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Mgatereferat - mgte i Nasjonal legemiddelberedskapskomité 7. juni 2016

1.

Godkjenning av dagsorden og referat fra forrige mgte
Medlemmene skal oppfgres i referatene med etatene(e) de representerer, ikke
arbeidssted.

Pagaende mangelsituasjoner
a. Statens legemiddelverk
120 mangelsituasjoner hittil i ar
Mangel pa blant annet: perifert virkende muskelavslappende til bruk
ved anestesi og remifentanil (Ultiva)

b. Nasjonalt folkehelseinstitutt
Ustabil internasjonal forsyningssituasjon
FHI er aktive i felleseuropeiske initiativ for vaksineforsyning i regi av
EU-kommisjonens Health Security Committee (HSC)

Legemiddelgrossistenes vurderinger om forsyningssikkerhet

Grossistene opplever et gkende antall internasjonale mangelsituasjoner
Grossistene er avhengige av tidlig og presis informasjon fra produsentene
Behandlingstid for innvilgelse av narkotikasertifikat skaper forsinkelser

. Erfaringer med «grossistmodellen»

Legemiddelverkets presentasjon legges ved referatet



. Vurderinger om forslag til revisjon av «grossistmodellen»
Helsedirektoratet etablerer en arbeidsgruppe som utarbeider et forslag til
komiteen

. Enkeltaktgrenes ansvar

Innspill til ansvarskartet sendes til eirik.bakka@helsedir.no
Grenseoppgangen mellom RHF-ene og FHI/Helsedirektoratet tydeliggjeres
Helsedirektoratet oppdaterer ansvarskartet til neste mate

. Rasjonering og prioritering ved forsyningssvikt
Tor Arne Hotvedst tar initiativ til & etablere en arbeidsgruppe med deltakere fra
Legemiddelverket og Helsedirektoratet som utarbeider et forslag til komiteen

. Eventuelt

Nordisk samarbeidsavtale om vaksiner, immunglobuliner og antitoksiner er
underskrevet.

EU-kommisjonens Health Security Committee (HSC) utarbeider SOP for
virtuelt lager og deling av medical countermeasures (vaksiner, andre
legemidler, mv.)

Utkast til oppsummering av Finlands beredskapsordning ligger vedlagt
Oppsummering av arsaker til legemiddelmangel ligger vedlagt

Oppfelgingspunkter

¢ Legemiddelverket gir tilbakemelding om mekanismer for a sikre rask
behandling av narkotikasertifikater ved legemiddelmangel

o Helsedirektoratet etablerer en arbeidsgruppe som utarbeider et forslag til
revisjon av «grossistmodelleny til komiteen

¢ Innspill til ansvarskartet sendes til eirik.bakka@helsedir.no

e Legemiddelverket etablerer en arbeidsgruppe som utarbeider et forslag for
prioritering og rasjonering ved mangel

o Komiteen gir tilbakemelding til utkast til oppsummering av Finlands
beredskapsordning innen 1. juli.

¢ Neste mate er 12. september
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