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Direktgrens forord

Statens legemiddelverk skal veere det nasjonale kompe-
tansesenteret pa legemiddelomradet, og bruke sin kunn-
skap og kompetanse om legemidler til beste for folke- og
dyrehelsen.

Véare rammebetingelser er i stadig endring, og i 2008
har Legemiddelverket satt i gang en rekke prosjekter for &
mote eksterne og interne utfordringer p& en god mate. En
rekke av tiltakene setter vare kunder i fokus. | 2008 startet
arbeidet med & se pé hvordan vi kan effektivisere driften
gjennom & se pa organisasjon og prosesser. Gjennom et
organisasjonsutviklingsprosjekt har vi sett p& dagens or-
ganisasjon, samt utarbeidet planer for organisasjonsut-
vikling som har som mal & lage en organisasjon tilpasset
morgendagens utfordringer.

En av vére virkelig store utfordringer de siste arene er
den gkte mengden sgknader om markedsfgringstillatel-
ser (MT). Hvert &r har mengden sgknader gkt med ca. 200.
Dette er spknader som krever omfattende arbeid over lang
tid. Derfor sé& vi tidlig pd mulighetene for & innfgre hele-
lektronisk saksbehandling. Ekstrabevilgninger over stats-
budsjettet gjgr at vi nd kan sette i gang med dette — et
stort arbeid som vil kreve mye innsats i arene som kom-
mer, bade ressurser internt i organisasjonen og eksternt
gjennom deltagelse fra mange av vare viktige méalgrupper.

Tredje mars 2008 ble det gjennomfgrt en omfattende
strukturendring av forhandsgodkjent refusjon (blaresept).
Refusjonslisten er mer diagnosespesifikk og refusjons-
berettiget bruk og vilkar kommer tydeligere frem. Ved ut-
gangen av aret var det 48 virkestoff med trinnpris og over
to milliarder spares &rlig p& ordningene generisk bytte og
trinnpris.

Vi forplikter oss gjennom E@S avtalen til & delta pé le-
gemiddelomradet i Europa. De fleste nye medisiner som
kommer p& markedet i Norge og resten av Europa blir god-
kjent sentralt hos de Europeiske legemiddelmyndigheter
(European Medicines Agency/EMEA). Legemiddelverket

Direkter Gro Ramsten Wesenberg

representerer Norge i EMEA-samarbeidet og vi har mange
ansatte som jobber i de europeiske ekspertgruppene. Pa
denne maten deltar vi i beslutningsprosessene pé lege-
middelomradet i Europa. Det er ventet at flere legemidler
vil godkjennes i sentral prosedyre i arene framover og at
kravene vil gke til deltagelse i utredningsarbeidet.

Aktiviteten nar det gjelder informasjon bade til helse-
personell og allmennheten, gkte ogsé i 2008. Opprettelsen
av en helt ny avdeling — avdeling for legemiddelinforma-
sjon - er en viktig del av dette arbeidet.



Innledning

Statens legemiddelverk er forvaltningsorganet pa legemiddelomradet og er direkte
underlagt Helse- og omsorgsdepartementet (HOD). Legemiddelverket fgrer tilsyn med
produksjon, utprgving og omsetning av legemidler. Etaten godkjenner og overvaker
lege-midlene og skal bidra til riktig og ekonomisk legemiddelbruk.

| Legemiddelverkets visjon heter det:

Statens legemiddelverk skal veere det nasjonale kompe-  Arsrapporten er bygget opp etter punktene i tildelings-
tansesenteret pa legemiddelomrédet, og bruke sin kunn-  brevet og St.prp.nr.1. Seerlige utfordringer i kapittel 2.1 blir
skap og kompetanse om legemidler til beste for folke- og  beskrevet under de avdelingene der de hgrer hjemme.
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Mal og resultatkrav

Legemiddelverket skal bidra til & sikre at de legemiddel-
politiske og refusjonspolitiske mal blir oppfylt ved & sikre
tilgang til:

+ sikre og effektive legemidler uavhengig av bosted

- negdvendige legemidler ved langvarige behandlinger, uav-
hengig av betalingsevne

+ informasjon om medisinsk og gkonomisk riktig bruk av
legemidler

« lavest mulig pris pa legemidler

Legemiddelverket har utfgrt de oppgaver som folger av
omtalen av satsingsomrader og mal i St.prp.nr.1 (2007-
2008).

2.1 Seerlige utfordringer i 2008

2.1.1. Informasjon om legemidler
Avdeling for legemiddelinformasjon ble opprettet 1. juli
2008. Malet er & styrke innsatsen innenfor legemiddel-
informasjon til helsepersonell og allmennhet. Avdelingen
har ansvaret for & tilrettelegge relevant informasjon om
legemidler i egnede kanaler slik at denne blir lett tilgjenge-
lig for Legemiddelverkets malgrupper.
Informasjonsaktiviteter i forbindelse med ny blaresept-
forskrift er beskrevet side 25.

2.1.10Tilvirkningskrav for apotek og helsetjeneste,
spesielt sykehus

Legemiddelverket har besvart bestillingen ved brev av 19.
desember 2008 til departementet (Saksnr.:08/17264).

2.1.11 Detaljomsetning av legemidler fra grossist/importor
Legemiddelverket har besvart bestillingen ved brev 27. mai
2008 til departementet (Saksnr.:07/12710-7).

2.1.12 Forsendelse av legemidler

Ferste del er besvart ved brev 19. desember 2008 til depar-
tementet (Saksnr.:08/17577). Resten av oppdraget er under
arbeid.

2.1.13 Privatimport av legemidler
Legemiddelverket har bidratt i det juridiske arbeidet med
a se p& om totalforbud og dokumentasjon i form av resept

kan veere egnede tiltak for & begrense uheldige konsekven-
ser av slik import.

Informasjonskampanje om risiko forbundet med nett-
kjop og privatimport av legemidler

Kampanjestrategi for kampanjen ”I grenseland”, ble plan-
lagt i 2007. Malet med kampanjen var & advare om risiko
man utsetter seg for ved privatimport av legemidler, natur-
midler og kosttilskudd. Kampanjen ble ikke gjennomfert
som fglge av HODs omprioriteringer i budsjettet.

Imidlertid har det veert stor medieinteresse for temaet og
Legemiddelverket har veert aktive med & advare om risiko,
seerlig nar det gjelder kjgp av legemidler pé Internett. Vi har
oppdatert vére publikumsrettede internettsider fortlgpende.
Melanotan er et eksempel pa et legemiddel som har veert mye
omtalt i media. Melanotan er ikke godkjent som legemiddel.
Det er derfor forbudt & importere. Legemiddelverket er meget
bekymret for bruken av melanotan fordi det ikke er avklart
hvilke langtidsvirkninger det har.

