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Til Stortinget

Bakgrunn

I dokumentet fremmes fplgende forslag:

«1. Stortinget ber regjeringen innfere utvidet bruk av
beredskapslager for & forhindre kritisk legemiddel-
mangel i Norge.

2. Stortinget ber regjeringen gjennomga regelverket
for tidlig varsling for legemiddelindustrien, slik at
man far bedre tid til & finne alternative lgsninger for
en mangelsituasjon blir alvorlig.

3. Stortinget ber regjeringen utvikle bedre analyse-
verktgy som kan gi mer detaljert oversikt over lege-
middelmangelen.

4. Stortinget ber regjeringen samarbeide med nordis-
ke og europeiske myndigheter for & sikre en stabil
legemiddelforsyning.

5. Stortinget ber regjeringen, gjennom sin styringsdia-
log med helseforetakene, sikre kapasitet ved syke-
husene for egenproduksjon av livsviktige legemidler
ved alvorlig legemiddelmangel.

6. Stortinget ber regjeringen legge til rette for offentli-
ge anbud for legemidler der man kan innga avtale
med mer enn én tilbyder, i de tilfeller man finner

dette formalstjenlig, med tanke pa a redusere sar-
barheten knyttet til leveringstrygghet.

7. Stortinget ber regjeringen arlig redegjore for lege-
middelberedskapen i landet.»

Det vises til dokumentet for nermere redegjorelse
for forslagene.

Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Elise Bjgrnebekk-Waagen, Tore
Hagebakken, Ingvild Kjerkol, Tuva Moflag
og Tellef Inge Morland, fra Heyre, Torill
Eidsheim, Erlend Larsen, Sveinung
Stensland og Camilla Strandskog, fra
Fremskrittspartiet, Ashild Bruun-
Gundersen og Knut Magne Flglo, fra
Senterpartiet, Kjersti Toppe, fra Sosialis-
tisk Venstreparti, Torleif Hamre, fra
Venstre, Carl-Erik Grimstad, og fra
Kristelig Folkeparti, lederen Geir Jorgen
Bekkevold, viser til forslagene i Dokument 8:93 S (2018-
2019). Helseministeren har uttalt seg om forslagene i
brev til komiteen av 25. mars 2019. Brevet fglger som
vedlegg til denne innstillingen. Som ledd i behand-
lingen av saken har komiteen avholdt hgring. Til
heringen inviterte komiteen Helsedirektoratet, Direk-
toratet for samfunnssikkerhet og beredskap, Statens
legemiddelverk og Nasjonalt senter for legemiddel-
mangel og legemiddelberedskap i spesialisthelsetje-
nesten. I tillegg deltok organisasjoner som selv
anmodet om & bli hort.

Komiteen viser til at antallet rapporterte mangel-
situasjoner har gkt betydelig de siste arene — fra 141



meldingeri2015 til 684 meldingeri2018.1ar venter Sta-
tens legemiddelverk rundt 1 400 rapporterte mangelsi-
tuasjoner i Norge. Selv om alvorlighetsgraden ved de
rapporterte mangelsituasjonene varierer betydelig,
merkerkomiteen segatdeterstorenighetblantaktg-
rene i helsesektoren om at legemiddelmangel er et al-
vorlig og skende problem.

Komiteen erkjenner at de viktigste arsakene til
legemiddelmangel ligger utenfor Norges grenser. Ko-
miteen viser til at de fleste mangelsituasjonene bun-
ner i problemer med produksjonen. Komiteen viser
til at legemiddelmarkedet er globalt, forsyningskjedene
er lange og kompliserte, og ett og samme legemiddel-
produkt kan ha bestanddeler fra flere land og verdens-
deler. Komiteen viser til at Norge giennom E@S-avta-
len deltaridet europeiske legemiddelsamarbeidet, ogat
den regulatoriske myndigheten pa legemiddelomradet
istor grad styres fra EU. Komiteen anserlikevel at nor-
ske helsemyndigheter kan og ber treffe tiltak mot lege-
middelmangel — bade for a forhindre legemiddelman-
gel og for & begrense konsekvensene av mangelsituasjo-
ner etter at de har oppstatt.

Komiteen viser til at Direktoratet for samfunns-
sikkerhet og beredskap (DSB) i 2018 offentliggjorde «Ri-
sikoanalyse av legemiddelmangel», som vurderte risiko-
en knyttet til et scenario der produksjonssvikt skaper
samtidig mangel pd antibiotika og insulin. DSB vurderer
sannsynligheten som hgy for at et lignende scenario vil
inntreffe i lopet av de naermeste 50 arene, og ansldr at et
slikt scenario vil fa sveert store konsekvenser for liv og
helse — bade nar det gjelder antall dedsfall og antall al-
vorlig skadde og syke.

