredskap av
legemidler brukt i kommunale institusjoner, men
ikke for legemidler som forskrives av fastlegen og
distribueres fra apotek.”” Som felge av samhand-
lingsreformen (ny lov om kommunale helse- og
omsorgstjenester med ikrafttredelse fra 1. januar
2012), mottar kommunene na pasienter som trenger
mer avansert legemiddelbehandling. Det skal
foreligge samarbeidsavtaler mellom kommuner og
helseforetak som omfatter omforente beredskaps-
planer, inklusive forsyningssikkerhet for legemidler,
materiell og medisinsk utstyr.'®

I DSBs kommuneundersgkelse 2018 ble kommunene
bedt om a svare pa folgende spersmal: Er en mulig
hendelse der det oppstar alvorlig legemiddelmangel

i kommunen vurdert? Svaralternativene er ulike
ROS-analyser, pa annen mate eller ikke vurdert. 50 %
av kommunene svarer at alvorlig legemiddelmangel
ikke er vurdert eller "ikke sikker”. Av de resterende
svarer 26 % "gjennom analyser i helse- og beredskap”,

7 Nasjonal legemiddelberedskap Strategi og plan - 2012 (s. 16).
8 Nasjonal legemiddelberedskap Strategi og plan — 2012 (s. 36).
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17 % "pa annen mate” og 16 % "gjennom helhetlig
ROS-analyse” i kommunen®.

Pa apent spgrsmal om hvordan legemiddelmangel
er vurdert? peker ca halvparten av svarene pa egen
beredskapsplan for helsemessig og sosial beredskap
eller vurderinger foretatt av kommuneoverlegen
eller ute i institusjonene. Flere peker pa samarbeid
med lokale sykehus og apotek. Eksempel pa svar

er: "Avtale med apotek om leveringsplikt. Mangler
systematisk ROS for emnet”.

Nesten halvparten av svarene viser at kommunene
mener omfattende legemiddelmangel er et nasjonalt
ansvar. Kommunene svarer f.eks. "Utfordringen
diskutert bade med Helsedirektoratet og Fylkeslegen.
Enkelte av disse utfordringene ma lgses av sentrale
myndigheter. Vanskelig a ha lagre pga. kort hold-
barhet. Sykehjemmene i kommunen har kontinuerlig
lager som dekker 14 dagers forbruk fram i tid”,
"Anser dette som sentrale myndigheter/apotekenes
ansvar, men har lager for noe tid for sykehjem-

mene sitt behov” og "Folger anbefalinger fra FHI,
Helsedirektoratet eller fylkesmannen”.

"Problemstilling diskutert. Utover eventuelt a bytte
preparat ser ikke kommunen hvilken innflytelse vi
kan ha pa a endre dette. Ma handteres pa nasjonalt
niva. @nskelig med dialog om dette sparsmalet etter
undersgkelsen” (svar fra kommuneundersgkelsen
2018).

¥ Totalt 403 svar.
20 Totalt 63 svar.
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Hovedinntrykket fra kommuneundersokelsen er at
rundt halvparten har diskutert problemstillingen,
omtalt den i egne helsefaglige vurderinger og hatt
dialog med institusjoner, apotek osv. Den andre
halvparten har ikke jobbet med problemstillingen
lokalt. Et fellestrekk virker a veere at kommunene
kan handtere mindre mangelsituasjoner lokalt, men
er avhengige av nasjonal handtering ved alvorligere
mangler. Svarene tyder ogsa pa behov for gkt kunn-
skap om hva en nasjonal legemiddelmangel inne-
beerer, hvordan lagerhold og ansvar er organisert i
dag og hvordan kommunene skal mote en alvorlig
mangelsituasjon.

!. ‘5
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Erfaringsmessig kan det veere mange grunner til
svikt i legemiddelforsyningen:

Produksjonsproblemer

En av de vanligste arsakene til midlertidig stans i
forsyningen, er problemer knyttet til produksjon og
dokumentasjon i tidlige faser av tilvirkingsprosessen.
Kontaminasjon (forurensning) i produksjonsanlegg
for virkestoffer er et eksempel. I mange tilfeller er
produksjonsproblemene forarsaket av feil og mangler
som avdekkes av firmaene selv eller gjennom inspek-
sjoner fra myndigheter. Feilene kan skyldes at eieren
av produktet (innehaveren av markedsforingstil-
latelsen, MT) har mangelfull oppfelging av sine
kontraktsprodusenter.

Ulykker og sabotasje

Akutt stans i produksjonen kan skje pa grunn av
ulykker som brann, eksplosjon, akutt forurensing
eller sabotasje av anlegg. Slike hendelser kan vere
vanskelig a verifisere fordi produsenten ensker a
dekke over dem for ikke a miste posisjon i markedet.
Det kan derfor ta lang tid for helsemyndigheter i
andre land blir klar over hendelsen. For eksempel
ble en legemiddelfabrikk i Kina rammet av brann i
2016, men det tok et halvt ar for norske myndigheter
fikk bekreftet arsaken til legemiddelmangelen. Ved
tidligere varsling kunne myndighetene iverksatt
tiltak raskere.

Det kan ogsa skje ulykker eller sabotasje i forbindelse
med transport eller mellomlagring av legemidler pa
store internasjonale lagre.

Kan ga tomme for
antibiotika - ber
sykehusene redusere
bruken umiddelbart

tate type
bredspektret antibiotika med 50 prosent

Publisert: 2017.04-24 1050 Skisvet av: Anne Grts Storvik

FIGUR 3. Skjermdump fra Dagens Medisin 24.04.17.
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Naturkatastrofer

Naturkatastrofer kan fa store folger i omrader der det
produseres legemidler eller medisinsk forbruksmate-
riell. Produksjonen av legemidler er ofte konsentrert
til bestemte geografiske omrader eller regioner. Hvis
disse omradene rammes av naturkatastrofer som
orkan eller flom, vil det gi store ringvirkninger. Med
et lite transparent ravaremarked og lange forsynings-
kjeder, har verken sluttleveranderer eller helsemyn-
digheter full oversikt over hvordan en slik hendelse
vil pavirke legemiddelforsyningen. Orkanen Marias
herjinger pa Puerto Rico i Karibia i september

2017 er et eksempel pa en hendelse som har fort til
manglende leveranser av enkelte legemidler.

Eksportforbud av sikkerhetspolitiske grunner
Land med hoy egenproduksjon av legemiddelkom-
ponenter kan innfere eksportrestriksjoner for a sikre
egen befolkning tilstrekkelig med medisiner i kriser.
USA innforte for eksempel eksportbarrierer for
delkomponenter til produksjon av infusjonsveaesker
under Gulfkrigen.

Svikt i IKT-infrastruktur

IKT- svikt kan ramme ulike deler av legemiddel-
kjeden, enten pa grunn av feil i IKT-systemene eller
ved bevisst hacking fra en aktor:

e IKT-sviktiapotekenes systemer eller sykehusenes
elektroniske kurvelgsninger?.

e IKT-svikt hos legemiddelgrossistene slik at de ikke
kan ta imot ordre fra apotek og/eller plukke ordre
og levere varer til apotek og sykehus.

e IKT-svikt hos internasjonale transportegrer som
gjor at de ikke far handtert varestremmen og
legemiddelgrossistene far ikke levert varer.

e IKT-sviktileveranderenes logistikklgsninger. Nar
de ikke lenger kan forsyne grossistene med varer
vil lagrene i Norge fort ga tomme.

e IKT-svikt knyttet til den europeiske databasen
som skal verifisere at legemidlene som
utleveres i apotekene ikke er falske (EUs
"forfalskningsdirektiv”).

N

En kurvelesning er integrert med pasientjournalen, og gir oversikt
over ulike parametere i pasientens tilstand, som temperatur- og
blodtrykksmalinger, medisindoser, labsvar, etc. Kurven inneholder
ogsa informasjon om hvilken behandling som er gitt og skal gis, samt
andre opplysninger av relevans for behandlingsforlepet.
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IKT-svikt i leveranderenes produksjonssystemer
som gir redusert tilgang pa varer pa lang

sikt. Sommeren 2017 ble et internasjonalt
legemiddelfirma rammet og fikk langvarige
problemer med logistikken.

e IKT-svikt i Norsk Helsenett.

Forfalskninger

Forfalskninger og svindel kan fore til at partier
med legemidler ma tilbakekalles og destrueres.
Legemidlene kan mangle virkestoff eller ha ingre-
dienser i feil mengde eller med darlig kvalitet.
Disse blir likevel kanalisert gjennom den lovlige
legemiddeldistribusjonskjeden.

Informasjonspavirkning og hamstring

Nyheter eller rykter om knapphet pa legemidler kan
fore til hamstring som temmer apotekene og etter
hvert resulterer i en reell mangel pa viktige lege-
midler. Slike "nyheter” kan ogsa veere tilsiktede med
mal om a skape en alvorlig mangelsituasjon, f.eks.
som virkemiddel i et hybrid angrep.

2.1

HANDTERING AV
LEGEMIDDELMANGEL

For legemidler med markedsferingstillatelse i Norge
har legemiddelprodusentene plikt til 8 melde alle
brudd i forsyningen til Legemiddelverket. Hvis
mulig skal meldingen gis minst to maneder for
avbruddet oppstar. Legemiddelverket melder videre
til grossistene, som ser etter alternative produkter

i markedet. Hvis det ikke finnes lgsninger i det
norske markedet, apner Legemiddelverket for salg av
utenlandske pakninger som er godkjent for salg i EU/
E@S-omradet. Dersom grossistene ma finne varer fra
andre leveranderer i Europa ma de inn pa "spotmar-
kedet”, og da kan prisene gke betraktelig.

12016 ble Nasjonalt senter for legemiddelmangel
og legemiddelberedskap i spesialisthelsetje-
nesten ("Mangelsenteret”) etablert ved Oslo
Universitetssykehus, pa vegne av de fire regionale
helseforetakene. Formalet var a fa en styrket
nasjonal funksjon for overvaking og tiltak knyttet

til legemiddelmangelsituasjoner, og utvikling av den
nasjonale legemiddelberedskapen for spesialisthelse-
tjenesten. Senteret skal ogsa veere en stottefunksjon
for det lokale og regionale arbeidet med legemiddel-
beredskap i helseforetakene.

