ANSVARSKART, NASJONAL LEGEMIDDELBEREDSKAP

Rolle og ansvar i

Rolle i legemiddelberedskap

Kilde/hjemmel

Merknad

Helse- og
omsorgsdepartementet

beredskap
Overordnet ansvar for
samfunnssikkerhet og
beredskap i helse- og
omsorgssektoren’?

Overordnet ansvar for
legemiddelberedskap®

Ansvar for a samordne tiltak og
informasjonshandtering med andre
departementer’

1. Lov om helsemessig
og sosial beredskap

2. Nasjonal
helseberedskapsplan

Helsedirektoratet
(Hdir)

Koordinerer helse- og
omsorgssektorens innsats og
iverksetter ngdvendige tiltak
nar en krisesituasjon truer
eller har inntruffet?

Skal sikre god CBRNE-
beredskap — god
kjemikalievernberedskap,
smittevern- og
pandemiberedskap,
stralevernberedskap,
beredskap mot eksplosiver
Skal sikre robust
forsyningssikkerhet i
helsetjenesten og naeringen
Forvalter smittevernloven
Leder Pandemikomiteen
Utarbeider nasjonale planer
for alvorlige, smittsomme
sykdommer

Kontaktpunkt for frivillige
organisasjoner’

Ansvar for a koordinere arbeidet med
forsyningssikkerhet av legemidler i
samarbeid med ansvarlige parter som
Legemiddelverket, FHI, RHF-ene og
kommunene?

Utarbeide nasjonal prioriteringsliste
over beredskapsviktige legemidler,
forankret i medisinske fagmiljger’
Utgi nasjonale retningslinjer for
sektorens forsyningssikkerhet av
legemidler, og foreta vurderinger av
beredskapen pa omradet’

Ledelse og sekretariat, nasjonal
legemiddelberedskapskomité

Eier, forvalter og er ansvarlig for
distribusjon av beredskapslager av
antiviralia og jod.

1. Lov om helsemessig
og sosial beredskap

2. Nasjonal
helseberedskapsplan
3. Mandat, Nasjonal
legemiddelberedskaps-
komité
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https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-06-23-56?q=helsemessig
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-06-23-56?q=helsemessig
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-06-23-56?q=helsemessig
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-06-23-56?q=helsemessig
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
http://www.helsedirektoratet.no/kvalitet-planlegging/legemidler/legemiddelberedskap/Sider/default.aspx
http://www.helsedirektoratet.no/kvalitet-planlegging/legemidler/legemiddelberedskap/Sider/default.aspx
http://www.helsedirektoratet.no/kvalitet-planlegging/legemidler/legemiddelberedskap/Sider/default.aspx

Nasjonalt
Folkehelseinstitutt
(FHI)

FHI er statens
smitteverninstitutt med
ansvar for overvaking, mottak
av meldinger og varsler,
smitteoppsporing,
vaksineberedskap, radgivning,
informasjon og forskning®

Gir bistand, rad, veiledning og
informasjon til statlige
institusjoner, helsepersonell
og befolkningen om
smittsomme sykdommer og
smitteverntiltak®

Sekretariat for
Pandemikomiteen

Ansvar for nasjonal vaksineforsyning
Gir anbefalinger om lagerhold av
antidoter i norske sykehus
(Giftinformasjonen via
Folkehelseinstituttet)

1. Nasjonal
helseberedskapsplan

Forvalter legemiddelloven og
apotekloven, som regulerer
virksomheten til apotek,
grossister og

Ivaretar rapportering om
forsyningssikkerhet av legemidler
Gir rad til leger, pasienter og apotek
om alternative legemidler i

1. Nasjonal
helseberedskapsplan

2. Forskrift om grossist-
virksomhet med

legemiddelprodusenter, mangelsituasjoner® legemidler.
herunder forsyningssikkerhet! Gir tillatelse til salg av utenlandske
Statens legemiddelverk Samarbeider med pakninger uten sgknad om spesielt
produsenter, grossister og godkjenningsfritak’
helsepersonell for a finne Fgrer tilsyn med norske produsenter,
Igsninger ved grossister og apotek
mangelsituasjoner” Ivaretar rapportering og oppfglging
med europeiske
legemiddelmyndigheter (EMA)
Fgrer tilsyn med kommuners, 1. Nasjonal

Statens helsetilsyn

regionale helseforetaks og
helseforetaks arbeid med
beredskapsplaner og
smittevernplaner

helseberedskapsplan
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https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/1993-12-21-1219?q=forskrift%20om%20grossistvirksomhet
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/1993-12-21-1219?q=forskrift%20om%20grossistvirksomhet
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/1993-12-21-1219?q=forskrift%20om%20grossistvirksomhet
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf

Statens Stralevern

Faglig og koordinerende
ansvar for stralevern og
atomberedskap i Norge®

Leder Kriseutvalget for
atomberedskap, som gir rad om bruk
av jodtabletter®

1. Kongelig res. om
Kriseutvalget for
atomberedskap

2. Nasjonal
helseberedskapsplan

Fylkesmannen

Rolle som koordinator,
veileder og padriver i
samfunnssikkerhets- og
beredskapsarbeidet i fylket’
Bindeledd mellom sentralt og
kommunalt niva for
iverksetting av tiltak og
rapportering2

1. Lov om helsemessig
og sosial beredskap

2. Nasjonal
helseberedskapsplan

Kommuner

Skal sgrge for ngdvendige
helse- og omsorgstjenester for
alle som oppholder seg i
kommunen’

Skal utarbeide
beredskapsplaner for de
helse- og omsorgstjenester de
er ansvarlige for'

Skal innga samarbeidsavtaler
med spesialisthelsetjenesten

1. Lov om helsemessig
og sosial beredskap
2. Lov om kommunale

helse- og
omsorgstjienester m.m.

3. Nasjonal
helseberedskapsplan

Regionale helseforetak

Skal sgrge for at personer i
helseregionen tilbys
spesialisthelsetjeneste’

Skal utarbeide
beredskapsplaner for de
helse- og omsorgstjenester de
er ansvarlige for'

Ansvar for beredskapssikring av
legemidler til spesialisthelsetjenesten
— skal sikre forsyning av legemidler til
spesialisthelsetjenesten i
normalsituasjoner og ved kriser

1. Lov om helsemessig
og sosial beredskap

2. Lovom
spesialisthelsetjenesten

m.m.

3. Nasjonal
helseberedskapsplan

Deler av
beredskapsoppgavene
for legemidler er
delegert til
sykehusapotek-
foretakene
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https://lovdata.no/dokument/DEL/forskrift/2013-08-23-1024
https://lovdata.no/dokument/DEL/forskrift/2013-08-23-1024
https://lovdata.no/dokument/DEL/forskrift/2013-08-23-1024
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-06-23-56?q=helsemessig
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-06-23-56?q=helsemessig
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-06-23-56?q=helsemessig
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-06-23-56?q=helsemessig
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2011-06-24-30?q=omsorgstjenesteloven
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2011-06-24-30?q=omsorgstjenesteloven
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2011-06-24-30?q=omsorgstjenesteloven
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-06-23-56?q=helsemessig
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-06-23-56?q=helsemessig
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1999-07-02-61?q=spesialisthelsetjeneste
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1999-07-02-61?q=spesialisthelsetjeneste
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1999-07-02-61?q=spesialisthelsetjeneste
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf

Helseforetak

Skal utarbeide
beredskapsplaner for de
helse- og omsorgstjenester de
er ansvarlige for, og sikre
akuttmedisinsk beredskap®
Skal innga samarbeidsavtaler
med kommuner®

Skal ha tilfredsstillende sikkerhet for
viktig materiell og legemidler for a
sikre forsvarlige helsetjenester i
normalsituasjoner og ved kriser’

1. Lov om helsemessig
og sosial beredskap

2. Lovom kommunale
helse- og
omsorgstjenester m.m.
3. Lovom
spesialisthelsetjenesten

m.m.

4. Nasjonal
helseberedskapsplan

Lokale
legemiddelkomiteer
skal bidra til
leveringssikkerhet og
informasjonsflyt i det
enkelte HF

Legemiddelprodusenter

Meldeplikt senest to md. fgr
midlertidig eller permanent avbrudd i
legemiddelforsyningen®

1. Forskrift om
legemidler

Legemiddelgrossister

Varsler Legemiddelverket i
mangelsituasjoner

Kan palegges a holde beredskapslager
av ngdvendige legemidler’

1. Forskrift om
grossistvirksomhet

med legemidler

Apotek

Forhandlingsplikt er et vilkar
for apotekkonsesjon®

Varsler Legemiddelverket i
mangelsituasjoner

Videreformidler informasjon og rad til
rekvirenter og kunder i
mangelsituasjoner

Har leveringsplikt for
forhandlingspliktige varer®

Tilvirkning av legemidler med liten
kommersiell interesse (lvaretatt ved
SPAS)*

1. Lov om apotek

2. Nasjonal
helseberedskapsplan

Rekvirent

Varsler Legemiddelverket i
mangelsituasjoner

Vurderer behov for terapiendringer i
mangelsituasjoner

Ansvarskart nasjonal legemiddelberedskap Hdir 29.september 2017 — vedlegg til mandat for nasjonal legemiddelberedskapskomite



https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-06-23-56?q=helsemessig
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-06-23-56?q=helsemessig
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
http://lovdata.no/forskrift/2009-12-18-1839/§8-6
http://lovdata.no/forskrift/2009-12-18-1839/§8-6
http://lovdata.no/forskrift/1993-12-21-1219/§5
http://lovdata.no/forskrift/1993-12-21-1219/§5
http://lovdata.no/forskrift/1993-12-21-1219/§5
http://lovdata.no/lov/2000-06-02-39/§5-3
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/261879a38c3e438d82ab4729e0661cf1/nasjonal_helseberedskapsplan_020614.pdf