Komiteen merker seg at Helsedirektoratet har
fatt i oppdrag & gjere en ny vurdering av legemiddelbe-
redskapen i Norge i samarbeid med Legemiddelverket
og de regionale helseforetakene. Prosjektrapporten fra
Helsedirektoratet skulle i utgangspunktet ha vert frem-
lagti 2018, men ble utsatt og skal ifglge direktoratet leg-
ges frem i juni. Komiteen merker seg at helsemi-
nisteren i sitt svarbrev ikke vil ta stilling til de enkelte
forslagene i representantforslaget, men vil vurdere dem
i ssammenheng med tiltakene som foreslas av Helsedi-
rektoratet nar prosjektrapporten foreligger.

Komiteen viser til komiteens hering 30.april
2019, der det var enighet blant samtlige deltagere om at
det trengs nye nasjonale tiltak for  redusere sarbarheten
ved legemiddelmangel i Norge. Komiteen registrerer
at profesjonsforeningene Legeforeningen og Norges Far-
maceutiske Forening, og bransjeaktgrene Legemiddelin-
dustrien og Apotekforeningen, uttalte seg positivt til fle-
re av forslagene i representantforslaget. Komiteen
merker seg hgringsinnspillene fra Helsedirektoratet og
Legemiddelverket, der det fremkommer at flere av de
foreslatte tiltakene inngér i det arbeidet som for tiden
gjores av Helsedirektoratet. Komiteen vil bemerke at
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flere haringsdeltagere serlig etterlyser kraftigere tiltak
for & forebygge og begrense skadevirkningene av lege-
middelmangel i primarhelsetjenesten.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Hoyre, Fremskrittspartiet, Venstre og Kris-
telig Folkeparti, viser til at Legemiddelverket har
behov for gkt kapasitet. Flertallet viser derfor til at
regjeringen foreslar & bevilge 4 mill. kroner i revidert na-
sjonalbudsjett for & handtere merarbeidet som gknin-
gen i meldinger om mangelsituasjoner gir.

Flertallet visertil atregjeringen har gjennomfort
flere tiltak for a sikre forsvarlig tilgang til viktige lege-
midler. Flertallet viser til at Helsedirektoratet na
giennomgar beredskapen pa legemiddelfeltet og vil
komme med sine anbefalinger i juni 2019.

Flertallet viser til at det er fa mangeltilfeller som
blir kritiske, fordi Legemiddelverket finner alternativer.
Flertallet mener pasientene kan vere trygge pa at le-
gemiddelforsyningen i hovedsak fungerer godt i Norge.
Flertallet viser til at vi har gode systemer for a overva-
ke og folge med pa forsyningen av legemidler, slik at vi
har de legemidlene vi trenger.

Flertallet viser til at vi er avhengig av legemiddel-
import fra utlandet. Lgsningen pa legemiddelmangelen
vil derfor forst og fremst veere a bedre internasjonalt
samarbeid. Flertallet viser til at regjeringen har styr-
ket legemiddelberedskapen i det nordiske samarbeidet
og opprettet en nordisk mangelgruppe. Flertallet vi-
ser videre til at Norge deltar aktivt i EUs arbeid for 4 fin-
ne nye tiltak for & styrke legemiddelberedskapen.

Flertallet viser til at de viktigste arsakene til
mangelsituasjoner er produksjonsproblemer, at lege-
midler trekkes fra markedet, problemer med logistik-
ken ogrask gkningietterspgrselen.Flertallet viser til
at fra og med 2018 plikter legemiddelgrossister som dis-
tribuerer legemidler til apotek,  ha et ekstra lager av vis-
se legemidler til bruk i primarhelsetjenesten, tilsvaren-
de to maneders omsetning.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet, Senterpartiet og Sosialistisk Ven-
streparti er sterkt bekymret for den drastiske
pkningen i tilfeller med legemiddelmangel de siste are-
ne og mener regjeringen ikke har klart  ta tak i denne
utfordringen pa en tilfredsstillende mate. Disse med-
lem mer mener derfor at forslagene som fremmes i re-
presentantforslaget, vil vere et viktig bidrag til &
begrense antall tilfeller og konsekvensene av legemid-
delmangel i Norge. Disse medlemmer fremmer
derfor fplgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen innfgre utvidet bruk av
beredskapslager for & forhindre kritisk legemiddelman-
geliNorge.»
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«Stortinget ber regjeringen gjennomga regelverket
for tidlig varsling for legemiddelindustrien, slik at man
far bedre tid til & finne alternative lgsninger for en man-
gelsituasjon blir alvorlig.»