Det finnes i dag ingen nasjonale foringer som fastslar
hvordan pasienter skal prioriteres ved mangel pa
legemidler. HOD har i 2017 gitt Legemiddelverket i
oppdrag a utrede hjemmelsgrunnlag for en nasjonal
rasjonering av legemidler, spesielt med henblikk pa
primaerhelsetjenesten.

Det kan for eksempel veere at apotekene ikke far
utlevere legemidler for hele reseptperioden (ofte tre
maneder) for & hindre hamstring. Statens legemid-
delverk gir rad til apotek og fastleger om hvordan
de skal rasjonere legemidlene ved knapphet i
allmennhelsetjenesten.

Det er etablert en praksis basert pa frivillighet og
samarbeid mellom de regionale helseforetakene
(RHF-ene) om fordeling ved knapphet i spesialisthel-
setjenesten. Mangelsenteret ved Oslo universitets-
sykehus innkaller de fire RHF-ene til moter hvor de
blir enige om fordelingen. Dersom de regionale helse-
foretakene ikke kommer til enighet, mangler i dag en
mer formell mekanisme for fordeling av legemidler.

Det er flere hendelser de siste arene som helsemyn-
dighetene betegner som "svaert naere” en alvorlig
mangelsituasjon, men som har lost seg " i siste liten".
12015 var det en alvorlig mangel pa antibiotikumet
meropenem til behandling av alvorlige infeksjoner i
akutt- og intensivmedisin. I juli 2017 var det mangel
pa acetylsalisylsyre enterotabletter, som brukes

for a redusere risikoen for blodproppdannelse og
forhindre hjerteinfarkt, hjerneslag og hjerte- og
karsykdommer. Det var 368 000 nordmenn som fikk
disse medisinene i 2016, og et avbrudd i behandlingen
ville veert sveert alvorlig for enkelte pasienter.

I november 2017 lanserte Mangelsenteret sin nye
nettside med oversikt over pagaende mangelsitua-
sjoner og anbefalinger om tiltak. Pa sidene oppgis
arsak til leveringssvikten og forventet varighet.
Arsakene kan vaere produksjonsproblemer, ravare-
mangel, problemer med ravarekvalitet eller forsin-
kelse i logistikkjeden. Eksplosjon og brann i fabrikker
er konkrete eksempler pa arsaker til leveringssvikt av
viktige legemidler til Norge i 2017. Ofte er alternative
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preparater tilgjengelig hos grossist, eller det gis
tillatelse til salg av utenlandske pakninger. For a
unnga hamstring kan Statens legemiddelverk kan gi
rad til apotek om a redusere mengden legemidler som
utleveres per kunde.

En stor utfordring er at man ofte ser en dominoeffekt
ved legemiddelmangel: Nar forst ett produkt mangler
er det fare for at det ogsa gar tomt for noen av erstat-
ningsproduktene, som igjen skaper nye problemer for
andre pasientgrupper.

G Oslo SPK Q  MENY =
universitetssykehus

falisthelsetjenesten

oe|

Mangelsenteret

inge:
g Det enkelte

helseforetak/sykehusapotek.

FIGUR 4. Nasjonalt senter for legemiddelmangel og -
beredskap i spesialisthelsetjenesten lanserte sin nye
nettside 29. november 2017, med lgpende oversikt over
legemiddelmangler og anbefalinger om tiltak (skjermdump).
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METODE FOR RISIKOANALYSE

I analyser av Krisescenarioer (AKS) benyttes en
metode for risikoanalyser som ble utviklet for forste
utgivelse av Nasjonalt risikobilde (NRB) i 2011,

og som siden er videreutviklet. Framgangsmaten

er i trad med nasjonale risikoanalyser som gjore i
andre EU-land? og relevante standarder som ISO
31000:2018 Risk management - guidelines og NS
5814:2008 Krav til risikovurderinger.

Risikoanalyser inngar i risikostyringen slik det
beskrives i ISO 31000.
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FIGUR 5. Trinnene i sikkerhetsstyringen jf. ISO 31000.
Aktivitetene i de gule boksene utgjer selve risikovurderingen,
mens de gvrige er elementer i risikostyringen.

Trinn 1 er systembeskrivelse og avgrensing av analy-
seobjekt bade geografisk og funksjonelt (f.eks. en by/
hele landet og en hendelse/sektor /samfunnsfunk-
sjon). Trinn 2 er a identifisere ugnskede hendelser
og arsaker til disse, som kan medfere en risiko.
Trinn 3 er selve risikoanalysen, som ogsa inneholder
sarbarhetsvurderinger av systemet som rammes av
hendelsen. Trinn 4 er en vurdering av om risikoen
framkommet i trinn 3 er hoy eller lav (behov for
tiltak eller ikke). Trinn 5 er beslutning om iverkset-
telse av tiltak, hvor det ogsa ma ta hensyn til kost-
nader og andre virkninger av tiltakene.

22 EU (2010) Risk Assessment and Mapping Guidelines for Disaster
Management.
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3.1

MODELL FOR
RISIKOANALYSE

I Krisescenarioer (AKS) analyseres risiko knyttet

til hendelser med potensielt katastrofale konse-
kvenser for samfunnsverdiene og som berorer flere
sektorer nar det gjelder handtering og konsekvenser.
Hendelsene skal veere ekstraordinere og utfordre
den normale beredskapen. Analysene skal ha en
nytteverdi for sektormyndigheter, fylkesmannsem-
beter og kommuner.

For a fa konkrete og anvendelige analyseresultater
utvikles hendelsene til konkrete scenarioer med
hendelsesforlgp som inntreffer i et bestemt system
eller pa et bestemt sted. Felles for scenarioene er at
forutsetningene skal veere tilstede for at de kan skje i
morgen, selv om de ofte har lav sannsynlighet.

Analysemodellen som benyttes i AKS er en slayfe-
modell* som illustrerer hele hendelsesforlopet som
skal analyseres, fra medvirkende faktorer i den ene
enden til konsekvenser for samfunnet i den andre.
Dette er en hensiktsmessig analysemodell for AKS da
det ofte er lange og komplekse hendelseskjeder som
skal analyseres.

Elementene som inngar i modellen, og var operasjo-
nalisering av disse, er:

Vurdering av sarbarhet (kapittel 5)

Vurderingen av sarbarhet omfatter mulige barri-
erer, redundans, avhengigheter og folgehendelser.
Sarbarheten pavirker bade sannsynligheten for at en
hendelse skal inntreffe og hvilke konsekvenser den
far.

Vurdering av sannsynlighet (kapittel 6)

Angivelsen av sannsynlighet er et uttrykk for hvor
trolig det er at hendelsen vil inntreffe, gitt bakgrunn-
skunnskapen til de som analyserer?*. Hvor trolig
hendelsen er, vurderes ut fra i hvilken grad forutset-
ningene er til stede for at hendelsen kan inntreffe.

23 Benyttes som analysemodell i mange ulike typer risikoanalyser og er
i prinsippet metode-uavhengig.

24 https://snl.no/sannsynlighet (Terje Aven).
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FIGUR 6. En generisk slgyfemodell for risikoanalyser tilpasset lange komplekse hendelseskjeder.

Jo bedre bakgrunnskunnskap, jo sikrere blir angi-
velsen av sannsynlighet. For sjeldne hendelser

ma annen kunnskap enn statistikk og historiske
hendelser legges til grunn. Kunnskap som legges

til grunn er forstaelse av fenomenet, kjennskap

til systemet som rammes, eksisterende forskning,
erfaringer fra liknende hendelser og konsensus blant
ekspertene?. Sannsynlighet er en subjektiv vurde-
ring basert pa den bakgrunnskunnskapen man har og
ikke en objektiv, sann sterrelse.

Sannsynlighet angis for det spesifikke scenarioet som
analyseres. I tillegg gjores det en vurdering av analy-
sens overforbarhet til liknende scenarioer andre
steder i landet. Dette angis i form av sannsynlighet
for likende hendelser pa landsbasis.

Vurdering av samfunnskonsekvenser (kapittel 6)

I alle analysene i AKS vurderes det hvilke konse-
kvenser hendelsen far for fem samfunnsverdier,
med tilherende konsekvenstyper: Liv og helse,
Natur og kultur, @konomi, Samfunnsstabilitet og
Demokratiske verdier og styringsevne.

Konsekvensene vurderes ut fra kriterier beskrevet i
en egen metodeveileder®® og angis med konkrete tall
eller intervaller. Usikkerheten knyttet til angivelsene
beskrives.

25 Ref. Flage og Aven, 2015.
26 Framgangsmate for utarbeidelse av risikoanalyser til Nasjonalt

risikobilde, DSB 2015 (www.dsb.no).

Tallene blir gitt ulike verdier (skarer) og presenteres
bade hver for seg og som en samlet konsekvensskare.

Vurdering av usikkerhet (kapittel 7)

Usikkerheten uttrykkes i forbindelse med angivel-
sene av sannsynlighet og konsekvenser. Usikkerhet
vurderes ut fra hvor god bakgrunnskunnskapen
for analysen er og analyseresultatenes sensitivitet.
Bakgrunnskunnskapen er avhengig av hvor god
forstaelsen av det analyserte fenomenet er (fors-
kning, fagmilje), hvor godt datagrunnlaget er osv.
Sensitivitet er en vurdering av om sma endringer i
forutsetningene kan gi store endringer i analysere-
sultatene. Hvis det er tilfelle, anses resultatene som
mer usikre.

Forslag til tiltak (kapittel 8)

Basert pa analyseresultatene foreslas mulige tiltak
for a redusere sannsynlighet og konsekvenser.
Ikke minst vurderingen av sarbarhet peker ofte
pa svakheter og tiltak som kan iverksettes. Det er
sektormyndighetenes ansvar a folge opp tiltak pa
eget ansvarsomrade.
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SCENARIOBESKRIVELSE:SVIKT | LEGEMIDDELFORSYNINGEN

Pa et stort anlegg i Asia for produksjon av virkestoffer
til antibiotika, oppstar det en eksplosjonsartet brann
som rammer store deler av virksomheten. Eierne
varsler ikke om driftsforstyrrelsene, hendelsen far
liten oppmerksomhet i media og fanges ikke opp
utenfor landets grenser. Produksjonsanlegget leverer
virkestoffer til store internasjonale legemiddelfir-
maer, som ferdigstiller og selger ulike typer antibio-
tika bl.a. til Europa. Siden det er fa produsenter av
virkestoffer pa verdensbasis, er legemiddelfirmaene
helt avhengige av at disse har en stabil produksjon.