2.1.18 Forskrift om forskrivning, tilvirkning og distribu-
sjon m.v. av medisinfor til dyr, fugler, fisk og andre akva-
tiske organismer

Arbeidet med & utrede endringer i forskriften er pabegynt,
men ikke avsluttet i lgpet av 2008.

2.1.19 GMP- og GCP-tillatelser og inspeksjoner

Det ble tatt opp pé etatstyringsmotet 7. oktober 2008 at det
var gnskelig & foreta en prinsipiell vurdering av spgrsma-
let om avgiftsfinansiering fgr bestillingen i dette punktet
ble besvart. Departementet var innforstatt med en slik til-
nerming. Legemiddelverket arbeider med den prinsipielle
delen av utformingen.

2.1.20 Forskrift om narkotika m.v.av 30.06.78
Forslag til revidert forskrift ble oversendt departementet
22.desember 2008 (Saksnr.:08/15104).

2.1.21 Trusler forbundet med forfalskninger i den lovlige,
tradisjonelle forsyningskjeden

Den etterspurte analysen og anbefalinger ble oversendt de-
partementet i brev 8. desember 2008 (Saksnr.: 08/06580-5).

Punktene 2.1.2-2.1.9 og 2.1.14-2.1.17 er beskrevet under
de avdelingene de horer hjemme i punkt 2.2.1-2.2.6.



Medisinhandel
pa Internett

Statens legemiddelverk advarer

62 prosent av
medisinene som
selges via internett
er falske. Likevel
handler nordmenn
slankemidler,
potensmidler og
kosttilskudd som
aldri for.

TEKST: JUNE K. RAGNIF

38 prosent av de som handler
pa internett har kjopt medisiner,
kosttilskudd eller naturmidler.
Menn kjgper i hovedsak kosttil-
skudd og kroppsbyggerprodukter,
mens kvinner kjgper slankemid-
ler og naturmidler. Det viser en
undersgkelse Synovate AS utfgrte
for Statens legemiddelverk.

- Vi advarer mot a Kkjope
medisiner pa internett. Det er
risikofylt. Det er ofte uklart hva
produktet inneholder og hvilke
konsekvenser det kan ha for for-
brukeren, sier farmasgyt Asefeh
Moradi.

Det fores ikke tilsyn med
kosttilskudd og naturmidler pa
samme mate som med medisiner.
Dessverre er det flere ganger

oppdaget at slike produkter
inneholder andre stoffer enn
det veere innholdsdeklarasjonen
tilsier. Ulovlige virkestoffer er
ogsa avdekket, i fglge Statens
legemiddelverk.

- Ved bestilling over internett
er det ingen som garanterer inn-
holdet eller kvaliteten. Kjgper du
et produkt som virker for godt til
a veere sant, sa er det nok det.
Det er ogsa lov til a veere kritisk
til enkelte av produktene som
selges over disk her i Norge, sier
Moradi.

Hjelper mot alt

Privatimport av medisiner for
videre salg til norske brukere
er ulovlig. Dersom Kkjopet ikke
er gjennomfgrt i samsvar med
regelverket, kan tollmyndig-
hetene stanse forsendelsen.

- Intetanende forbrukere kan
risikere 4 bli politianmeldt, fordi
for eksempel slankemiddelet de
har kjopt viser seg & inneholde et
dopingmiddel, som for eksempel
efedrin, sier Moradi.

Penere hud, lavere blodtrykk,
vekttap, gkt livskvalitet, produk-
ter som skal motvirke allergi og
eksem. P4 internett florerer det
av reklame for produkter som
garanterer deg det meste.

- Vi overvaker flere nettsider.
Vi har fatt produsent til &4 endre

sin markedsfgring pa sine
nettsider ved flere anledninger,
slik at den blir i samsvar med
regelverket, sier jurist Cathrine
Sedeniussen.

Dessverre er mange av de
userigse websidene lokalisert i
utlandet og vanskelig & fa bukt
med.

- Det blogges ogsa en del om
ulovlige produkter. Man utsetter
seg for stor risiko ved 4 handle
medisiner over internett, vi skulle
gnsker at flere var kritiske til
denne typen handel, sier hun.

Statens
legemiddelverk

Godkjenner medisiner som
skal selges i Norge og fastsetter
prisen pa medisiner.

Informerer om effekten av
medisiner, bivirkninger, vilkar for
bla resept.

Forer tilsyn med produksjon,
oppbevaring og salg av medisi-
ner, samt legemiddelfirmaenes
markedsfering av medisiner.

Faksimile fra annonse i innstikk til Dagbladet 13.5.2009



2.2 Resultatkrav




Aktivt arbeid mot antibiotikaresistens

Statens legemiddelverk jobber for a sikre
norske innbyggere tilgang til trygge og
effektive antibakterielle midler (anti-
biotika). Vi engasjerer oss derfor i alle
antibiotikasaker som behandles i euro-
peisk sammenheng.

For & oppna resultater og f& gjennomslag for norske syns-
punkter i europeisk sammenheng, er det helt ngdvendig
at Legemiddelverket patar seg utredningsoppdrag eller
aktivt kommenterer andre lands utredninger. | 2008 har vi
veert involvert i nesten samtlige av disse sakene.
Utredninger og kommentarer ma veere vitenskapelig
begrunnet og relatert til nedfelte dokumentasjonskrav.
Derfor hentes det ved de ulike oppdragene inn faglig bi-
stand fra én ekstern ekspertgruppe som bestar av infek-
sjonsmedisinere og mikrobiologer fra fagmiljger i Norge.
Denne type samarbeid med de medisinske miljgene er
nedvendig for & kunne bidra til & begrense resistensutvik-
ling i Norge og resten av Europa. Legemiddelverket ned-
legger mye tid og ressurser for at godkjent bruk av antibio-

tika pé& best mulig mate samsvarer med restriktive norske
holdninger. Norske innspill dreide seg hovedsakelig om
hva slags bruksomrade og dosering det enkelte antibioti-
kum skulle ha.

Resultatet av det faglige arbeidet som ligger bak et
legemiddels godkjente bruksomréde, kommer til syne i
sékalte preparatomtaler som danner basis for all infor-
masjon om et legemiddel i Norge. For & ivareta nasjonale
holdninger til antibiotikabruk har myndighetene bestemt
at alle tekster i preparatomtaler for antibiotika, skal hen-
vise til nasjonale retningslinjer. Det enkelte europeiske
land kan dermed vurdere ut i fra eget behov, og nasjonale
resistensforhold, hvor restriktive man @nsker & veere i bruk
av antibakterielle midler.