«Stortinget ber regjeringen utvikle bedre analyse-
verktgy som kan gi mer detaljert oversikt over legemid-
delmangelen.»

«Stortinget ber regjeringen samarbeide med nor-
diske og europeiske myndigheter for & sikre en stabil le-
gemiddelforsyning.»

«Stortinget ber regjeringen, gjennom sin styringsdia-
log med helseforetakene, sikre kapasitet ved sykehusene
for egenproduksjon av livsviktige legemidler ved alvorlig
legemiddelmangel.»

«Stortinget ber regjeringen legge til rette for offent-
lige anbud for legemidler der man kan inngé avtale med
mer enn én tilbyder, i de tilfeller man finner dette for-
malstjenlig, med tanke pa d redusere sarbarheten knyt-
tet til leveringstrygghet.»

«Stortinget ber regjeringen arlig redegjore for lege-
middelberedskapen i landet.»

Disse medlemmer har merket seg at Legemid-
delverket i 2018 mottok 5623 meldinger om bivirknin-
ger av medisiner, det hgyeste antallet noensinne. 31
prosent av meldingene ble klassifisert som alvorlige.
175 av bivirkningene hadde dedelig utfall. Blodfortyn-
nende medisiner var den gruppen som hadde hgyest
antall rapporterte tilfeller av dedsfall som fglge av bi-
virkninger, med 57 tilfeller.

Samtidig er antall rapporterte tilfeller av legemid-
delmangel rekordhgyt. Blant de legemidlene det mel-
des om mangler pa, er medisiner mot lavt stoffskifte,
blodtrykksmedisiner og blodfortynnende legemidler.
Dersom pasienter ikke far medisinene de normalt bru-
ker, og som er vurdert til & passe best for deres helsemes-
sige situasjon, er det ikke urimelig a anta at nar manien
mangelsituasjon ma bruke alternative legemidler, vil
disse kunne gi darligere effekt samt kunne ha andre/
stgrre bivirkninger. Disse medlemmer mener det
derfor er heltavgjorende atregjeringen iverksetter tiltak
som sikrer at en gkning i legemiddelmangel ikke ogsa
medferer en gkning i alvorlige bivirkninger og i verste
fall dedsfall.

For 4 lette tilgangen pa legemidler i Norge mener
disse medlemmer det vil vere fornuftig at man
gjennomgar kravene om norsk sprak pa og inni lege-
middelpakningene for a se pa hvorvidt elektronisk til-
gang pa tilsvarende informasjon, samt mulighet for at
apotekene kan skrive ut denne informasjonen til de
som ikke har mulighet for 4 nyttiggjore seg av et elektro-

nisk pakningsvedlegg, kan vere tilstrekkelig i enkelte
tilfeller. Dette vil ogsé kunne ha bade en gkonomisk og
en miljgmessig positiv effekt.

Disse medlemmer harmerketsegatbade Lege-
middelindustrien (LMI) og Funksjonshemmedes felles-
organisasjon (FFO) har tatt opp problemstillingen
rundt parallelleksport i forbindelse med hgringen av re-
presentantforsalget om a redusere sarbarheten ved le-
gemiddelmangel. LMI viser blant annet i sin heringsut-
talelse til at den sdkalte «grossistmodellen» gir de tre le-
gemiddelgrossistene ekstra betalt fra staten for a holde
et lager tilsvarende to maneders forbruk for utvalgte,
kritisk viktige legemidler. LMI er positive til denne mo-
dellen, men mener det er en forutsetning at man da har
kontroll pa at kravet til lagerbeholdning overholdes i
praksis, og at ikke legemidlene selges til andre land ved
mangelsituasjoner. Disse medlemmer mener det
er avgjorende at legemidler som skal innga i et bered-
skapslager, faktisk er tilgjengelige, samt at disse ikke skal
kunne selges ut av landet dersom dette svekker var egen
beredskap.

