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Bestilling - utarbeide I@sning for beredskapssikring av legemidler for
primaerhelsetjenesten

Helsedirektoratet viser til oppdragsbrev fra Helse- og omsorgsdepartementet til
Statens legemiddelverk og Helsedirektoratet datert 1. oktober d.a.

Helsedirektoratets rapport Nasjonal legemiddelberedskap — strategi og plan (1S-1993)
ble overlevert Helse- og omsorgsdepartementet i juni 2012. | rapporten ble det gitt
konkrete anbefalinger om tiltak for & sikre tilgang til kritiske legemidler i Norge.
Rapportens anbefaling nr. 4 omhandler beredskapssikring av legemidler mot
forsyningssvikt:

Beredskapssikring av legemidler som forskrives i primaerhelsetjenesten
etableres etter grossistmodell. Grossistene forplikter seg til & holde
beredskapslager av avtalte legemidler i avtalte mengder.

Beredskapssikring av legemidler til primaerhelsetjenesten har veert ivaretatt ved avtaler
mellom Helsedirektoratet og enkeltaktarer i grossistmarkedet. Etter Helsedirektoratets
vurdering er det flere faktorer som gjgr slike avtaler mindre egnet enn et forskriftsfestet
krav om beredskapssikring for alle legemiddelgrossister med direkteleveranser til
apotek:

e Fullsortimentskravet for legemiddelgrossister bortfaller med virkning fra 1.
januar 2015. Dette gker risikoen for at beredskapsavtaler med enkeltaktarer
ikke vil kunne omfatte alle aktuelle legemidler.

e Et universelt utformet krav sikrer lik tilgang for alle innbyggere og alle apotek,
uavhengig av leveringsavtaler og kjedetilhgrighet, og uavhengig av geografisk
tilhagrighet.

e Et universelt utformet krav gir like vilkar for grossistene.

e Avtaler gir uforholdsmessig heye offentlige handterings- og kapitalkostnader, og
forutsetter ressurskrevende anbudsprosesser.

Fra 1. januar 2015 bortfaller fullsortimentskravet for legemiddelgrossister. | tillegg
overtar de regionale helseforetakene ansvaret for beredskapssikring av legemidler til
spesialisthelsetjenesten. Etter Helsedirektoratets vurdering vil ikke disse eller andre
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endringer som har skjedd siden 2012 pavirke grunnlaget for anbefaling nr. 4 i IS-1993.
Denne vurderingen er understgttet av en hgring hos medlemmene av Nasjonal
legemiddelberedskapskomité.

Kun legemidler med normalt omlgp og volum vil vaere aktuelle for beredskapssikring
gjennom et grossistkrav. Og for a unnga beredskapssikring pa flere niva i
forsyningskjeden bgr kravet begrenses til & gjelde grossister med direkteleveranser til
apotek.

Helsedirektoratets vurdering er at en utarbeidelse bgr ta utgangspunkt i hvordan
folgende rammer kan implementeres i eksisterende forskrifter/regelverk:

e Legemiddelgrossister som distribuerer legemidler med saerskilt behov for
beredskapssikring til apotek plikter & beredskapssikre et volum tilsvarende X
maneders omsetning.

e Helse- og omsorgsdepartementet fastslar i egen liste hvilke legemidler som til
enhver tid har saerskilt behov for beredskapssikring.

e X vil avhenge av gkonomiske rammer fastsatt av Helse- og
omsorgsdepartementet, og Statens legemiddelverk ma vurdere hvordan
aktgrene mest hensiktsmessig skal kunne kompenseres for kostnader som
folger av gkt kapitalbinding.

Helsedirektoratet vil ved behov kunne bidra i alle deler av Statens legemiddelverks
utarbeidelse.

Lister over aktuelle legemidler ma revideres jevnlig. Ansvar for revisjon ber tilfalle
Helsedirektoratet, og veere basert pa risiko- og sarbarhetsanalyser etter anbefalinger
fra Nasjonal legemiddelberedskapskomité og fra helsetjenesten.

P& bakgrunn av gjennomfgrte risiko- og sarbarhetsanalyser er Helsedirektoratets
vurdering at Statens legemiddelverks utarbeidelse bar ta utgangspunkt i legemidlene
angitt i tabellen nedenfor.



ATC-gruppe | Legemiddel Aktuelle formuleringer
A10A Insulin og analoger Alle

BO1AAO03 Warfarin Perorale

C01CA24 Adrenalin Autoinjektorer
HO4AAO1 Glukagon Alle

JO4A Legemidler mot tuberkulose Perorale

JOSAF NRTI Perorale

JOSAR Kombinasjoner mot HIV Perorale

LO4AAQ6 Mykofenolat Perorale

LO4AA10 Sirolimus Perorale

LO4AA18 Everolimus Perorale

LO4ADO1 Ciklosporin Perorale

LO4ADO02 Takrolimus Perorale

LO4AX01 Azatioprin Perorale

NO5BAO1 Diazepam Parenterale og rektale
NO5CD08 Midazolam Bukkale
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