Dette skjedde i 2008

» Legemiddelverket pavirket pé vegne av Norge, relevan-
te europeiske beslutningsprosesser om godkjenning av
antibiotika.

+ Legemiddelverket arbeidet for at bruksomradet og do-
sering for alle antibiotika pa det europeiske markedet,
skal samsvare med restriktiv norsk antibiotikapolitikk.



2.1.6 Saksbehandlingstid for spknader om
markedsforingstillatelser

Som figuren nedenfor viser, fortsatte sgknadsveksten i
2008. Antall sluttbehandlede spknader i 2008 var hgyere
enn noen gang. Dette har sammenheng med en viss om-
disponering av Legemiddelverkets budsjett til fordel for
spknadsarbeidet, samt effektiviseringstiltak. Mot slutten
av 2008 ble det opprettet et eget prosjekt med formél & av-
vikle definerte kger. Virkemidler er ekstra tilfgrsel av egne
midler til omradet og vilje til & finne flere forenklinger som
preves ut og eventuelt gjgres permanente. | statsbudsjet-
tet for 2009 ligger det en gkning pa 8 millioner kroner til
arbeidet med sgknader om markedsfaeringstillatelse, og
17,6 millioner kroner for & utvikle en elektronisk samhand-

lingslgsning med eksterne aktorer, og internt. Da dette ble
kjent ble det straksigangsatt prosjekter for & forvalte disse
midlene pa en best mulig méate. Planlegging av et program
for sikker elektronisk samhandling som er tenkt a gé over
en 5-arsperiode, ble pabegynt, og de 8 millioner kronene
gir stgrre muligheter til & optimalisere sgknadsarbeidet i
en forlengelse av kgprosjektet. Et omorganisert Legemid-
delverk ble planlagt i 2008 og implementeres varen 2009.
De stgrste endringene gjennomfgres innenfor omradet
legemiddelgodkjenning i den hensikt & oppné en mer ef-
fektiv spknadshandtering. Alt dette er tiltak som framover
vil sprge for at "nullkgmalet” nés.

For data om spknadsbehandling vises til kapittel 2.2.1
Markedsfgringstillatelser i vedlegg med tallmateriale.

Antall innkomne versus
antall avsluttede seknader
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2.1.16 Dokumentasjon som ligger til grunn for
MT- og refusjonsvurdering

Statens legemiddelverk arbeider med & utrede mulighetene
for gkt dpenhet om dokumentasjon som ligger til grunn for
henholdsvis markedsfgringstillatelser og refusjonsvurde-
ringer. Det har i den forbindelse veert avviklet interne moter
og de bergrte avdelinger har gitt skriftlige innspill.

Legemiddelverket har to ganger forspkt & arrangere et
diskusjonsmgte med eksterne aktgrer (LMI, NIGeL, Lege-
foreningen med flere), men motene har av ulike praktiske
arsaker blitt avlyst. Utredningen vil sannsynligvis veere
klar i lgpet av fgrste kvartal 2009. Legemiddelverket ser
for seg at aktuelle eksterne aktgrer kan gis anledning til &
uttale seg om utredningen.

Legemiddelverket deltar aktivt i europeiske fora hvor
dette blir diskutert, og det er bred enighet om at hele nett-
verket bgr ha samme holdning til hva som er forretnings-
hemmeligheter.| det europeiske samarbeidet er det EMEA
sammen med CMD(h) som holder i dette. Forelgpig er man
enige om hva som kan offentliggjeres nar det gjelder infor-
masjon om sgknader om MT bade for originalprodukter og
generiske produkter, men fremdeles regnes all dokumen-
tasjon som innleveres fra sgker om MT/MT-innehaver som
forretningshemmeligheter.

2.1.17 Oppfelging ny handlingsplan antibio-
tikaresistens

| 2008 utgjorde sgknader i nasjonal prosedyre kun 1 % av
samlet sgknadsmasse, de fleste gar i en av EU-prosedyre-
ne. For & pavirke bruksomréde og dosering mv for et lege-
middel er det derfor npdvendig & pata seg utredningsopp-
drag eller aktivt kommentere pa andre lands utredninger i
lppet av fellesskapsprosedyren. For & f& gjennomslag ma
utredninger og kommentarer veere meget vel vitenskaplig
begrunnetogrelaterttildokumentasjonskravene gittipro-
sedyrenes retningslinjer. Kommentarene méa framsettes
pa riktig tidspunkt i prosedyrene, noe som forutsetter en
god regulatorisk forstéelse og oversikt over lgpende pro-
sedyrer. Faglige utredninger av effekt, sikkerhet og kvalitet
forantibiotika gjgres av Legemiddelverkets egne utredere.
Ved viktige faglige spgrsmal og beslutninger vedrgrende
slike preparater konsulteres alltid var eksterne radgiv-
ningsgruppe pa antibiotikaomradet.

| 2008 har Legemiddelverket gatt inn i de aller fleste anti-
biotikasgknadene i EU-prosedyrene:

+ |3 sgknader som utreder (referanseland)
« |42 sgknader deltok vi aktivt i prosedyren med forslag
tilendringer i referanselandets utredning

Vére endringsforslag er tatt hensyn til for disse spkna-
dene. Dette har imidlertid ikke skjedd uten til dels tunge
diskusjoner med store krav til & begrunnelser og doku-
mentasjon for norske endringsforslag. Det har derfor veert
nedvendig a legge betydelige ressurserinniarbeidet, men
erfaringene viser at satsingen gir resultater som bidrar til
en riktigere antibiotikabruk. Norge framstéar gjennom det-
te som kompetent pa feltet, og som en likeverdig partner i
EU-samarbeidet.

Se ogsa artikkelen ” Aktivt arbeid mot antibiotikaresis-
tens” side 9.

Streng
kontroll

Opptil fire tonn med dokumen-
tasjon skal gjennomgds for en
medisin blir godkjent i Norge.
Det tilsvarer to fulle containere
med papir.

- Da har medisinen veert
igiennom omfattende vurderin-
ger og det er konkludert med
god effekt og akseptable bivirk-
ninger, forteller Buajordet.

Nye medisiner er testet pa
et begrenset antall pasienter.
Vanlige bivirkninger er da blitt
oppdaget. Sjeldne bivirkninger
er normalt ikke det. Derfor
har Statens Legemiddelverk et
overvdkningssystem basert pa
meldinger om bivirkninger.