Disse medlemmer viser til at Apotekforenin-
gen under den muntlige heringen av representantfor-
slaget papekte at usolgte legemidler ikke kan returneres
til grossist, og at dette kan medfgre at apotekene tar inn
mindre av de enkelte legemidlene. Disse medlem-
mer mener det vil vere fornuftig om det gjgres en vur-
dering av hvorvidt regelverket pa dette feltet praktiseres
optimalt, og om det er en ulik praksis i Norge sammen-
lignet med vare naboland. Dette for & se pa om det her
ligger muligheter for en harmonisering av regelverket
som igjen kan gi starre forutsigbarhet nar det gjelder til-
gang pa legemidler i apotekene.

Disse medlemmer ervidere bekymret for at le-
gemiddelmangel skaper store utfordringer for primeer-
helsetjenesten. Blant annet har vi opplevd tilfeller der
det har manglet medisiner i multidoseposene til flere
tusen pasienter. Dette skaper betydelig ekstraarbeid for
helsepersonellet, samtidig som mange av de som er av-
hengige av medisinene i multidoseposene, er syke og el-
dre mennesker som er svert sarbare ved legemiddel-
mangel. Det er derfor avgjerende at ogsd kommunene
bygger opp sin beredskap og kompetanse for & mote ut-
fordringene ved legemiddelmangel, og at kommunene
har kartlagt og gjort tiltak rundt sin egen situasjon nar
det gjelder sarbarhet ved mangel pa legemidler. Disse
medlemmer fremmer pa denne bakgrunn folgende
forslag:

«Stortinget ber regjeringen i samarbeid med kom-
munene sgrge for at primzrhelsetjenesten bygger opp
sin beredskap og kompetanse for handtering av lege-
middelmangel.»



Nar legemiddelmangel er i ferd med & oppstd, kan
en naturlig reaksjon hos pasientene bli et gnske om &
sikre seg selv gijennom hamstring. I den forbindelse er
det en utfordring at man risikerer at den begrensede
mengden legemidler som er tilgjengelig, ikke blir for-
delt ut fra hvem det er helsemessig viktigst & sikre til-
gang pa medisin. I tillegg vil noen kunne fa tilgang pa
mer legemidler enn de trenger, mens andre ikke far noe.
Hamstring vil ogsa kunne forsterke utfordringene med
legemiddelmangel. Disse medlemmer fremmer pé
denne bakgrunn fglgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen utrede hvorvidt det bgr
innferes en hjemmel for rasjonering av legemidler i for-
bindelse med situasjoner der det oppstar eller kan opp-
std mangel pa viktige medisiner.»

Disse medlemmer viser til hgringsinnspill fra
bransjeforeningen Legemiddelindustrien (LMI), hvor
det argumenteres for at eksport av legemidler fra lege-
middelgrossistenes lagre (parallelleksport) kan vere en
medvirkende rsak til legemiddelmangel:

«Det foregdr i dag utstrakt parallelleksport av lege-
midler fra Norge til grossister i andre land. Sa lenge det
er nok legemidler til & dekke ettersperselen i Norge, er
ikke dette noe problem. Men nér det oppstar mangler
som rammer flere land samtidig, er det viktig at de lege-
midlene som er beregnet for Norge faktisk forblir i
Norge. Det bgr derfor utredes muligheter for a forby
eller begrense parallelleksport av legemidler som er
oppfert pa beredskapslister (og som grossistene far
ekstra betalt for  holde pa lager i Norge).»

Disse medlemmer deler oppfatningen om at
legemidler som er beregnet for 4 holdes i beredskapsla-
gre i Norge, faktisk ma bli i Norge.

Disse medlemmer viser til oppfolgingsnotat et-
ter heringen fra Apotekforeningen, hvor det argumen-
teres for at parallellhandel er en forutsetning for at lege-
middelgrossistene i mangelsituasjoner kan skaffe lege-
midler fra andre land. Apotekforeningen er uenig med
LMI i at parallelleksport er en arsak til legemiddelman-
gel, og konkluderer med folgende:

«Det er godt dokumentert at import av legemidler
er et av de viktigste tiltakene vi har for a redusere lege-
middelmangel. Det finnes ingen dokumentasjon pa at
parallelleksport er en arsak til legemiddelmangel. Det er
i norske pasienters klare interesse & opprettholde en
aktiv parallellhandel med legemidler.»

Disse medlemmer registrerer at det er ulike
meninger blant bransjeaktgrene om konsekvensene
dagens praksis med parallellimport og -eksport har for
mangelsituasjoner. Disse medlemmer konstaterer
i alle tilfeller at parallellhandelen kan ha betydning for
legemiddelberedskapen, og mener derfor det trengs en
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gjennomgang av regelverket som regulerer denne prak-
sisen.