Forst nar mangelen pa antibiotika er et faktum,
avdekker europeiske helsemyndighetene at arsaken
er brannen hos produsenten av virkestoffer til anti-
biotika i Asia.

Hos en av de starste produsentene av insulin til
Europa, oppstar det samtidig store produksjonspro-
blemer fordi anlegget blir forurenset av bakterier
(kontaminasjon). Et par av de mest brukte produk-
tene trekkes tilbake fra markedet, og det blir full
stans i produksjonslinjen.

Legemiddelfirmaene melder fra til norske helsemyn-
digheter om at de ikke far levert insulin og enkelte
typer antibiotika til apotekene. Hele Europa rammes
av hendelsene.

Et par mindre europeiske land gar helt tomme for
insulin og ryktene om internasjonal mangel skyter
fart. Nyheter om alvorlig legemiddelmangel slas

opp i alle medier. Nordmenn med diabetes type 1
stremmer til apotekene for a fa insulin pa reseptene
de har og fastlegene oppsekes av pasienter som vil
ha nye resepter. Selv om Legemiddelverket forsgker
a berolige folk, tommer hamstringen lagrene pa fa
dager. Apotekene blir bedt om a rasjonere utdelingen
av legemidlene, men hamstringen lar seg ikke stanse.
Mediene viser bilder av lange koer pa apotekene og
intervjuer fortvilede pasienter.

Helsemyndighetene innremmer at det internasjo-
nale legemiddelmarkedet er uoversiktlig og i stor
grad styres av kommersielle akterer. De opplyser at
legemiddelgrossistene i Norge skal holde et bered-
skapslager av viktige legemidler som insulin for to
maneders normalt forbruk. For antibiotika er det
ikke tilsvarende krav til lagerhold.

26 RISIKOANALYSE AV LEGEMIDDELMANGEL / DSB RAPPORT

Myndighetene underseoker om det finnes alternative
leveranderer eller legemidler, men mange land er

i samme situasjon og jakter pa de samme legemid-
lene. Legemiddelfirmaene styrer den lille behold-
ningen de har igjen til de storste kundene i USA og
Europa. Norge, som utgjer et lite marked, prioriteres
ikke uansett hvor mye vi er villige til a betale.
Myndighetene beskyldes for manglende kontroll over
situasjonen og utilstrekkelig beredskap.

Av de ca. 30 000 pasientene med diabetes type 11
Norge, vil 3000 ga tomme for insulin i lopet av tre
uker. Mangelen pa enkelte typer antibiotika rammer
ogsa pasienter med alvorlige infeksjoner eller nedsatt
immunforsvar. Selv lungebetennelse blir kritisk

uten tilstrekkelig antibiotika og mange ma legges

inn pa sykehus. Disse pasientene kommer i tillegg

til diabetes-pasientene som er blitt alvorlig syke pa
grunn av mangel pa insulin.

Helsemyndighetene i Europa legger sterkt press pa
andre virkestoffprodusenter for a oke produksjonen
for a kompensere for den oppstatte mangelen. Etter
tre uker begynner hyllene pa apotekene a fylles

opp igjen med alternative legemidler, mens det tar
maneder for de opprinnelige legemidlene igjen kan
produseres.

Apotekkundene sto i k¢ da dgrene
apnet

Kogen var lang da Apotek 1 apnet dorer
pa Gratenmoen torsdag formiddag

P 00

PAl Lundsholt
Tif. 007 36612

- Det var ko her da vi pnet klokken ni i dag, og
det har vert fullt trokk siden, sier bestyrer Mai
Linh Le Nguyen ved 16-tiden.

= -9
KB Det var ko da Apotek 1 &pnet dorene pa Gritenmoen torsdag formiddag,
(Foto: APOTEK 1)
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VURDERING AV SARBARHET

1 kapittel 1 beskrives systemet for legemiddelforsyning
til Norge. Vurderingen av sarbarhet omfatter mulige
svakheter ved dette systemet, som manglende barrierer
og redundans, sterke avhengigheter og myndighetenes
evne til krisehandtering. Sarbarheten pavirker bade
sannsynligheten for at en hendelse skal inntreffe og
hvilke konsekvenser den far.

o.1

MANGLENDE BARRIERER
OG REDUNDANS

Svakheter ved legemiddelforsyningen som ble identifi-
sertianalyseprosessen:

1. Legemiddelproduksjonen er uoversiktlig

Ingen lands myndigheter har fullstendig oversikt over
produksjons- og forsyningslinjene i legemiddelindus-
trien pa verdensbasis. Det gjor det krevende a folge opp
internasjonale kvalitetskrav og regelverk knyttet til
legemiddelproduksjon. Spesielt rastoff- og virkestoft-
produksjonen preges av forretningshemmeligheter og
manglende gjennomsiktighet. Det er dermed vanskelig
a oppdage uenskede hendelser som kan fore til legemid-
delmangel i et tidlig ledd i forsyningskjeden.

2. Konsentrasjon av virkestoffproduksjonen
Kina og India har opparbeidet seg en dominerende
markedsmakt pa verdensbasis som produsenter av
virkestoffer til legemidler. Store deler av den globale
produksjonen av det mest essensielle i legemidlene,
foregar her. Dette er i stor grad et resultat av at euro-
peiske virkestoffprodusenter utkonkurreres.

3.Langreiste medisiner

Logistikken folger “just-in-time”-prinsippet med mini-
malt lagerhold i hele forsyningskjeden. Hendelser og
forsinkelser gir raskt ringvirkninger til de neste leddene
i forsyningskjeden. Produksjonen av virkestoffer i Asia
og ferdigstilling av medisinen andre steder i verden,
forer til mange transportledd og mulige hindringer for
legemidlene er framme pa apotekene i Norge.

4. Manglende egenproduksjon

Ved svikt i forsyningen av legemidler til Norge har vi
ingen muligheter til & produsere nodvendige legemidler
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uten import av virkestoffer. Vi mangler ogsa i stor grad
utstyr og kompetanse til egenproduksjon i Norge. Selv
med tilgang pa virkestoff vil det ta lang tid a starte norsk
produksjon.

5. Norge er et lite marked

Norge er et lite marked for legemiddelfirmaene og har
relativt lave legemiddelpriser. Det er derfor mulig at
Norge ikke vil bli prioritert i en mangelsituasjon.

6. Lite lagerhold

Det er bare de tre legemiddelgrossistene som har nasjo-
nale krav til beredskapslager for kritiske legemidler.
Lagerbeholdning er kostbart og holdes pa et minimum-
sniva. Uten nye forsyninger gar lagrene til sykehusgros-
sisten tomme for noen utvalgte legemidler etter hhv 20
og 45 dager, og lagrene til primeerapotekene gar tomme
etter to maneder. Ved en omfattende hamstring kan
lagrene temmes i lopet av fa dager.

7. Ingen foringer for fordeling ved knapphet

Ved svikt i forsyningen av legemidler i Norge er det

i dag ingen nasjonale foringer som fastslar hvordan
pasienter skal prioriteres eller hvordan legemidler skal
rasjoneres i primaerhelsetjenesten. Legemiddelverket
kan gi apotekene rad om rasjonering, men har i dag ikke
hjemmel til direkte styring av legemiddelutleveringen.

I spesialisthelsetjenesten er det etablert en praksis
basert pa samarbeid og frivillighet mellom de regionale
helseforetakene. Helse- og Omsorgsdepartementet har
gitt Legemiddelverket i oppdrag a utrede hjemler som
gir myndighetene mulighet til a prioritere og rasjonere
legemidler i en krisesituasjon.

8. Svikt i IKT-systemer

Alle deler av legemiddelkjeden fra produksjonsanlegg,
leveranderenes logistikksystemer, de internasjo-

nale transportorene, grossistene og til apotekene, er
avhengig av IKT-systemer som kommuniserer. I Norge
er alle aktorer tilknyttet helsevesenet avhengig av de
elektroniske tjenestene til Norsk Helsenett.

Alle bestillingene til sykehusapotekenes grossist i
Europa gar via én sentral datanode i Nederland. EUs
forfalskningsdirektiv har fort til opprettelse av en
felles europeisk database for elektronisk verifisering
av alle legemidler som selges via apotek. Svikt i eller
hacking av ett av IKT-systemene far raskt folger for
legemiddelforsyningen.



VURDERING AV SARBARHET

5.2

HANDTERING AV
HENDELSEN

Krisehandteringen er en mulig barriere som pavirker akterenes roller og rapporteringslinjene mellom dem.
konsekvensene av hendelsen. Handteringen kan Modellen under viser ogsa fire viktige aktiviteter i
deles inn i tre faser; deteksjon, analyse og krisele- krisehandteringen: Varsling, rapportering, informa-
delse. Faseinndelingen viser en tidslinje, de ulike sjonsinnhenting og respons (tiltak).
Informasjons-
Respons innhenting
Deteksjon “ Nasjonal kriseledelse
Varsling Rapportering
Lesf’i?,miai?el' - Kriseradet
N

Fagkanal Apotekene/ = __. Mangel- Legemiddel- Helse-
grossistene > senteret verket direktoratet - Qg Regieringen

Kommune —> Fylkesmann —> -

Kommune- Fylkes-
legen legen KSE

Samordnings-
kanal

FIGUR 7. Fasene og hovedaktgrene i krisehandteringen av legemiddelmangel. Fargene brukes for & skille mellom fasene.
Fylte piler er formelle linjer, mens tomme piler er mer uformelle (kilde: DSB)
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Forste fase er a detektere eller oppdage legemiddel-
mangelen og varsle relevante fagmyndigheter. Den
neste er a tolke og analysere situasjonen (arsaker,
omfang, mulige konsekvenser osv.) og rapportere

et situasjonsbilde til nasjonal kriseledelse. Den
tredje fasen er a beslutte hvilke tiltak som skal
iverksettes pa nasjonalt niva. Ofte vil en helhetlig
situasjonsforstaelse ikke etableres i forste omgang,
og kriseledelsen vil ettersporre ytterligere informa-
sjon. Beslutninger om hvilke tiltak som skal gjores
formidles utevende instans, som ofte er de samme
som oppdager hendelsen. Fasene vil i praksis ofte gli
over i hverandre.