- Hensikten er at vi gnsker
tryggere og riktigere bruk av
medisiner. Det er vdr oppgave
a ta i mot tilbakemeldinger fra
helsepersonell, og bruke dette
til det beste for pasientene,
sier Harg.

Faksimile fra annonse i innstikk til Dagbladet 13.5.2009



2.2.1.2 Spknadsvolum
Veksten i antall sgknader om markedsfgringstillatelse,
samt endringssgknader fortsetter & vokse.

Segknad om markedsfgringstillatelse

Gjensidig anerkjennelsesprosedyre og desentralisert
prosedyre, anerkjennelse av annet lands markedsfe-
ringstillatelse (MRP og DCP som CMS)

Veksten i gjensidig prosedyre stoppet opp mot slutten av
2005 da desentralisert prosedyre ble etablert og overtok
som viktigste prosedyre for den stgrste gruppen av lege-
midler. Fra 2005 av var utviklingen slik i disse to prosedy-
rene:

Ar MRP (som CMS) DCP (som CMS)
2005 416 37
2006 273 302
2007 183 470
2008 139 616

Utviklingen forventes & fortsette uten at gjensidig prose-
dyre vil forsvinne helt.

Nasjonale spknader

Forrentnasjonale MT-spknadervar det en kraftig vekst fra
2000 t.0.m. 2004 (fra 59 til 156, dvs. 165 %). 1 2005 snudde
utviklingen, fra 156 til 129, og videre nedover, til bare 10
spknader i 2008. Det kommer fortsatt til & veere et fatall
rent nasjonale sgknader.

Sentral prosedyre

Antall sgknader i sentral prosedyre holdt seg relativt sta-
bilt til 2005, for sa a gke kraftig. Antall spknader vil fortset-
te & stige fordi legemidler innen bestemte sykdomsgrup-
per mé sgkes i sentral prosedyre, samt at det n& begynner
& komme flere generika i denne prosedyren.

Endringsseoknader

Antall endringsspknader avhenger av antall legemidler
med markedsfgringstillatelse. De fleste endringene skjer
i lopet av den forste 5-arsperioden et legemiddel har mar-
kedsfgringstillatelse, noe som innebeerer at det kan for-
ventes mange endringssgknader i en prosedyre der antall
sgknader om markedsfgringstillatelse er synkende. Se fi-
guren under.
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2.2.1.3 Parallellimport

Antall spknader er sunket etter en topp i 2003. Spesielt er
fallet stort fra 2007 til 2008, noe som har sammenheng
med en redusert mulighet for inntjening pa& grunn av la-
vere legemiddelpriser i Norge enn tidligere, og i forhold til
EU-landene. Det er f& aktgrer igjen p&d markedet. Som en
folge av lavere legemiddelpriser i Norge ser vi en ny trend
hvor det parallellimporteres til andre markeder fra Norge
For tall og utviklingstrekk vises til figuren under.

Soknader om parallellimport per ar
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Laboratoriene

Resultatindikatorer 2004 2005 2006 2007 2008
Stikkprever Mal 140/30 100/30 70/50 70/50 70/50
kontrollert av
Legemiddelverket
nasjonalt/for E@S- |0 C 1o 67/30 68/56 75/61 91/39 82/68
samarbeidet
Stikkprogver Mal 150 150 500 492 390~
kontrollert avandre i
E@S-samarbeidet

Resultat 112 333 329 471 207*
Vaksinepartier Mal 100/5 110/9 100/10 100/10 130/10
frigitt for omsetning
i Norge/kontrollert
for frigivelse i EQS-
samarbeidet Resultat 114/8 129/10 131/13 120/9 150/13
Internasjonale Mal 14 20 15 15 10
prosjekter for &
harmonisere og
kvalitetssikre krav
il legemidler Resultat 13 16 13 8 8

* Offisiell rapport fra OMCL-samarbeidet foreligger ikke, antall kontrollerte prgver er derfor usikkert.

Arbeidsdelingen mellom de nasjonale myndighetslabo-
ratoriene i EQS har de siste ar blitt formalisert gjennom
felles rutiner og ved felles databaser for laboratoriesam-
arbeidet. Legemiddelverket deltar aktivt i arbeidsdelingen
i Europa. Ved kontrollanalyser av preparater som har en
felles europeisk godkjenning, vil det vanligvis rekvireres
prgver til analyse fra flere europeiske land.

Sentralt godkjente legemidler (CAP)

Totalt 39 ulike preparater ble testet i 2008. Det foreligger
29 ferdige rapporter som viste totalt 14 avvik av teknisk
art og ett avvik av alvorlig karakter (utenfor spesifikasjon).
Awvik innrapporteres for videre oppfelging av EMEA.

Legemidler godkjent i gjensidig anerkjennel-
sesprosedyre (MRP/DCP)

Totalt 207 sammendragsrapporter er lagt inn i den euro-
peiske databasen for arets analyserte preparater, men

det forventes at flere resultater ferdigstilles kommende
halvar. Det er rapportert inn 8 avvik av teknisk karakter og
4 awik av alvorlig karakter (utenfor spesifikasjon). Den of-
fisielle OMCL-arsrapporten er ventet i mai/juni. Antall ak-
tive OMCL-laboratorier er gkende og flere land fra Afrika
og Asia har spkt om deltakelse for & f& deliinformasjon og
pé sikt bidra med analysetjenester.

Nasjonalt godkjente legemidler

Den nasjonale kvalitetsovervakningen fokuserte i 2008 pa
preparater med tidligere kvalitetsproblemer og legemid-
ler innen ATC-gruppe N (nervesystemet) og A (midler mot
fedme). Etter innspill fra RELIS og Legemiddelovervaking
ved Legemiddelverket ble alle markedsferte venlafak-
sin- og metoprololpreparater innkalt. Resultatene viser at
legemidlene pa det norske markedet stort sett er av god
kvalitet. | hovedsak avdekkes det avvik knyttet til produ-
sentenes egne analysemetoder. Dette er metoder som



vurderes og godkjennes av myndighetene nér det gis mar-
kedsfgringstillatelse, men som fgrst prgves i praksis nar
myndighetene gj@r sine kontrollanalyser.

I regi av EDQM/OMCL-nettverket er det kommet en opp-
fordring til de ulike lands laboratorier om & innrapportere
funn knyttet til kvalitetssvikt for ordineere legemidler, il-
legale og forfalskede legemidler, samt naturmidler eller
kosttilskudd. Totalt ble det registrert 123 rapporteri 2008.
Femten ulike land har levert rapporter. Norge har ikke bi-
dratt med informasjon. Vi har deltatt i to OMCL-samar-
beidsprosjekter med analyse av tungmetaller i naturmid-
ler.