Disse medlemmer fremmer pa denne bakgrun-
nen folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen gjennomga regelverket
for parallellimport og -eksport av legemidler og foresla
nedvendige lov- og forskriftsendringer for 4 sikre at pa-
rallellhandelen i minst mulig grad bidrar til legemiddel-
mangel.»

Disse medlemmer er enige med forslagsstiller-
neiategenproduksjon av legemidler kan vere et nyttig
tiltak for & sikre legemiddelberedskapen, og mener hen-
synet til legemiddelberedskapen taler for en mer aktiv
politikk for & stimulere til okt norsk legemiddelproduk-
sjon.Disse medlemmer mener det trengs tiltak for
a fremme norsk produksjon av legemidler som er mye
brukt i den norske helsetjenesten, og som det derfor er
spesielt viktig at helsetjenesten har tilgang til.

Disse medlemmer viser til hgringsnotat fra
bransjeforeningen Legemiddelindustrien (LMI):

«Det er selvsagt ikke mulig & forebygge alle legemid-
delmanglene gjennom nasjonal produksjon. Men ut fra
en beredskapstankegang kan det vere klokt at enkelte
kritisk viktige legemidler produseres i Norge. Et eksem-
pel pa det er penicillin. Resistensproblematikk tilsier at
man helst bgr bruke antibiotika som penicillin. Hensyn
til resistensproblematikk og beredskap taler for at det
ber stimuleres til produksjon av penicillin i Norge.
Dette bgr skje gjennom et offentlig-privat samarbeid i
dialog med dagens produksjonsmiljger. LMI vil oppfor-
dre til at det gijennomfgres en utredning av mulighetene
for produksjon av penicillin i Norge.»

Disse medlemmer viser til at Statens legemid-
delverk hg@sten 2018 varslet at det i fremtiden kan bli
mangel pa penicillinholdige legemidler, ettersom disse
kun brukes i sma deler av verden og er lite lannsomme
for store globale bedrifter. Dette medlem viser til at
penicillin er lite resistensdrivende sammenlignet med
andre antibiotika, og at norsk produksjon av penicillin
vil vaere et godt tiltak mot antibiotikaresistens. Disse
medlemmer er derfor enige i LMIs vurdering av at
mulighetene for penicillinproduksjon i Norge ber utre-
des.Disse medlemmer viser til Meld. St. 18 (2018-
2019) Helsenaringen og varsler at Arbeiderpartiet, Sen-
terpartiet og Sosialistisk Venstreparti i behandlingen av
denne stortingsmeldingen vil fremme forslag om 4 til-
rettelegge for norsk produksjon av serlig viktige lege-
midler, som for eksempel penicillin.
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Forslag fra mindretall

Forslag fra Arbeiderpartiet, Senterpartiet og Sosialis-
tisk Venstreparti:

Forslag 1

Stortinget ber regjeringen innfere utvidet bruk av
beredskapslager for & forhindre kritisk legemiddelman-
geliNorge.

Forslag 2

Stortinget ber regjeringen gjennomga regelverket
for tidlig varsling for legemiddelindustrien, slik at man
far bedre tid til & finne alternative lgsninger for en man-
gelsituasjon blir alvorlig.

Forslag 3

Stortinget ber regjeringen utvikle bedre analyse-
verktgy som kan gi mer detaljert oversikt over legemid-
delmangelen.

Forslag 4

Stortinget ber regjeringen samarbeide med nordis-
ke og europeiske myndigheter for a sikre en stabil lege-
middelforsyning.

Forslag 5

Stortinget ber regjeringen, gjennom sin styringsdia-
log med helseforetakene, sikre kapasitet ved sykehuse-
ne for egenproduksjon av livsviktige legemidler ved al-
vorlig legemiddelmangel.

Forslag 6

Stortinget ber regjeringen legge til rette for offentli-
ge anbud for legemidler der man kan inngé avtale med
mer enn én tilbyder, i de tilfeller man finner dette for-
malstjenlig, med tanke pa a redusere sarbarheten knyt-
tet til leveringstrygghet.

Forslag7

Stortinget ber regjeringen arlig redegjore for lege-
middelberedskapen i landet.

Forslag 8

Stortinget ber regjeringen i samarbeid med kom-
munene, sgrge for at primerhelsetjenesten bygger opp
sin beredskap og kompetanse for handtering av lege-
middelmangel.