Varslingen og rapporteringen vil folge to parallelle
spor: Fagkanal og samordningskanal. I fagkanalen
vil situasjonen handteres som en helsesak i en linje
som gar fra de private aktorer til Helse- og omsorgs-
departementet (HOD). I samordningskanalen gar
varslingen og rapporteringen fra kommunene via
fylkesmannen og DSB til Justis- og beredskapsde-
partementet (JD). Departementene vil legge fram
sine rapporter for regjeringen. Samordningskanalen
brukes ved de fleste alvorlige hendelser pa regionalt
eller nasjonalt niva.

De viktigste aktorene i fagkanalen

e Legemiddelfirmaer, grossistene og apotekene er de

siste leddene i forsyningskjeden av legemidler.

Nasjonalt senter for legemiddelmangel

og -beredskap i spesialisthelsetjenesten

(Mangelsenteret) folger opp legemiddelfirmaene,

grossistene og sykehusapotekene.

Statens legemiddelverk (SLV) er fagetat

for legemidler, forer tilsyn med akterene

i forsyningskjeden og gir informasjon ved

legemiddelmangel.

e Helsedirektoratet har et helhetlig ansvar for den
nasjonale helseberedskapen.

e Sykehusene har behandlingsansvaret for pasienter.

 Folkehelseinstituttet (FHI) har medisinsk
spisskompetanse og er ansvarlig for
Reseptregisteret.

e Helse- og omsorgsdepartementet har det

overordnede ansvaret for legemiddelpolitikken.

Regjeringen har det overste ansvaret ved alvorlige

nasjonale hendelser og kriser.

Etablerte fora for a handtere kriser pa nasjonalt

niva er Regjeringens sikkerhetsutvalg (RSU) og

Kriseradet. JD har en krisestotteenhet (KSE), som

skal bista lederdepartementet i krisehandteringen.
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De viktigste akterene i samordningskanalen

e Kommunene har ansvar for innbyggernes sikkerhet
generelt og driver kommunale institusjoner som
forsynes av legemidler fra primerapotekene.

e Fylkesmannen bistar kommunene og samordner
regionale aktgrer i krisehandteringen.

« Kommunelegen og fylkeslegen har et spesielt
helsefaglig ansvar.

» DSB setter sammen et nasjonalt situasjonsbilde
basert pa informasjon fra fylkesmennene og
direktoratene og oversender sin rapport til JD/
KSE.

Fasene i krisehandteringen

Deteksjon

Legemiddelfirmaer melder fra til Legemiddelverket
at de mangler viktige legemidler for leveranse til
apotekene. Mangelsenteret og Legemiddelverket
iverksetter undersokelser gjennom grossistene og
det europeiske legemiddelbyraet (EMA) for a finne
arsaken til mangelen, og varsler Helsedirektoratet.

Mangelsenteret overvaker og folger opp forsy-
ningen av legemidler til spesialisthelsetjenesten.
Primeerapotekene har imidlertid ikke et slikt
oppfolgingsorgan og ser det ikke som sin oppgave
a melde oppover i systemet. Kommunene varsler
Fylkesmannen forst nar hamstringen forer

til at lokale apotek begynner a ga tomme for
enkelte legemidler. Fylkesmannen varsler DSB.
Fylkeslegen rapporterer i det helsefaglige sporet til
Helsedirektoratet.

Analyse
En rekke andre helseaktorer som FHI, helsefor-

etakene og apotekene involveres i arbeidet med a
fa oversikt over situasjonen og finne mulige tiltak.
Helsedirektoratet og Legemiddelverket vurderer
hvordan mangelsituasjonen kan avbates gjennom
rasjonering av legemidler og informasjon til
befolkningen.

Fylkesmennene innkaller til mote i krisebe-
redskapsradene og varsler DSB om situasjonen.

DSB samordner informasjon fra fylkesmennene,
Helsedirektoratet, Politidirektoratet og andre
relevante direktorater, og gir HOD og JD fortlepende
oversikter over situasjonen pa landsbasis.?

27 https://www.dsb.no/globalassets/dokumenter/risiko-sarbarhet-og-
beredskap/pdf-er/retningslinjer---kortversjon.pdf
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Kriseledelse

En legemiddelkrise er HODs sektoransvar, og
Helsedirektoratet vil ha en viktig koordinerende
rolle. HOD blir trolig utpekt som lederdepartement
og initierer eventuelt til mote i Kriseradet, hvor
andre berorte departement deltar.

Utfordringer ved handteringen av
legemiddelmangel

Det gar flere uker fra produksjonsstansen hos virke-
stoffprodusenten i Asia til norske helsemyndigheter
blir varslet av legemiddelfirmaer om at de ikke kan
levere antibiotika. Nar myndighetene blir varslet er
situasjonen blitt akutt: Apotekene og sykehusene
begynner a mangle antibiotika til pasientene. Ogsa
forurensingen av insulin forer til akutt mangel, selv
om dette oppdages raskt.

Helsemyndighetene bruker tid pa a finne alternative
leveranderer av legemidlene og andre behandlings-
former. I mellomtiden blir mange syke og trenger
sykehusinnleggelse. Mangel pa antibiotika og insulin
forer til akutt forverret sykdomstilstand. De mange
nye innleggelsene skaper stort press seerlig pa inten-
sivavdelingene, noe som gar ut over andre pasienter.
Ogsa sykefraveer blant helsepersonell vil fore til et
redusert helsetilbud.

Nyhetsoppslagene og den omfattende hamstringen
av legemidler, kommer uventet pa myndighetene

og er vanskelig & handtere informasjonsmessig.
Legemiddelverket ber apotekene om a rasjonere utle-
veringen av legemidler, fastlegene blir bedt om ikke a
skrive ut nye resepter og sykehusene innforer streng
prioritering mellom pasientene. Tiltakene demper
konsekvensene av mangelen, men hamstringen
tommer likevel apotekene for legemidlene.

Helsemyndighetene i Europa forseker a fa de store
legemiddelfirmaene til 8 omprioritere lagre av
antibiotika og insulin, som er produsert for andre
markeder. Norge vil vaere en liten akter i konkur-
ransen om legemidler globalt. Det vil ga minst tre
uker fra apotekene er tomme til eventuelt nye leve-
ranser kommer. Det tar maneder for de opprinnelige
legemidlene igjen kan produseres og alt er tilbake til
det normale.

VURDERING AV SARBARHET

Kommunene blir vitne til at mange innbyggerne
mangler medisiner de er avhengige av og at det blir
akutt mangel ogsa pa egne sykehjem, som er avhen-
gige av jevnlige leveranser fra primaerapotekene.

Hovedutfordringene ved handteringen av en alvorlig
legemiddelmangel er den tidkrevende deteksjons- og
analysefasen for a fa oversikt over situasjonen, for
nasjonale myndigheter kan legge inn fullt press pa a
finne alternative lgsninger. Hamstringen av lege-
midler skjer plutselig som reaksjon pa nyhetsoppslag,
som ikke myndighetene har kontroll over. Det tar
ogsa tid a fa til okt produksjon hos alternative leve-
randerer av legemidlene som mangler.
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Analyseresultater




ANALYSERESULTATER

Under presenteres vurderingene av sannsynlighet,
overforbarhet og konsekvenser knyttet til scena-
rioet. Usikkerhet og mulige risikoreduserende tiltak
beskrives i de pafelgende kapitlene. Sarbarheten ved
legemiddelforsyningen, som pavirker analyseresulta-
tene, er beskrevet i forrige kapittel.

6.1

VURDERING AV
SANNSYNLIGHET

I vurderingen av sannsynlighet besvares folgende
sporsmal:

Hvor trolig er det at scenarioet vil inntreffe? I hvilken
grad er forutsetningene til stede for svikt i legemid-
delforsyningen til Norge?

Forsyningskjeden for legemidler til Norge er lang
(starter ofte i Asia) og bestar av mange ledd og
akterer i en rekke land. Store deler av virkestoffpro-
duksjonen er konsentrert til noen fa produsenter i
Asia. Logistikken er basert pa just-in-time-prinsippet
og er sveert IKT-avhengig. En svikt i ett av leddene
far folgehendelser for resten av forsyningskjeden.
Legemiddelmarkedet internasjonalt er uover-

siktlig for de enkelte lands myndigheter og sveert
markedsstyrt.

Norge har en marginal egenproduksjon og et
begrenset nasjonalt lagerhold av viktige legemidler
hos grossistene. Vi utgjor et lite og derfor lavt prio-
ritert marked for de internasjonale legemiddelfir-
maene ved en mangelsituasjon. Sma land er generelt
mer utsatte for mangelsituasjoner enn sterre land, og
det er svakere samarbeid mellom landene i Europa
enn f.eks. i USA. Det har veert en eskalerende okning
i registrerte mangelsituasjoner i Norge de siste ti
arene (dobbelt sd mange i 2017 som i 2016). Arsakene
finnes i mange ledd av forsyningskjeden, varsles sent
og mange forblir ukjente.

De globale svakhetene og Norges avhengighet av
import av legemidler, er kjent for norske helse-
myndigheter og forsyningen av legemidler har hay
oppmerksomhet i deler av helsesektoren.
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Det er etablert fora med private og offentlige aktarer
ibransjen (som Nasjonal legemiddelberedskapsko-
mite) og ekspertmiljeer som kontrollerer og over-
vaker situasjonen (Legemiddelverket og Nasjonalt
senter for legemiddelmangel og -beredskap i spesia-
listhelsetjenesten). Lagerholdet hos de tre gros-
sistene (3-8 uker for kritiske legemidler) utgjor en
buffer som gir myndighetene et visst handlingsrom
til & etablere reservelgsninger (alternativ behandling,
prioriteringer).

Norske myndigheter har en viss nasjonal beredskap
mot legemiddelmangel, men liten grad av kontroll
over den internasjonale produksjonen og logistikken.
Forutsetningene for svikt i legemiddelforsyningen
til Norge vurderes derfor i stor grad a veere til stede.
Eksisterende nasjonal beredskap reduserer imid-
lertid sannsynligheten for en alvorlig mangelsitua-
sjon noe.

Konklusjonen i denne analysen er at det er middels
sannsynlig at en alvorlig legemiddelmangel som
beskrives i scenarioet, vil inntreffe i Norge. "Middels
sannsynlig” innebzerer 40-60 % sannsynlighet i
lopet av 50 ar.

Overforbarheten av det spesifikke scenarioet
vurderes a veere stor. Sannsynligheten for alvor-
lige mangelsituasjoner med andre typer legemidler,
pasientgrupper osv. vurderes som sveert sannsynlig
i et 50-ars perspektiv (mer enn 90 % sannsynlig).
Alvorlighetsgraden vil imidlertid avhenge av den
konkrete mangelsituasjonen.