Heparin forurenset med en ulovlig tilsetning har forar-
saket alvorlige bivirkninger med dedsfall i USA. Foruren-
set heparin ivarepartier produsert i Kina er blitt spredt pa
verdensmarkedet; det er rapportert om bivirkninger ogsa i
Europa, dog uten dgdsfall. Legemiddelverket har deltatt i
et europeisk analysesamarbeid for & kartlegge omfanget
av problemet. Prgver fra alle tilgjengelig produksjonspar-
tier p& det norske marked ble analysert i samarbeid med
Lakemedelsverket, Sverige. Den aktuelle forurensningen
ble pavist i noen produksjonspartier som allerede var
trukket tilbake av produsenten.

Standardene i den europeiske farmakopé har blitt opp-
datert med metodene som skal avslgre eventuell fore-
komst av den aktuelle forurensningen i heparin.

Generelt er det et lgpende behov for & etablere stan-

darder i den europeiske farmakopé, som beskriver ana-
lysemetoder til kvalitetskontroll av nye godkjente lege-
midler produsert med ny produksjonsteknologi. Antallet
laboratorier som kan delta i standardiseringsarbeidet er
begrenset. Videre er det mangel pa laboratorier som kan
utfgre kontrollanalyser som krever bruk av dyr. Nasjonalt
og internasjonalt arbeides det med & redusere antallet
dyr som benyttes i kvalitetskontroll av legemidler, samt &
utvikle tester hvor dyrene ikke lider. Legemiddelverket har
ledet et internasjonalt prosjekt for & utvikle nye metoder
til kontroll av difteri- og stivkrampevaksine som na er be-
skrevet i den europeiske farmakopé. Disse metodene gjor
det mulig & benytte 80 % faerre dyr enn tidligere. | 2007 ble
prosjektet utvidet til & omfatte kikhostevaksiner. Den nye
metoden som vil kunne redusere antallet forsgksdyr ytter-
ligere, vil trolig bli implementert i den europeiske farma-
kopé i lgpet av 2009. Muligheten til ogsa a inkludere kon-
troll av hepatitt B-vaksine i prosjektet ble startet i 2007 og
forelgpige resultater er lovende.

Pa anmodning fra den franske legemiddelmyndigheten
har Legemiddelverket i 2008 kontrollert tre produksjons-
partier av en vaksine mot gruppe B meningokokksykdom,
produsert i Norge. Frankrike trenger den for & bekjempe
en pagéende epidemi, og besluttet & ta den i bruk selvom
den ikke har markedsfgringstillatelse. Legemiddelverket
er anmodet om & bidra ogsa i 2009.
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Tilsyn

Resultatindikatorer 2003 2004 2005 2006 2007 2008
resultat resultat resultat resultat resultat resultat

Antall inspeksjoner 78 79 89 69 68 94

Méloppnéelse 100% 85% 89% 69% 75% 104%

Andelen sgknader om

virksomhetstillatelser behandlet 99% 99% 100% 95% 98% 95%

innen 90 dager

Inspeksjoner — generelt

Legemiddelinspektgrene har brukt ca. 275 dagsverk ute
hos virksomhetene, om lag ti prosent flere enn i 2007. Ved
de aller fleste inspeksjonene ble inspeksjonsrapportene
oversendt virksomhetene innen 30 dager. Det er ogsa
gjennomfert inspeksjoner i utlandet som felge av E@S-
avtalen.

Fra hgsten 2008 gkte antall legemiddelinspektgrer pa
Tilsynsavdelingen med én til ni. Vakanser og fraveer inne-
beerer en tilstedeveerelse pa om lag sju og et halvt arsverk.
Det har likevel veert mulig & oppfylle méalet om 90 inspek-
sjoner. Dette skyldes blant annet at annet arbeid som ut-
arbeidelse av rundskriv, forskriftsarbeid og en del kvali-
tetsarbeid har blitt nedprioritert.

Legemiddelinspektgrene bidrar ogsa ved saksbehand-
ling, for eksempel knyttet til spknader om markedsferings-
tillatelse og ved rapportgr- eller korapportgroppdrag.

Apotek
Inspeksjonene har veert rettet mot ulike typer apotek, slik
at apotek med ulik kjedetilknytning, frittstdende apotek
og sykehusapotek har fatt tilsynsbesgk. | 2008 har det
ogsa blitt fert flere tilsyn pa kjedenivé enn tidligere.
Legemiddelverket fikk 23 henvendelser vedrgrende
apotek eller apotekpersonell og har fulgt opp alle. De
fleste av sakene gjaldt klage pa ekspedisjonsarbeid, leve-
ringssvikt og andre meldinger vedrgrende apotekdriften.
Meldingene kommer hovedsakelig fra Helsetilsynet i fyl-
ket eller apotekkundene.

Reaksjoner

Som virkemiddel mot mangelfull drift har Legemiddelver-
ket bevisst brukt ulike former for formelle reaksjoner. Det
er gitt to advarsler til én av apotekkjedene. Dessuten er

O,..

det gitt varsel om advarsel til én annen av kjedene og var-
sel om tvangsmulkt til en frittstdende apotekeier.

Fire saker har blitt klaget inn for apotekklagenemnda.
Legemiddelverket har fatt medhold i alle.

Konsesjoner

31. desember 2008 hadde Legemiddelverket gitt apotek-
konsesjon til 641 apotek. Av disse er 636 i drift, en gkning
pa 23 fra aret fgr. Foruten eierskap av én apotekkjede er 20
av disse apotekene frittstaende.

Distribusjon (grossister/importerer/salg utenom apotek)
Det er gitt fullsortimentstillatelse til en fjerde grossist, og
det er gjennomfgrt tilsyn med denne. Virksomheten opp-
fyller forelgpig ikke kravene. En importgr har som resultat
av en inspeksjon mistet godkjenningen. Mattilsynet har
etter avtale utfertinspeksjoner hos virksomheter som sel-
ger legemidler som er tillatt & selge utenom apotek.

Kliniske legemiddelutprevinger

Omréadet er styrket ved at det fra hpsten 2008 ble tilsatt én
legemiddelinspekter med seerlig ansvar for tilsynet med
bivirkningsadministrasjon. Vedkommende har hgsten
2008 gjennomfort oppleering pa feltet (pharmacovigilan-
ce). Det er dermed to faste GCP-inspektgrer (Good Clinical
Practice), i tillegg til at ytterligere én inspektgr ogsé er au-
torisert pd omradet. Mens det pa grunn av vakanser aret
for bare var mulig & foreta én inspeksjon, har det i 2008
vaert mulig & gjennomfere atte inspeksjoner, hvorav to var
EMEA-inspeksjoner i utlandet.