Forslag 9

Stortinget ber regjeringen utrede hvorvidt det ber
innferes en hjemmel for rasjonering av legemidler i for-
bindelse med situasjoner der det oppstar eller kan opp-
std mangel pa viktige medisiner.

Forslag 10

Stortinget ber regjeringen gjennomga regelverket
for parallellimport og -eksport av legemidler og foresla
nedvendige lov- og forskriftsendringer for & sikre at pa-
rallellhandelen i minst mulig grad bidrar til legemiddel-
mangel.

Komiteens tilrading

Komiteens tilrdding fremmes av medlemmene fra
Hoyre, Fremskrittspartiet, Venstre og Kristelig Folke-
parti.

Komiteen har for gvrig ingen merknader, viser
til representantforslaget og rar Stortinget til a gjore fol-
gende

vedtak:

Dokument 8:93 S (2018-2019) — Representantfor-
slag fra stortingsrepresentantene Ingvild Kjerkol, Tuva
Moflag, Tellef Inge Mgrland, Elise Bjgrnebekk-Waagen
og Tore Hagebakken om tiltak for a redusere sarbarhet
ved legemiddelmangel — vedtas ikke.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 28. mai 2019

Geir Jorgen Bekkevold

leder

Kjersti Toppe

ordfgrer



VEDLEGG
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Brev fra Helse- og omsorgsdepartementet v/statsrad Bent Hoie til helse- og omsorgskomiteen,
datert 25. mars 2019

Dokument 8:93 S (2018-2019) - Representantforslag
om tiltak for a redusere sarbarhet ved legemiddelman-
gel

Jeg viser til brev fra Helse- og omsorgskomiteen av
12. mars 2019 vedlagt representantforslag fra stortings-
representantene Ingvild Kjerkol, Tuva Moflag, Tellef
Inge Morland, Elise Bjornebekk-Waagen og Tore
Hagebakken om tiltak for & redusere sarbarhet ved
legemiddelmangel. Jeg er bedt om & komme med min
uttalelse til forslaget.

Legemiddelmangel

Som representantene viser til sa er det meldt om en
kraftig gkning av antall tilfeller av legemiddelmangel i
Norge. I 2018 mottok Statens legemiddelverk 684 mel-
dinger om mangelsituasjoner. Til ssmmenlikning mot-
tok de 34 meldinger i 2008 og 141 meldingeri2015.

Statens legemiddelverks oversikt er imidlertid ikke
sortert pa en slik mate at den sier noe om hvilke mangel-
situasjoner som kan bli alvorlige for pasientene. Det er
produsentene som melder inn mangler. I tilfeller hvor
det er generisk konkurranse, s kan for eksempel en pro-
dusent melde om mangel, mens andre produsenter av
samme virkestoff kan levere, og da vil det normalt ikke
skape storre utfordringer for pasientene.

Det er likevel ikke til 8 komme bort fra at legemid-
delmangel er i ferd med a bli en utfordring. Det er imid-
lertid ikke et seernorsk fenomen, den samme tendensen
sees i hele Europa. Det har ogsa vert en gkning i antall
mangelsituasjoner i USA.

Det foregar store strukturendringer i den globale le-
gemiddelindustrien som pévirker tilgangen til legemid-
ler. Den klassiske farmasgytiske industrien har solgt ut
en del av de godt etablerte legemidlene som ikke lenger
har patent. Samtidig flyttes mye av produksjonen av alle
legemidler ut fra den vestlige verden. En stor andel av
produksjonen av virkestoff foregar na i Kina og India. I
tillegg til dette kommer stram gkonomisk styring, kom-
pleks forsyningskjede med mange ledd, med en logis-
tikk etter "just-in-time" — prinsippet, som innebzrer at
det ikke er noe sarlig lagerhold noen steder i forsy-
ningskjeden. De siste drene har vi ogsa sett at problemer
med IKT har skapt legemiddelmangel. DSB (Direktora-
tet for samfunnssikkerhet og beredskap) ga i fjor ut rap-
porten Risikoanalyse av legemiddelmangel — Kkrise-
scenarioer for 2018 —analyse av alvorlige hendelser som
kan ramme Norge, som gir en grundig beskrivelse av ut-
fordringene.