6.2

KONSEKVENSER FOR
SAMFUNNSVERDIER

Vurdering av konsekvenser for samfunnet tar
utgangspunkt i pavirkningen av fem samfunnsver-
dier, som er operasjonalisert i ti konsekvenstyper.
Det er de samme samfunnsverdiene og konsekvens-
typene som vurderes i alle AKS-analyser, men
relevansen av dem varierer avhengig av scenarioet
som analyseres.
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* Dgdsfall
¢ Alvorlig skadde og syke

NATUR OG KULTUR

» Langtidsskader pa naturmiljs

* Uopprettelige skader pa kulturmiljg

@KONOMI

¢ Direkte gkonomiske tap
¢ Indirekte gkonomiske tap

SAMFUNNSSTABILITET

¢ Sosiale og psykologiske reaksjoner
» Pakjenninger i dagliglivet

DEMOKRATISKE VERDIER
OG STYRINGSEVNE

¢ Sosiale og psykologiske reaksjoner
» Pakjenninger i dagliglivet

FIGUR 8. | AKS vurderes konsekvenser for fem forhands-
definerte samfunnsverdier med to konsekvenstyper hver.

Konsekvenser for samfunnsverdiene "natur og
kultur” og "demokratiske verdier og styringsevne” er
ikke relevante i denne analysen.

Konsekvensvurderingene i AKS har et befolknings-
perspektiv. Skaringene gjores ut fra i hvilken grad
scenarioet rammer befolkningen: Hvor mange som
rammes, alvorlighetsgrad, varighet osv. Bade direkte
og indirekte konsekvenser av hendelsene vurderes.
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Konsekvenser av legemiddelmangel

Mange klarer seg uten sine faste medisiner i en rela-
tivt lang periode uten at det far alvorlige helsemes-
sige konsekvenser. Noen pasientgrupper er imidlertid
helt avhengig av medisiner for a holde seg i live, og

en mangelsituasjon vil for disse veere sveert alvorlig.

ANALYSERESULTATER

Det gjelder blant annet pasienter med diabetes type
1, organtransplanterte, dialysepasienter og pasienter
med alvorlige infeksjoner, slik som hjernehinnebe-
tennelse. Skaderisikoen ved legemiddelmangel for
disse pasientgruppene er hay: Over 90 % av pasien-
tene vil do eller trenge sykehusinnleggelse i lopet av
6 mnd. Uten antibiotisk behandling vil for eksempel
praktisk talt alle pasienter med hjernehinnebeten-
nelse do i lopet av kort tid.?®

Pa grunn av den store risikoen som er knyttet til
mangel av noen legemidler, er det en beredskapslag-
ring av viktige medisiner for spesialisthelsetjenesten
og primerhelsetjenesten. Ved en kortvarig mangel
vil derfor de eksisterende beredskapslagrene bidra
til a redusere skadevirkningene for de mest utsatte
pasientgruppene.

Insulinmangel

En stor pasientgruppe som er svert avhengig av
legemidler, er de med type 1 diabetes som er avhengig
av insulin. Folkehelseinstituttet anslar at det var

28 000-30 000 pasienter med diagnosen type 1
diabetes i Norge i 2016. Hvert ar far rundt 600 nord-
menn denne sykdommen, hvorav 300 barn under

15 ar. Hos pasienter med type 1 diabetes stopper etter
hvert insulinproduksjonen helt opp, og de ma ha
tilfersel av insulin for a overleve gjennom injeksjoner
eller fra en insulinpumpe.?

Rundt 200 000 nordmenn er diagnostisert med
diabetes type 2. Statistikk fra Reseptregisteret for
2016 viser at totalt 64 000 pasienter brukte insulin
ilgpet av aret.’® Dette tilsier at 34 000-36 000
pasienter med type 2 diabetes ogsa brukte insulin.
Disse pasientene produserer noe insulin selv, men
det er grunn til 4 anta at mangel pa tilfort insulin vil
medfare alvorlige helsemessige konsekvenser for en
stor andel av dem.*

Pa bakgrunn av blareseptforskriften § 7 kan det
forventes at de 28 000-30 000 pasientene med
diabetes type 1 tar ut insulin for tre maneders
forbruk fra apotek av gangen. Dersom apotekene gar
tomme, vil det ukentlig veere i underkant av 3 000
mennesker med type 1 diabetes som ikke far tilgang
til insulin.

28 Steinar Madsen, Legemiddelverket.

2 Diabetesforbundet.

30 Reseptregisteret inneholder ikke bruk av legemidler i institusjon
(sykehus og sykehjem).

3 Folkehelseinstituttet 31.10.17.
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ANALYSERESULTATER

Ved tomme apotek i tre uker vil i underkant av 9 000
diabetikere rammes av mangel pa insulin.?

Mangel pa insulin vil i ferste omgang dekkes opp ved
a bruke beredskapslagrene for to maneders normalt
forbruk, som finnes for bruk i allmenhelsetjenesten.
Ved fare for knapphet vil imidlertid mange prove

a sikre seg ny forsyning sa fort som mulig. Det kan
oppsta hamstring som forer til at beredskapsla-
grene og apotekene gar tomme for insulin i lopet

av fa dager. For a redusere skadevirkningene vil
Legemiddelverket rade apotekene til & bare utlevere
insulin til pasienter med type 1 diabetes.

Hvis 2/3 av pasientene med type 1 diabetes

(ca. 20 000) kjoper en tre maneders dose av insulin
nar det oppstar fare for mangel (hamstrer), vil det
tomme det to maneders lageret som grossistene for
primerapotekene har. Samtidig antar vi at 2/3 av de
9 000 pasientene som normalt ville blitt rammet av
mangelsituasjonen, har veert med pa hamstringen.
Davil det altsa veere 3 000 diabetes 1-pasienter som
reelt vil mangle insulin i treukers perioden hvor
lagrene er tomme.

Dersom beredskapslageret brukes opp, og man ikke
kan skaffe nye forsyninger av insulin, vil situasjonen
for pasienter med type 1 diabetes raskt bli dramatisk
forverret. Barn og unge som nylig har fatt diabetes vil
gjerne ha litt egenproduksjon av insulin i bukspytt-
kjertelen, og kan med diett leve i flere maneder uten
insulin. De som har hatt diabetes i lengre tid, og

har liten eller ingen egenproduksjon, vil trolig ikke
overleve insulinmangel i to uker. Det vil dermed
oppsta et stort antall dedsfall i lepet av kort tid etter
at apotekene gar tomme for insulin.*

Konklusjon

Pasienter med etablert type 1 diabetes har sveert liten
eller ingen egen insulinproduksjon. Ketoacidose,

som kan ha fatal utgang, vil inntre etter sveert kort
tid - som oftest dager - uten tilfert insulin. Vi har
over antatt at 3 000 pasientene med type 1 diabetes
ikke har hamstret og dermed vil ga tomme for insulin
ilopet av de tre ukene apotekene mangler medisinen.
Mer enn 90 % av disse vil utvikle ketoacidose og
enten do eller bli alvorlig syke®:.

32 Folkehelseinstituttet 31.10.17.
# Legemiddelverket 01.11.17.
3 Basert pd informasjon fra FHI 30.10.17.
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Det vil gjelde ca. 2 700 pasienter og vi antar at 2 000
av disse ikke vil overleve.

En stor andel av de ca. 36 000 pasientene med type 2
diabetes som bruker insulin, vil ogsa bli alvorlig syke.
Vi antar at det vil gjelde 20 % av pasientgruppen eller
ca. 7 000 pasienter.

Mangel pa antibiotika vil ogsa fore til mange dedsfall
og forverret sykdom blant pasienter med alvorlige
infeksjoner. Vi anslar ca. 500 dedsfall og at dobbelt sa
mange far forverret sykdomsforlap.

Totalt sett antar vi at legemiddelmangelen i
scenarioet vil fore til 2 500 dodsfall og 8 000
alvorlig syke. Dette er sveert store konsekvenser
for liv og helse (5 pa en skala fra 1-5).

En viktig forutsetning for dette anslaget er at
legemidlene som mangler er insulin og antibiotika,
som store pasientgrupper er avhengige av. En annen
viktig forutsetning er at legemiddelmangelen varer i
tre uker, noe som kan betraktes som et "verstefalls-
scenario”. Selv ved mer kortvarige mangelsituasjoner
(1-2 uker) vil imidlertid konsekvensene for liv og
helse bli sveert store.

Andre forutsetninger som ligger til grunn for antall
dedsfall og forverret syke er:

* Det er ikke mulig a fa tak i legemidlene fra andre
land i perioden (alle er tomme).

¢ Det finnes ingen fullgod alternativ behandling.

e Mangelen oppstar uventet og forer til hamstring.

PKONOMI

I analysen anslar vi at 8 000 personer blir alvorlig
syke og trenger sykehusinnleggelse - mange pa
intensivavdeling. Vi anslar en gjennomsnittlig
liggetid pa sykehus i syv degn. Gitt en degnpris for
sykehusopphold pa 40 000 kr i snitt*, blir samlede
sykehusrelaterte kostnader for mangelen pa insulin
og antibiotika pa dreyt 2,2 milliarder kr. I tillegg
kommer kostnader knyttet til ekstra bemanning pa
sykehus og pleiehjem, tapt produksjon pga. syke-
fraveer osv. Dette er imidlertid kostnader det er
vanskelig a beregne.

innsikt/nokkeltall-og-fakta---ny/ofte-stilte-sporsmal/id534086/


https://www.regjeringen.no/no/tema/helse-og-omsorg/sykehus/innsikt/nokkeltall-og-fakta---ny/ofte-stilte-sporsmal/id534086/
https://www.regjeringen.no/no/tema/helse-og-omsorg/sykehus/innsikt/nokkeltall-og-fakta---ny/ofte-stilte-sporsmal/id534086/

Direkte kostnader knyttet til sykehusinnleggelser
alene anslds d veere droyt 2,2 mrd. kr., dvs store
okonomiske konsekvenser (4 pd en skala fra 1-5).