Blod
Pa grunn av vakanser var antall inspeksjoner i 2007 be-
grenset til ti. Etter tilsetting av ny blodbankinspektgr var



det i 2008 mulig & gjennomfgre 26 inspeksjoner. Tilsynet
gjgres i neert samarbeid med Statens helsetilsyn. De ori-
enteres om alle inspeksjoner og kan etter eget gnske delta
med en observatgr.

Tilvirkere

Inspeksjonene er gjennomfert planmessig. Som felge av
E@S-avtalen er det gjennomfert én inspeksjon i USA. @kt
grad av risikovurdering som grunnlag for valg av tilsyns-
objekter kan pé sikt gi en mer méalrettet ressursutnyttelse.

@vrige omrader

Det har heller ikke i 2008 blitt prioritert & utfere inspeksjo-

ner hos firmaer med tillatelse tilhandtering av prekursorer

(stoffer som kan benyttes ved framstilling av narkotika).
Celler-og-vev-direktivet ble implementert i norsk lov-

verk i 2006. Legemiddelverket har ikke utfgrt inspeksjoner

pa omradet i 2008, men planlegger slikt tilsyn i 2009.

Kvalitetssvikt

I lppet av 2008 har Legemiddelverket behandlet 161 (159 i
2007,11812006) meldinger om kvalitetssvikt pa produkter
i Norge og land vi har avtaler med. Alle aktgrer har sam-
arbeidet og utfgrt sine plikter i forbindelse med kvalitets-
svikt og salgsstopp. Det har ikke veert pavist helseskader
etter bruk av legemidler med sviktende kvalitet.

N

s

Klassifisering
Det har veert mange klassifiseringssaker, bade spknader
fra virksomheter og henvendelser fra privatpersoner.

Et firma fikk medhold i sin klage pa Legemiddelverkets
vurdering av produktet Red Bull. Legemiddelverket hadde
klassifisert produktet som legemiddel. EF-domstolen
har fastslatt at de nasjonale myndighetene i hvert enkelt
tilfelle mé& foreta en konkret vurdering ut fra en samlet
bedgmmelse av produktenes innhold, form, hensikt og
presentasjon.Videre har Sivilombudsmannen uttalt at Le-
gemiddelverkets avgjorelser om klassifisering ma veere &
anse som enkeltvedtak. Departementets vedtak om med-
hold var basert pa avgjgrelser i EF-domstolen. Legemid-
delverket har som fglge av Sivilombudsmannens uttalelse
og departementets avgjorelse endret sin forvaltnings-
praksis.

Privat import/eksport

Legemiddelverket bruker fortsatt store ressurser pa &
svare pa henvendelser om privat import. Henvendelsene
kommer vanligvis over telefon og e-post.

Narkotika/dopingmidler

Ved siden av de lgpende forvaltningsoppgavene har Lege-
middelverkt deltatt pa ulike faglige mgter, herunder LAR
(legemiddelassistert rehabilitering)-moter og moter ar-
rangert av Antidoping Norge.
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Salg av legemidler utenom apotek (LUA-ordningen)

| slutten av 2008 ble utvalget av legemidler som kan selges utenom apotek utvidet. Det var fgrste stgrre endring av ut-
valget siden LUA-ordningen ble innfgrti 2003/2004. Nye legemidler er syrehemmende legemidler, legemidler mot allergi,
milde kremer og salver mot eksem og utslett samt ngdprevensjon. Regjeringen ga sin tilslutning til Legemiddelverkets
forslag om at ngdprevensjon skal kunne selges i LUA-ordningen. Fra 2009 vil Legemiddelverket arlig foreta en gjennom-

gang av legemiddelutvalget.

2.1.7 Videreutvikling av LUA
Legemiddelverket fikk i oppdrag (200705293-ASBH) &
foreta endringer ivareutvalget i LUA-ordningen. Endringen
tar utgangspunkt i forslag fra Legemiddelverket til hg-
ringsbrev av 5. november 2007 (06/02918).
Hgring av forslagene er giennomfgrt vedrgrende:
- allergimedisiner (tabletter, gyedraper, nesedraper)
+ syrehemmende legemidler mot sure oppst@t og hals-
brann
milde hydrokortisonsalver og kremer mot eksem og ut-
slett
+ ngdprevensjon
. itillegg foreslas det at fenazon-koffeinpreparater fjer-
nes fra minimumsutvalget av smertestillende legemid-
ler
Etter gjennomfgrt hgring og etter en nytte/risikovur-
dering ble forslagene gjennomfart og legemidlene satt pa
listen over legemidler som kan omsettes utenom apotek
gjeldene fra 1.1.2009

2.1.14 Offentlige kliniske studier
Legemiddelverket har bistatt departementet og deltok pa
to meter i desember 2008 hvor ogséd Kunnskapssenteret,
Helsedirektoratet og Forskningsrédet deltok.

2.1.15 Ordning for pasientrapportering av
legemiddelbivirkninger

Et system for pasientrapportering av bivirkninger ble ut-
redet av Legemiddelverket i 2007. Mot slutten av 2008 ble
finansieringen avklart og Legemiddelverket har startet et
prosjekt for & utvikle og implementere ordningen. Lege-
middelverket forventer at den tekniske utviklingen av pa-
sientrapporteringen vil kunne sluttfgres i l@pet av 2009.

Stgrre nytte

enn risiko

Mellom 200.000-300.000 kvinner i Norge bruker
p-piller. Selv om p-piller i sjeldne tilfeller kan ha
alvorlige bivirkninger, vurderes nytten av pillene

som stgrre enn risikoen.

De fleste som bruker p-piller vil
oppleve ingen eller lette forbi-
gdende bivirkninger. Det kan
dreie seg om mindre vekt-
gkning, humersvingninger og
lett hodepine. En eller to av
10.000 brukere far blodpropp.

- Nar dette rapporteres til
oss, vurderer vi pa nytt om det
er grupper som ikke bgr bruke
p-piller, om ny informasjon bgr
inn i pakningsvedlegget, og sa
videre. Hvis ikke nytten av me-
disinen er stgrre enn risikoen,
er det vdr oppgave 4 fjerne det

fra markedet, sier farmasgyt
Pernille Harg.

Alvorlige bivirkninger ram-
mer imidlertid fa av oss.