Den viktigste arsaken til mangelsituasjoner er pro-
duksjonsproblemer i industrien. Det kan skyldes feil
ved kvaliteten pa produktet, ulykker, sabotasje eller na-
turkatastrofer. De andre vesentlige arsakene til mangel-
situasjoner er en bra gkning i ettersporselen og forsin-
kelser i logistikken fram til Norge.

Hittil har det veert sveert fa tilfeller der pasienter ikke
har fatt tilfredsstillende behandling. P4 den andre siden
vil ethvert tilfelle av legemiddelmangel som medfgrer at
pasienten ma bytte legemiddel, eller at helsepersonell
ma endre rutiner, fore til usikkerhet og merarbeid. Lege-
middelmangel kan derfor utgjere en utfordring for pasi-
entsikkerheten, selv om det er mulig a fa tak i tilsvaren-
de behandling. Jeg har ogsa stor forstdelse for at situa-
sjoner med legemiddelmangel skaper bekymring i be-
folkningen.

For 4 motvirke legemiddelmangel m4 vi bade soke &
finne nasjonale virkemidler som bidrar til at vi kan
handtere situasjonen og ivareta pasientene og arbeide
internasjonalt for & se om det fins mater for a redusere
antallet mangelsituasjoner. I og med at dette er en glo-
bal utfordring og Norge er et lite land, kan vi ikke lgse
dette alene.

Utredningsarbeid

Helsedirektoratet har fitt i oppdrag & foreta en ny
vurdering av legemiddelberedskapen i Norge i samar-
beid med Legemiddelverket og de regionale helsefore-
takene. Prosjektrapporten skal etter planen foreligge i
juni. Det er allerede foretatt en kartlegging av tilgangen
til viktige antibiotika, og en vurdering av beredskap av
legemidler til bruk utenfor sykehus.

Helsedirektoratet har ogsa fatt i oppdrag a revidere
Helseberedskapsloven, og tiltak som beredskapslagring
av legemidler, rasjonering og prioritering ved Kkriser,
katastrofer, ulykker og krigstilstander vurderes i denne
sammenheng.

Parallelt med dette har Statens legemiddelverk fatt i
oppdrag & utrede muligheten for en hjemmel for rasjo-
nering ved utlevering av legemidler fra apotek og gros-
sist for 8 unngd hamstring av legemidler ved redusert til-
gang. Det vurderes ogsa om mulighetene til eksport skal
begrenses ved truende eller etablert svikt i legemiddel-
forsyningen. Det tas sikte pa at et forslag sendes pa he-
ring for sommeren.
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Beredskapslagre

Som representantene nevner har grossistene hatt
plikt til d holde et beredskapslager av definerte legemid-
ler siden 2016.

Et av spgrsmalene som Helsedirektoratet utreder er
om flere legemidler skal beredksapssikres. Til dette er
det ogsa knyttet et spersmal om hvordan grossistene
skal kompenseres gkonomisk. Helsedirektoratet vurde-
rer ogsd beredskapssikring av legemidler som finansi-
eres av helseforetakene, sikalte H-reseptlegemidler. Di-
rektoratet vil ogsa legge fram rdd om beredskapslagre i
spesialisthelsetjenesten.

For & fa en helhetlig oversikt over helsetjenestens
sentrale beredskapslagre er det viktig & ha en lgpende
koordinering av beredskapslagrene i primaer- og spesia-
listhelsetjenesten. I forbindelse med revisjon av Helse-
beredskapsloven vurderer Helsedirektoratet om de skal
foresla a lovfeste krav om beredskapslager i helsetje-
nesten og hos grossist.

Som representantene selv papeker vil ikke gkt la-
gerhold lgse selve problemene med legemiddelmangel,
men det vil gi myndighetene og helsetjenesten bedre tid
til @ handtere situasjonen.

Tidlig varsling og analyseverktoy

Produsenter av legemidler med markedsfgringstil-
latelse i Norge har plikt til & underrette Legemiddelver-
ket dersom et legemiddel vil bli omsatti Norge eller der-
som et legemiddel midlertidig eller permanent ikke vil
bli markedsfert. Det har blitt foreslatt at legemiddelpro-
dusentene skulle kunne ilegges overtredelsesgebyr der-
som de ikke overholder varslingsplikten ved avbrudd i
legemiddelforsyningen. Jeg har imidlertid trukket tilba-
ke dette forslaget, fordi det er lite trolig at det vil fore til
at produsentene far bedre varslingsrutiner.

Spesialisthelsetjenesten har etablert varslingsruti-
ner gjennom dannelsen av Nasjonalt senter for lege-
middelmangel og legemiddelberedskap i spesialisthel-
setjenesten (Mangelsenteret).