SAMFUNNSSTABILITET

Sosiale og psykologiske reaksjoner
Sosiale og psykologiske reaksjoner kan oppsta nar en

hendelse setter sterke folelser i sving og paferer deler
av befolkningen store psykologiske pakjenninger.
Hendelser kan skape uro, usikkerhet, frykt, sinne,
avmakt og mistillit til myndighetene. Vurderingen

av konsekvenskategorien «Sosiale og psykologiske
reaksjoner» er basert pa i hvor stor grad folgende
kjennetegn ved hendelsen er til stede:

e Hendelsen er ukjent eller uventet.

e Den rammer sarbare grupper.

 Det er en tilsiktet handling.

e Den gir manglende mulighet til a unnslippe.

e Den forer til mistillit til myndighetens
handteringsevne.

Omfattende legemiddelmangel vil vaere et ukjent
problem for de aller fleste og komme sveert uventet.
Legemiddelmangel rammer sarbare grupper i
samfunnet spesielt. De som blir skadelidende er
kronisk syke som er avhengig av insulin daglig
(herunder mange barn) og andre pasienter som
kan bli alvorlig syke uten antibiotikabehandling.
Legemiddelmangelen rammer bade Norge og nabo-
land, og er ikke mulig & unnslippe.

Det er klare forventninger til at myndighetene

skal avverge en omfattende legemiddelmangel. At
apotekenes lagre temmes innen en uke, vil komme
sveert overraskende pa folk og skape stor uro.
Myndighetenes manglende mulighet til & skaffe
livsnedvendige medisiner, antas a fore til sinne, frykt
og mistillit til helsemyndighetene og regjeringen i en
periode.

Det er grunn til a tro at hendelsen vil fore til stor
usikkerhet i befolkningen bade om myndighetenes
handteringsevne, krisens varighet og hvilke konse-
kvenser den vil fa.

ANALYSERESULTATER

Den omfattende og vedvarende mangelen pa lege-
midler gar ut over barn, eldre og syke, noe som
skaper stor uro.

De sosiale og psykologiske reaksjonene i befolk-
ningen vurderes d bli store (4 pd en skala fra 1-5).
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KAPITTEL

Samlet risiko




SAMLET RISIKO

Sannsynlighetsvurdering

Sannsynlighet for at hendelsen vil
inntreffe i lopet av 50 ar

Sveert lav

Moderat

Sveert hoy

analysert

Det spesifikke scenarioet som er

legemidler

Likende hendelser med andre typer

Konsekvensvurdering Forklaring

Samfunnsverdi | Konsekvenstype Sveert sma Sma Moderate Store S;\tI:ret
Anslagsvis 2500 dedsfall
Dadsfall . hovedsakelig pga. mangel pa insulin
) i tre uker.
Liv og helse Anel 58000 P
Alvorlige skadde nslagsvis personer far
forverret sykdomstilstand pga.
og syke 2 . L
mangel pa insulin og antibiotika.
Langt|d‘s'skader pa lkke relevant
naturmiljo
Natur og kultur | yopprettelige
skader pa Ikke relevant
kulturmiljo
Direkte . Ca. 2,2 mrd. kr knyttet til
. gkonomisk tap sykehusopphold.
@konomi Indirekt
nerexte Ikke vurdert
gkonomisk tap
sosiale 09 Mangel pa medisiner vil skape stor
psykologiske e N
Samfunns- reaksjoner uro, frykt og mistillit til myndighetene
stabilitet PaKienni -
akjenningeri Ikke relevant
dagliglivet
Tap av
_ demokratiske
Demokratiske verdier og Ikke relevant
verdier og styringsevne
styringsevne
Tap av kontroll
L Ikke relevant
over territorium
Samlet Fire av ti konsekvenstyper bergres
vurdering av . i stor eller sveert stor grad. Seks
konsekvenser konsekvenstyper bergres ikke.
Sveert liten Liten Moderat Stor Sveert stor
Samlet Kunnskaps- Moderat kunnskapsgrunnlag og hay
vurdering av grunnlag og . sensitivitet
usikkerhet sensitivitet

TABELL 1. Tabellen viser skdringene pa de ulike elementene som inngar i samlet risiko.
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Samlede konsekvenser

Fire av ti konsekvenstyper som er vurdert, far store
eller sveert store utslag. Sterst utslag far liv og helse
med et sveert hoyt antall dedsfall og syke. Scenarioet
har et relativt smalt spekter av konsekvenser og

seks av ti konsekvenstyper bergres ikke. I bereg-
ningsmodellen som brukes i AKS, betyr det likevel
konsekvensene av scenarioet samlet sett vurderes a
veare store.

Usikkerhet

Usikkerhet vurderes ut fra hvor god bakgrunn-
skunnskapen for analysen er, og analyseresultatenes
sensitivitet for endringer i forutsetningene.

Kunnskapsgrunnlag
Legemiddelforsyning er et relativt smalt fagfelt

innen helseomradet, og det finnes noen fa eksperter
nasjonalt. Helsesektoren har imidlertid lang erfaring
med a handtere sporadisk mangel pa medisiner.
Handtering av omfattende mangel pa livsviktige
legemidler er det imidlertid langt mindre erfaring
med. Det er faglig krevende a ha en god oversikt

over konsekvensene av mangel pa svaert mange ulike
legemidler. Utenfor helsesektoren og i befolkningen
generelt er legemiddelmangel et relativt ukjent
fenomen.

Sensitivitet

I sensitivitetsvurderingene tar vi stilling til i
hvilken grad sma endringer i forutsetningene forer
til store endringer i analyseresultatene. Det er en
vurdering av analyseresultatenes avhengighet av
forutsetningene.

I scenarioet er det beskrevet en rekke forutset-
ninger som pavirker angivelsen av sannsynlighet og
konsekvenser:

e At store pasientgrupper er avhengige av legemidlene

det blir mangel pa.

At det er hoy dedelighet selv ved kortvarig mangel pa

legemidlene som inngar i analysen.

* At apotekene er helt tomme for legemidlene i tre uker.

o Atflere land rammes, og at det derfor ikke er mulig a

fa tak i legemidlene andre steder.

At det ikke finnes god alternativ behandling.

At legemiddelmangelen oppstar raskt og uventet og

forer til hamstring.

At hamstringen av legemidler tommer lagrene i lopet
av fa dager.

SAMLET RISIKO

Sma endringer i disse forutsetningene vil direkte
pavirke konsekvensene sarlig for liv og helse.
Samtidig er det flere enn de analyserte legemidlene
som kunne fatt like alvorlige konsekvenser, og selv en
mer kortvarig mangel ville ogsa fatt alvorlige konse-
kvenser. Det er imidlertid mange forutsetninger som
ligger til grunn for analysen, og resultatenes avhen-
gighet av disse vurderes som stor. Sensitiviteten er
derfor hay.
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SAMLET RISIKO

Usikkerhetsvurdering

Indikatorer pa kunnskapsgrunnlaget Forklaring

Det finnes relevant statistikk for mangelsituasjoner i Norge og helsemyndighetene
handterer hvert ar hundrevis av mangler pa legemidler. Samtidig er det mye man
Tilgang pa relevante data og erfaringer ikke kjenner til og har kontroll over i produksjonsprosessen for legemidler. Dette gjer
seerlig vurdering av sannsynlighet vanskelig. Sykdomsforlgpene ved mangel pa de
bestemte legemidlene er godt kjent.

Forstaelsen av hvordan en alvorlig mangelsituasjon kan oppsta er begrenset.
Forstaelse av hendelsen som analyseres Produksjons- og forsyningsprosessen globalt er kompleks og uoversiktlig. Grad av
(hvor kjent og utforsket er fenomenet) hamstring er ogsa usikkert. Konsekvensene av en gitt mangelsituasjon er mer kjent
og utforsket.

Enighet blant ekspertene Det har ikke veert vesentlig uenighet i vurderingene blant de som har deltatt i
(som har deltatt i risikoanalysen) analysen.
Samlet vurdering av kunnskapsgrunnlaget Kunnskapsgrunnlaget vurderes som moderat (3 pa en skala fra 1-5)

Resultatenes sensitivitet

Det er mange forutsetninger som ligger til grunn for analysen, og resultatenes
| hvilken grad pavirker sma endringer i forutsetningene | avhengighet av disse vurderes som stor. Sensitiviteten er derfor hgy
anslagene for sannsynlighet og konsekvenser? (4 pa en skala

fra1-5)

Usikkerheten knyttet til analyseresultatene vurderes som moderat

Samlet vurdering av usikkerhet (3 pé en skala fra1-5).

TABELL 2. Tabellen viser hva som inngar i vurderingen av usikkerhet og hvordan de ulike elementene er vurdert i analysen av
legemiddelmangel.
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SAMLET RISIKO
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KAPITTEL

Mulige tiltak




MULIGE TILTAK

Forslagene til risikoreduserende tiltak er basert pa
informasjon framkommet under risikoanalysen.
Forslagene ma vurderes neermere av de myndig-
heter som har ansvar for omradet. DSB har ikke
gjort vurderinger av effekt eller nytte/kostnad for
tiltakene.

Forslagene til risikoreduserende tiltak er strukturert
ut fra sleyfemodellen i kapittel 3 Metode for risikoa-
nalyse. Vi skiller mellom tiltak for a hindre at den
uonskede hendelsen inntreffer (sannsynlighetsredu-
serende tiltak), og tiltak for a redusere konsekven-
sene av hendelsen (konsekvensreduserende tiltak).
Det kan gjores tiltak bade for og etter hendelsen for a
bryte det usnskede hendelsesforlopet.

SANNSYNLIGHETSREDUSERENDE TILTAK

1. Sarbarheten i det globale legemiddelmarkedet
krever et omfattende samarbeid mellom mange
land. For Norge er det viktig a tilstrebe lgsninger
som sikrer legemiddelforsyningene i hele EGS-
omradet. Dette vil bidra til a redusere faren for
«alles kamp mot alle» i en krisesituasjon. Det er
nedsatt en europeisk gruppe som skal arbeide med
legemiddelmangel i Europa og Norge er aktivt
engasjert i denne gruppen. Et mulig tiltak kan
veere d inngd gjensidig forpliktende avtaler mellom
europeiske land for d hjelpe hverandre ved nasjonal
legemiddelmangel.

2.Livsngdvendige legemidler vi bruker mye av (som
insulin og antibiotika) og som har fa produsenter,
kan tilsi gkt lagerhold, avtale med flere produsenter
eller styrket innsats for a utvikle alternative
legemidler eller behandlingsformer. Norge har
imidlertid liten innflytelse pa den internasjonale
legemiddelindustrien. Helsemyndighetene i Norge
kan kartlegge hvilke kritiske legemidler Norge
er mest avhengig av, og vurdere tiltak for a styrke
robustheten i disse forsyningskjedene.