Den enkelte er ansvarlig for
sin egen helse. Dette innebeerer
for eksempel at du ber lese ved-
legget i medisinpakningen og
sette deg inn i mulige bivirknin-
ger. Ved plagsomme symptomer
som ikke gdr over etter fa dager,
ber du diskutere mulige tiltak
med legen din, sier Ingebjorg
Buagjordet

Faksimile fra annonse i innstikk til Dagbladet 13.5.2009



Godkjenningsfritak for legemidler uten
markedsforingstillatelse

Legemidler til mennesker

Notifiseringsordningen
Ordningen med spesielt godkjenningsfritak gikk 1. mars
2006 over fra en godkjenningsordning til en notifiserings-
ordning. Dette innebeerer at de fleste legemidler uten mar-
kedsfgringstillatelse kan utleveres pd apotek uten at det
spkes om godkjenning fra Legemiddelverket.

| 2007 fikk vi totalt inn 38 172 meldinger om godkjen-
ningsfritak (notifiseringsordningen). | 2008 var dette an-
tallet gkt til 39 274. Tabellen under viser utviklingen i an-
tall meldinger siden 2000.

Soknader om godkjenningsfritak
Legemiddelverket kan fastsette en negativliste. Legemid-
ler som stér pa denne listen kan ikke utleveres fra apo-
teket fgr Legemiddelverket har godkjent bruken. P4 listen
star blant annet legemidler som inneholder narkotiske
stoffer og vaksiner som ikke har markedsfgringstillatelse i
Norge. For legemidler som kun har markedsfgringstillatel-
se i land som Legemiddelverket ikke anerkjenner, kreves
det forhdndsgodkjenning. Legemiddelverket anerkjenner
primeert godkjenning fra andre land som USA, Canada,
Australia og land i EU/EDS.

| 2008 kom det inn 4380 sgknader om godkjenningsfri-
tak. Tre sgknader ble avslatt. En ble avslatt fordi det fin-
nes tilsvarende produkt i Norge. For de to andre fantes
det ingen opplysninger om produktet, og det hadde ikke
markedsfgringstillatelse i noe annet land. Av de 4380 sgk-
nadene var det 2178 sgknader om legemidler som star pa
narkotikalisten. 156 av disse var sgknad om bruk av So-
madril. 41 av spknadene var legemiddel av human eller
animalsk opprinnelse.

Legemidler til dyr

Ordningen for sgknad om spesielt godkjenningsfritak for
legemidler til dyr er ikke endret, og det kreves gode be-
grunnelser for &innvilge slike spknader. Dette er ngdvendig
for & beskytte legemidler som har markedsfgringstillatel-
se i Norge, og for a sikre at veterineerer/fiskehelsebiologer
folger regelverket for bruk av legemidler til dyr. Spknader
om legemidler til neeringsmiddelproduserende dyr vurde-
res spesielt ngye med tanke pa forbrukersikkerhet.

Som en felge av endringene i legemiddelforskriften i
2007, som medfegrte at fiskehelsebiologer kan sgke om
godkjenningsfritak for legemidler til fisk, fikk Legemiddel-
verket mange spknader fra denne gruppen i 2008.

Denne nye rekvirentgruppen har et stort veiledningsbe-
hov, og dette har medfgrt at handtering av sgknader har
krevd mer ressurser.

| 2008 ble totalt 250 spknader returnert med felgebrev
om mangler ved sgknaden, og 21 sgknader ble avslatt et-
ter fgrste gjennomgang. Antall sgknader som krever infor-
masjonsbrev og videre oppfelging, ogséa ved innvilgelse, er
fortsatt gkende.

Det store antallet nye apotek gjgr at Legemiddelverket
bruker mye ressurser pa ainformere apotekansatte om fri-
taksordningen for legemidler til dyr. Feilekspederinger og
andre feil pa apotekene forer ogsé til mye ekstraarbeid.

Pa grunn av én konkret sak kom det i 2008 fram at nor-
ske veterineerer fritt kan importere preparater somer klas-
sifisert og CE-merket som medisinsk utstyr til mennesker.
Dette til tross for at disse produktene i sammensetning
og form tilsvarer preparater som har markedsfgringstil-
latelse som legemidler til dyr. Tilsvarende produkter som
markedsfgres i E@S-land til bruk pa dyr vil veterinaeren
matte sgke godkjenningsfritak for. Legemiddelverkets
jurister har imidlertid konkludert med at produkter med
CE-merking som medisinsk utstyr til menneske ikke kan
defineres inn under det norske regelverket for legemidler
til dyr.

Antall resepter til mennesker i spesielt godkjenningsfritak (notifiseringsordningen)

Ar 2000 2001 2002 2003 2004 2005] 2006 2007, 2008
/Antall 27 287 27713 29 411 29800, 39435 36022 44394 38172 39274
meldinger
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Antall spknader om spesielt godkjenningsfritak for legemidler til dyr

Ar 2000, 2001 2002 2003, 2004 2005 2006 2007, 2008
Antall 3175 7312 5812 5130 6027 5990 5437 5310 5394
spknader

Kliniske studier
Oversikt over antall meldte kliniske studier i perioden
2000-2008 finnes i tabellen under.

Meldte kliniske studier

Ar Antall Antall prover Kliniske
meldte initierte (ikke- | studier, dyr
studier kommersiell

sponsor)
2000 238 65 11
2001 220 62 14
2002 193 50 7
2003 201 50 12
2004 231 60 2
2005 194 55 6
2006 173 60 6
2007 179 53 3
2008 175 54 10

Det har blitt feerre kliniske studier i Norge siden 2004. |
tillegg til spknader om nye studier er det et gkende antall

henvendelser vedrgrende pagéende og avsluttede studier.
| 2008 ble det behandlet totalt 2763 henvendelser. Dette
dreide seg blant annet om endringer i pasientinformasjon,
studieprotokoll eller dokumentasjon for utprgvingsprepa-
rater. Andre type henvendelser er &rsrapporter, sluttrap-
porter og rapporter om uventede og alvorlige bivirkninger
(SUSAR). Oversikt over endringssgknader og rapporter fin-
nes i tabellen under.

Fra hgsten 2007 har vi, som et pregveprosjekt, tilbudt
ikke-kommersielle sponsorer & legge inn meldinger om
uventede og alvorlige bivirkninger (SUSAR) i det elektro-
niske meldesystemet. Disse kunne da fortsette & melde
pé papir. | lppet av 2008 kom det ingen meldinger klassi-
fisert som SUSAR fra disse sponsorene, og det ble derfor
heller ikke lagt inn noen fra var saksbehandler.