Statens legemiddelverk publiserer en oversikt over
alle legemiddelmangler pa sitt nettsted. Denne oversik-
ten blir brukt som grunnlag for a informere leger og
apotek om mangelsituasjoner. Det vurderes hvordan
dette kan bli et enda bedre verktay.

Apotekene har ogsa et ansvar for 4 trygge legemid-
delforsyningen i sine neromrader. God veiledning og
informasjon til pasientene er viktige tiltak for a bidra til
okt pasientsikkerhet.

Helsedirektoratet utreder mulighetene for tydelige-
re varsling for primarhelsetjenesten og en forsterket
varslingsplikt ved avbrudd i legemiddelforsyningen. I
dag finnes det ingen mate & identifisere hvilke pasienter
og fastleger som er bergrt av en alvorlig legemiddelrela-
tert hendelse. Slike hendelser kan f.eks. vaere tilbakekal-
linger av legemidler pa grunn av produksjonsfeil, avre-

gistreringer som krever bytte avlegemiddel eller alvorli-
ge mangelsituasjoner.

Helsedirektoratet utreder ogsa mulighetene for 4 fa
rask oversikt over tilgjengelig lagerbeholdning i Norge
ved forsyningssvikt eller gkt etterspgrsel etter et eller
flere legemidler.

Internasjonalt arbeid

Som jeg allerede har nevnt, er forsyningssvikt for le-
gemidler et globalt problem. Det er derfor ngdvendig
med et godtinternasjonalt samarbeid. Temaet far stadig
stgrre internasjonal oppmerksomhet. Norske myndig-
heter deltar i diskusjoner om temaet bade i den euro-
peiske legemiddelmyndigheten EMA, i Nordisk minis-
terrad, i moter med EUs helseministre og moter i regi av
WHO.

Jegvil sorge for at dette arbeidet fglges opp fra norsk
side og at Norge bidrar i arbeidet for en felles europeisk
strategi for sikker legemiddelforsyning.

Egenproduksjon av legemidler og avtaler med mer enn
entilbyder

Norge vil aldri bli selvforsynte med legemidler. Pro-
sessene og kostnadene er for komplekse og store, og det
for mange ulike virkestoff som helsetjenesten har behov
for.

Helsedirektoratet vil imidlertid utrede mulighetene
for noe produksjon i Norge, Norden eller Europa. Dette
er en omfattende problemstilling og utredningen vil
starte til hgsten. Helsedirektoratet viser til at produk-
sjon av antibiotika bade i oral og injeksjonsform er et
eksempel pa at det kan veere hensiktsmessig med euro-
peisk privat — offentlig samarbeid for a sikre tilgang til
antibiotika som ikke lenger tilbys av kommersielle ak-
torer.

Sykehusapotekene innehar viktig produksjons-
kompetanse ogistandgjer legemidler til den enkelte pa-
sient i tillegg til serviceproduksjon av legemidler for la-
gerhold. Dette er imidlertid ikke tilstrekkelig for a lose
de utfordringene helsetjenesten stir overfor nar det
gjelder legemiddelmangel.

En svakhet ved dagens system er at det ofte har blitt
inngatt avtale med én legemiddelprodusent for det en-
kelte virkestoff, noe som bidrar til gkt sarbarhet ved le-
veransesvikt. Dette er i ferd med & endre seg, og vil bli
vurdert utfra markedssituasjonen og i forhold til lege-
midlets livslgp. Avtale med flere leverandgrer av samme
virkestoff og avtaler med minimum to ars varighet vil
bidra til mindre risiko for legemiddelmangel. Sykehus-
innkjep, divisjon legemidler har en tett dialog med pro-
dusentene, og det er viktig & vurdere varigheten av an-
budene i forhold til tilgangen pa legemidler.

Nar det gjelder vanlige reseptlegemidler som har
gatt av patent, er det i praksis apotekkjedene som pavir-



ker antall leverandgrer i markedet gjennom trinnpris-
systemet.

Jeg vil ikke na ta stilling til de konkrete forslagene
som representantene kommer med. Jeg avventer til jeg
far utredningen fra Helsedirektoratet, og vil vurdere for-
slagene sammen med de tiltakene direktoratet foreslar.

Nar det gjelder det siste punktet mener jeg at det er
tilstrekkelig at regjeringen redegjor for legemiddelbe-
redskapen i de arlige statsbudsjettene.
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