3. Helsemyndighetene kan stille krav til storre
lagre hos grossistene i anbudskonkurransene
(flere legemidler/mer av enkelte legemidler).
@kt lagerhold vil ikke lase problemet med
legemiddelmangel, men vil gi myndighetene
bedre tid til 8 handtere situasjonen. Eventuelt
kan lagerholdet fordeles mellom grossistene og
apotekene (hver apotekkjede har sin grossist). Det
kan utarbeides klarere retningslinjer for lagerhold
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i det enkelte sykehus, eventuelt kombinert med
minimumskrav og skonomisk kompensasjon.

Ved bygging av nye sykehus bor lagringsmuligheter
for legemidler og medisinsk utstyr fa storre
oppmerksom enn i dag. Norske helsemyndigheter
kan stille strengere krav til lagre av legemidler i flere
ledd.

4.Statens legemiddelverk kan i dag gi rad til
apotekene om a veere restriktive med utlevering
av medisiner i mangelsituasjoner. HOD bor
vurdere d etablere en formell hjemmel for at
helsemyndighetene skal kunne innfore hel eller delvis
salgs-stopp for apotek og grossister for d unngd
hamstring av legemidler.

5.Samarbeidsavtalene om forsyning av legemidler
fra spesialisthelsetjenesten ved overfering av
pasienter til kommunene (samhandlingsreformen),
ber gjennomgas og kvalitetssikres. Lagerhold
og forsyninger av legemidler bor baseres pa
lokale risikovurderinger, og innga i kommunenes
helhetlige ROS-analyse. Kommunene bor ha
oversikt over rutinene for forsyning og lagerhold
av legemidler ved kommunale institusjoner som
helsehus o.l.

KONSEKVENSREDUSERENDE TILTAK

1. Det bor vurderes d etablere et system for rask
varsling av pasientgrupper ved reell eller fare
for mangel pd legemidler de er avhengige av.
Det kan f.eks. veere SMS-varsling som opplyser
om mangelsituasjonen og hvordan pasienten
skal forholde seg. Statens legemiddelverk og
Direktoratet for e-helse har utredet et slikt system
som bygger pa myndighetenes kontaktregister
og informasjon i kjernejournalen. Et slikt system
kan ogsa brukes for a motvirke feilinformasjon.
Samme varsel kan ga til fastleger, apotek, sykehus
og andre helsemyndigheter. Dette bgr komme i
tillegg til allerede etablerte rutiner for informasjon
og veiledning om legemiddelmangel fra Statens
legemiddelverk til apotek og leger.

2.Det er i dag ingen nasjonale foringer for hvordan
legemidler skal fordeles i primeerhelsetjenesten
ved knapphet. HOD har gitt Legemiddelverket i
oppdrag d utrede hjemmelsgrunnlag for en nasjonal
rasjonering av legemidler, spesielt med henblikk



MULIGE TILTAK

pd primerhelsetjenesten. Det kan f.eks veere at
apotekene ikke far utlevere legemidler for hele
reseptperioden (ofte tre maneder) for a hindre
hamstring.

w

.Ispesialisthelsetjenesten er det etablert en praksis
ved mangel pa legemidler basert pa samarbeid og
frivillighet mellom de regionale helseforetakene.
Denne dialogen koordineres av Nasjonalt senter
for legemiddelmangel og -beredskap. Dersom de
regionale helseforetakene ikke kommer til enighet,
mangler i dag en mer formell mekanisme for
fordeling av legemidler. En slik mekanisme kan
inneholde en prosedyre for hvordan mangelen skal
handteres og kriterier for prioritering og fordeling.
Det bor etableres en "krisemekanisme” for fordeling
eller rasjonering av legemidler ved en alvorlig
mangelsituasjon.

4.Vurdere om legemidler og forstehjelpsutstyr skal
inngd i en anbefaling om hva slags beredskap
folk bor ha i eget hjem.*® DSB vurderer i samrdd
med helsemyndighetene d innarbeide dette i rdd for
egenberedskap.

Oppsummert:
De grunnleggende strukturelle forholdene i legemid-

delbransjen har norske myndigheter sveert begren-
sede muligheter til & pavirke. Forsyningsproblemer
kan imidlertid metes med nasjonale tiltak som
lagerhold, systemer for rasjonering og eventuelt okt
egenproduksjon. Myndighetene har derfor ubrukte
virkemidler pa dette omradet.

legemic
: sokialt innhold =i AA
o) legemiddelverk ektaltinnne Q. EREE oMoss  EnGUSH

Forside

Legemiddelmangel - oversikt og rad

Informasjon om legemiddelmangel og oversikt over mangelsituasjoner
i Norge.

Legemiddelmangel og avregistreringer 2018: Rad til apotek og Kontakeioss
helsepersonell Omrade legemiddelforsyning
Her finner 12018 Siste TH.+47 228977 00

blant annet falgende preparater: Lomudal, Imovane, Canesten, Al 08t
Modiodal, Xyloxain Adrenalin og Monelukast Teva.

Nyheter om legemiddelmangel og avregistreringer Nyhetsbrev

Rad til apotek, leger og pasienter Abcnner pA nyhetsbrev og motta

‘oppdateringer hver gang det kommer ny
informasjon om mangelsituasjoner og
aviegistreringer.

Meld deg pa nyhetsbrev

Legemiddelmangel og avregistreringer tidligere ar
Excel-oversikter over alle mangelsituasjoner i 2014, 2015, 2016 0g 2017.

FIGUR 9. Skjermdump fra Legemiddelverkets nettside.

3 http://www.sikkerhverdag.no/din-beredska
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VEDLEGG

VEDLEGG 1: AKTURER OG ANSVAR

Helse - og omsorgsdepartementet
Helse- og omsorgsdepartementet har det overordnede ansvaret for legemiddelpolitikken i Norge, og jobber

ut fra fire legemiddelpolitiske malsettinger: Sikre god kvalitet ved behandling med legemidler, sarge for at
legemidler skal ha lavest mulig pris, bidra til likeverdig og rask tilgang til effektive legemidler, og legge til rette
for forskning og innovasjon.

Helsedirektoratet

Helsedirektoratet er faglig radgiver og ansvarlig for a iverksette vedtatt politikk pa vegne av regjering og
Storting. Direktoratet skal bidra til riktig bruk av legemidler og forvalte regelverk for innfering av nye
legemidler og finansieringsordninger. Helsedirektoratet har ogsa et helhetlig ansvar for den nasjonale
helseberedskapen.

Legemiddelverket
Statens legemiddelverk skal sikre god kvalitet ved behandling med legemidler og serge for at legemidler

har lavest mulig pris. Legemiddelverket skal ogsa serge for at befolkningen far likeverdig og rask tilgang til
effektive legemidler samt legge til rette for forskning og innovasjon. Det er legemiddelverket som godkjenner
legemidler gjennom a gi markedsferingstillatelse (MT). Legemiddelverket gjor samtidig metodevurderinger
(verdivurderinger) av nye legemidler for beslutning om offentlig finansiering tas. Statens legemiddelverk forer
tilsyn med akterene i forsyningskjeden og gir informasjon og veiledning i situasjoner med legemiddelmangel.
Ved leveransesvikt kan legemiddelverket gi tillatelse til salg av utenlandske pakninger uten sgknad om spesielt
godkjenningsfritak.

Statens Folkehelseinstitutt

Folkehelseinstituttet (FHI) er statens smitteverninstitutt, med blant annet ansvar for innkjep og forsyning av
vaksiner. Instituttet er i tillegg ansvarlig for Reseptregisteret, som er et landsomfattende pseudonymt register
for reseptbasert legemiddelstatistikk.

Direktoratet for e-helse

Direktoratet for e-helse ble opprettet 1.januar 2016 pa bakgrunn av behovet for sterkere nasjonal styring og
bedre organisering av IKT-feltet i helse- og omsorgssektoren. Direktoratet skal realisere og forvalte digitale
lesninger som forbedrer og forenkler helse- og omsorgssektoren, som kjernejournal og e-reseptsystemet. De
har ogsa ansvaret for drift og utvikling av den offentlige helseportalen www.helsenorge.no.

Norsk Helsenett

Norsk Helsenett (NHN) er et statsforetak, eid av Helse- og omsorgsdepartementet (HOD). NHNs oppdrag er a
levere og videreutvikle en sikker, robust og hensiktsmessig nasjonal IKT-infrastruktur for effektiv samhand-
ling mellom aktarene i helse- og omsorgstjenesten. NHN har ogsa ansvaret for teknisk drift av en rekke nasjo-
nale tjenester og registre, som f.eks. portalen helsenorge.no, kjernejournal, helseID og nasjonale registre.

12017 etablerte NHN et administrativt tjenestesenter for underliggende etater i HOD hvor selskapet leverer
tjenester innen anskaffelser og IKT. Fra 2018 skal NHN ogsa levere utvalgte arkivtjenester for de samme
virksomhetene. Hensikten med etablering av tjenestesenteret er effektivisering, kvalitetsheving og mer robuste
fagmiljoer.
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NHNs kunder inkluderer over 6 000 helseaktorer: offentlig og privat spesialisthelsetjeneste, legekontorer,
tannleger, fysioterapeuter/manuellterapeuter, psykologer, alle norske kommuner, fylkeskommuner, alle
apotek, de fleste av landets laboratorier og rentgeninstitutter. Pa det meste gar det 1 000 000 unike medisinske
meldinger gjennom Helsenettet i degnet. Eksempler pa meldinger som kommuniseres er epikriser, henvis-
ninger, laboratoriesvar, rantgenbilder og resepter.

NHN har etablert stamnett, som er et nasjonalt nett for datatrafikk i helse- og omsorgssektoren. Stamnettet
har tre uavhengige foringsveier for datatrafikk mellom Tromsg, Bergen, Trondheim og Oslo. Nettet er designet
for 100 prosent tilgjengelighet, ogsa i feilsituasjoner. NHN er bedt om a videreutvikle Helsenettet, og stamnett
blir na gradvis innfert i helseregionene. Med stamnett far sektoren tilgang til kritiske tjenester hele tiden og
kvaliteten pa trafikken blir bedre. I lapet av 2018 skal alle helseregionene veere tilkoblet stamnettet.

Kommuner

Kommunen skal sarge for at personer som oppholder seg i kommunen, tilbys nedvendige helse- og omsorgstje-
nester. Kommunen plikter a utarbeide en beredskapsplan for sin helse- og omsorgstjeneste i samsvar med
helseberedskapsloven.’” Dette innebzerer ogsa et ansvar for beredskap av legemidler som brukes i kommunale
helseinstitusjoner.

Helseforetakene

Helse- og omsorgsdepartementet har et overordnet ansvar for alle sykehus i Norge, og staten eier de offentlige
sykehusene. Sykehusene er organisert i fire regionale helseforetak (RHF): Helse Sor-@st, Helse Vest, Helse
Midt-Norge og Helse Nord. I tillegg til a drive sykehusene har de regionale helseforetakene oppgaver innen
forskning, utdanning og opplaering av pasienter og parerende. De enkelte sykehusene er sammen med institu-
sjoner i psykiatrien, ambulansetjenesten, nedmeldingstjenesten, sykehusapotek og laboratorier organisert som
underliggende helseforetak (HF) som er eid av det regionale helseforetaket.

Sykehusinnkjep HF
Innkjep til spesialisthelsetjenesten er samlet i selskapet Sykehusinnkjop HF, som eies av de fire regionale

helseforetakene. Divisjon legemidler har ansvar for legemiddelinnkjopssamarbeidet (LIS) og innhenter tilbud
pa kjop og levering av store deler av legemidlene til helseforetakene. Hvilke nye legemidler som skal brukes i
offentlige sykehus i Norge bestemmes av "Beslutningsforum for nye metoder”, som bestar av de fire regionale
helsedirektorene. Helsedirektoratet har ansvar for at beslutningene kommer inn i nasjonale faglige retnings-
linjer og kreftbehandlingsprogrammer.?

Legemiddelindustrien
Legemiddelindustrien i Norge er organisert i bransjeforeningen Legemiddelindustrien (LMI). LMIs 60

medlemsbedrifter er norske og utenlandske legemiddelselskaper som utvikler, produserer, selger eller
markedsforer legemiddelkomponenter i Norge. Legemiddelindustri som markedsferer og selger generiske
legemidler (kopimedisin) i Norge har en egen bransjeforening; NIGeL (Norsk industriforening for generiske
legemidler). Ingen av denne foreningens medlemmer har legemiddelproduksjon i Norge.

Legemiddelgrossister
Det er tre storre grossister som dekker det aller meste av salg av legemidler til apotek i Norge. Det er Statens

legemiddelverk som gir grossisttillatelse. Grossistene hadde tidligere en fullsortimentsplikt som understottet
apotekenes leveringsplikt pa alle legemidler. Fra 1.1. 2015 ble fullsortimentskravet til grossistene opphevet.
Grossistene har likevel som hovedregel leveringsplikt til alle apotek for de legemidler de forer innen 24 timer
(48 timer ved seerskilt krevende geografi). Grossister kan kun kjepe legemidler fra virksomheter som innehar
gyldig grossisttillatelse og gyldig tilvirkertillatelse.

¥ Lov om kommunale helse- og omsorgstjenester m.m. §§ 3-1 0g 5-2.
3 Meld.st. 28 Legemiddelmeldingen (2014 - 2015).
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Apotekene
Apotekene har enerett pa detaljomsetning av reseptpliktige legemidler i Norge, og har plikt til & forhandle

alle legemidler som er tillatt solgt i landet. Ved utgangen av 2017 var det 898 apotek i Norge®; fordelt pa 265
kommuner. Hovedvekten av norske apotek er primeerapotek som er drevet av private akterer. Endringer i
apoteklovgivningen i 2001 apnet for at grossister og apotek kunne danne apotekkjeder. Det forte raskt til
etablering av tre store apotekkjeder som er integrert med tre tilsvarende store grossister:*

e Boots apotek - Alliance Healthcare Norge AS (grossist)
e Vitusapotek - Norsk Medisinaldepot AS (NMD) (grossist)
e Apotek 1 - Apokjeden distribusjon AS (grossist)

Grossistene/apotekkjedene er alle eid av internasjonale selskaper. 88,3 % av primerapotekene er eid av Boots
apotek, Apotek 1 eller Vitusapotek. 30 av apotekene er lokalisert pa sykehus, og har legemiddelforsyning til
sykehuset som sin primeroppgave (farmasoytisk spesialisttjeneste). Sykehusapotekene er eid av de regionale
helseforetakene.

Apotekene har sin egen interne I'T-leverander, Capgemini-Espire, som kommuniserer med Norsk Helsenett.
Capgemini-Espire leverer felles meldingstjeneste, infrastruktur (Norsk Apoteknett) og apoteksystem
(FarmaPro).

Apotekene benytter meldingstjenesten fra Capgemini-Espire til a bestille varer fra grossist. Grossistene har
egne systemer for & bestille fra produsentene. Hver grossist har egne systemer felles for mange europeiske
land. For eksempel gar alle bestillingene til sykehusapotekenes grossist Alliance Healthcare i Europa via en
sentral datanode i Nederland.

Folkehelse-  prittstiende

Direktoratet Helsetilsynet Mattilsynet
i yI instituttet apotek

Kjedeapotek
Hdir/
Helfo
Norsk .
Helsenett Apotekkjede
Apotek
Fastlege

Aktor System

Norsk helsenett (NHN) Adresseregister, meldingstjeneste (EDI),
kommunikasjonsnettverl
‘ — Espire Meldingstjeneste, kommunikasjonsnettverk
E = Apotek Apoteksystem (FarmaPro) og apotekjournal
s Fastlege EPJ
Helseforetak Farmalogg Helseforetak EPJ
Legemiddelverket FEST
Sykehusinnkjop LIS-preparater
Helsedirektoratet/ Helfo Elektroniske oppgjor
) NAV Egenandelssporringer
Legemiddelverket Sykehusinnkjep Direktoratet for e-helse Elektroniske resepter
Helsetilsynet Rapportering
Mattilsynet Rapportering
Folkehelseinstituttet Reseptregisteret
Farmalogg. Vareregisteret
SSB Krypteringsnokkel - pseudonymisering

¥ www.apotek.no/apotektjenester/apotek-i-norge

http://apotekstatistikk.no/1--apotek/1-1-apotek-i-norge
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VEDLEGG 2: INTERNASJONALT SAMARBEID

Til tross for felles problemstillinger knyttet til legemiddelmangel, har det vist seg vanskelig a etablere et tett
samarbeid mellom helsemyndigheter internasjonalt. Landene har blant annet ulike innkjgpsordninger, ulik
egenproduksjon og ulike prisfastsettingsmekanismer. Det er imidlertid en gkende vilje til samarbeid. Nordisk
Leaegemiddelforum ble etablert i 2015 for a bedre samarbeidet pa legemiddelfeltet i Norden. I mars 2017 ble de
nordiske ministrene enige om et mandat for en nordisk arbeidsgruppe pa legemiddelomradet, som skal drive
med informasjons- og erfaringsutveksling.

Statens legemiddelverk er deltaker i det europeiske samarbeidet for godkjenning av legemidler, gjennom
E@S-avtalen og det europeiske legemiddelbyraet European Medicines Agency (EMA). Her blir sgknader om
markedsforingstillatelser behandlet av landene i fellesskap.”" Legemiddelverket deltar ogsa aktivt i en nylig
etablert "task force” i regi av EMA og HMA (Heads of Medicines Agencies), som har som oppgave a foresla
tiltak mot legemiddelmangel pa europeisk niva.

Verdens helseforsamling vedtok i mai 2016 en resolusjon om global mangel pa legemidler.” Resolusjonen
forplikter blant annet Verdens Helseorganisasjon (WHO) til a utarbeide felles internasjonale definisjoner og et
varslingssystem for legemiddelmangler. EU har iverksatt tiltak mot legemiddelmangel pa europeisk niva, blant
annet i form av tettere samarbeid mellom europeiske lands regulatoriske myndigheter.

Den internasjonale farmasgytiske foreningen (FIP) ga i mai 2017 ut en rapport som konstaterer at mangelsi-
tuasjonen er forverret over hele verden. Det er et mal at erfaringsutveksling pa tvers av landegrensene skal gi
bedre rapporteringssystemer og tettere samarbeid i fremtiden.*

Fra 2019 kommer det krav om sikkerhetsdetaljer pa legemiddelpakninger i alle EU/E@S-land gjennom EUs
forfalskningsdirektiv, for a hindre falske legemidler i 8 komme ut pa markedet. Sikkerhetsanordningen bestar
av en forsegling som viser at ingen har byttet ut innholdet, og en unik kode for hver enkelt pakning. Systemet
betyr i praksis at ansatte i apotek skal kontrollere autentisiteten til et legemiddel for utlevering til pasienten
ved a sjekke hver enkelt pakke opp mot et sentralt verifiseringssystem.

' Meld.st.28 (2014-2015) Legemiddelmeldingen.
* 69th World Health Assembly: Addressing the global shortage of medicines and vaccines. WHA69.25. 28 May 2016.
* Reporting medicines shortages. Models and tactical options, 2017

://fi files/fip/publications/Reporting-Medicines-Shortages-Models-Tactical-Options.pdf
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VEDLEGG 3: MUTER MED FAGMILJYER I
ANALYSEPROSESSEN

Tidspunkt Aktorer Kontaktpersoner
3. mai . Eirik Redseth Bakka (Hdir), Marit Endresen
Helsed!rektoratet, Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) og (Hdin, Ingrid Vigerust (HOD), Steinar Madsen
Legemiddelverket (SLV)
(SLV)
18. mai Per Kristian Faksvag
Apotekerforeningen Jostein Soldal
Terje Wistner
22. mai Folkehelseinstituttet Christine Ardal
23. mai Direktoratet for e-helse Ingar Dahl
6. juni Forsvarsmateriell Eva Tollefsen
7. juni Nasjonalt senter for legemiddelmangel og -beredskap i Per Wiik Johansen
spesialisthelsetjenesten Anne Markestad
19. juni Inge Kjgnniksen

Legemiddelkomiteen ved Sykehuset i Vestfold

Siri Bjgrnson

25. september

Analyseseminar om "Hybrid angrep mot Norge", hvor
legemiddelmangel inngikk

28 deltakere fra en rekke etater

12. desember

Nasjonal legemiddelberedskapskomite

Kirsten Hjelle (Hdir)
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