Kliniske studier pa dyr

| 2008 ble det meldt ti kliniske utprevninger pa dyr. Bort-
sett fra én, som gjaldt vaksine til gris, var alle spknadene
om utpreving pa fisk. Det finnes ingen EU-direktiver, om-
radet er nasjonalt regulert i alle EQS-land. Dette har fort
til flere forespgrsler om dokumentasjonskrav som gjelder
i Norge fra produsenter i utlandet.

Behandling av sgknader om vesentlige endringer og vurdering av ikke-vesentlige endringer samt rapporter:

Non- Gj. snittlig
Besvarte | substantial beh.tid pa
substantial |amendments besvarte |max/min behandlingstid pa besvarte
amendments| og rapporter | Vurderte totalt saker henvendelser
2007, 590 1504 2094 33,4 dager [230/1 dager
2008| 767 1996 2763 29,4 dager [200/1 dager

o0 ®



Legemiddelovervaking

Overvéking av legemidler etter markedsfgring er viktig for &
sikre trygg og riktig bruk av legemidler. Kravene til slik overva-
king finnes i nasjonal og internasjonal lovgivning. Internasjo-
nalt samarbeid er viktig for & bedre datagrunnlaget. Legemid-
delverket videresender bestemte meldinger til europeiske
legemiddelmyndigheter (EMEA) i London, mens alle meldin-
ger formidles til WHOs internasjonale bivirkningsdatabase.
De europeiske retningslinjene krever elektronisk rapportering
innen korte tidsfrister, mellom nasjonale og europeiske lege-
middelmyndigheter, og industrien. Dette stiller store krav til
[T-kompetanse og kvalitetssystemer.

Legemiddelverket har ansvaret for overvaking av legemid-
ler og registrering av bivirkninger i Norge. Spontanrapporte-
ringssystemet for humanmedisin er regionalisert og knyttet
til de fem regionale legemiddelinformasjonssentre (RELIS).
Disse legger rapportene inn i den nasjonale bivirknings-
databasen pa Legemiddelverkets vegne, og gir en vurdering
tilbake til melder.

Itillegg ivaretar Folkehelseinstituttet tilsvarende oppgaver
nar det gjelder bivirkninger av vaksiner (siden ultimo 2007).

Bivirkningsrapporter i 2008
Antall nasjonale bivirkningsrapporter i 2008 gkte med 22 % i
forhold til 2007. @kningen omfatter bivirkningsmeldinger ved-
rgrende vaksiner, da 2008 er det fgrste hele aret der samar-
beidet med Folkehelseinstituttet har veert i drift. | motsetning
til tidligere &r er det en overvekt av meldinger om lite alvorlige
bivirkninger (54 %). Dette er trolig pa grunn av en stgrre andel
meldinger om lettere vaksinekomplikasjoner hos barn.

Blgdninger i forbindelse med blodfortynnende legemidler
utgjer fortsatt den sterste andel av legemiddelrelaterte dpds-
fall som meldes Legemiddelverket (27,9 %).

Tabellen viser totalt antall bivirkningsmeldinger for men-
nesker og dyr samt dgdsfall hos mennesker.

Rapporter fra helsepersonell

Andelen rapporter fra leger er synkende (54,0 % i 2008 mot
69,9% i 2007). Andelen rapporter fra apotekfarmaseyter fort-
setter ogsé & falle (13,3 % i 2008, mot 17,9 % i 2007), mens
andelen fra annet helsepersonell (primaert helsesgstre) sti-
ger kraftig. Dette pé grunn av gkt antall bivirkningsmeldinger
knyttet til vaksinasjon som kommer via Folkehelseinstituttet.
Pa grunn av utviklingen vil Legemiddelverket, i samarbeid
med RELIS, se pa mulige tiltak for & stimulere til gkt rappor-
tering fra leger.

,..

P-piller og blodpropp

Legemiddelverket har i 2008 gjennomgatt 170 meldte tilfel-
ler av tromboembolier (blodpropp) knyttet til bruk av p-piller,
meldt i perioden 1998-2007. Ut fra dette materialet er det
ikke mulig & si om et relativt hgyt antall meldte tilfeller i Norge
skyldes at produktene brukes av grupper som er seerlig utsatt
for blodpropp. Resultatet av gjennomgangen ble presentert
for et ekspertmgte i november 2008. Ekspertene mente det
ikke var behov for drastiske endringer i de rad som gis om
p-pillebruk i Norge. Legemiddelverket vil likevel, eventuelt i
samarbeid med andre etater, arbeide videre med & sikre god
informasjon til forbrukere.

Overvaker bivirkninger knyttet til generiske medisiner
RELIS og Legemiddelverket har i samarbeid foretatt en gjen-
nomgang av hvilke problemer og bivirkninger som rapporte-
res i tilknytning til likeverdig bytte. Resultatet ble publisert i
2008. Gjennomgangen konkluderte med at bivirkningsdata
ikke kan bekrefte at det oppstar nye, alvorlige eller uventede
bivirkninger i tilknytning til likeverdig byttet. Studien ble pu-
blisert i Tidsskrift for den norsk legeforening og ble omtalt pa
vére nettsider (les mer om generiske bytte pa side 27).

Elektronisk verktoy

Legemiddelverket har i 2008 arbeidet med & utvikle et elek-
tronisk verktgy for & lette systematiske sk etter signaler om
nye bivirkninger av legemidler i den nasjonale bivirkningsda-
tabasen. Bruk av signalgenereringsverktgyet vil bidra til at ny
sikkerhetskunnskap om legemidler kan avdekkes raskere.
Verktgyet forventes ferdigutviklet og implementert i [@pet av
20009.

Bivirkningsmeldinger for mennesker og dyr

Ar Totalt antall | Antallmed | Meldinger
meldinger, dedsfall, ang.dyr
(mennesker) | (mennesker)
2000 987 99 119*
2001 1248 108 51
2002 1260 129 56
2003 1334 124 54
2004 1717 133 61
2005 2103 140 52
2006 1827 136 32
2007 1782 117 45
2008 2182 122 87

* Mange meldinger relatert til ett preparat



Risikohandteringsplaner

Som en del av EUs risikoh&ndteringsstrategi er gjennom-
gang og oppfelging av risikoh&ndteringsplaner blitt en
ny og viktig oppgave. Risikoh&ndteringsplanene er felles
for Europa og diskuteres i arbeidsgruppen for legemid-
delovervaking (PhVWP). Legemiddelverket deltar aktivt i

gruppen.

Gjennomgang av rekvirering- og utleverings-
bestemmelser

Legemiddelverket foretok i 2008 en fullstendig gjennom-
gang av alle rekvirerings- og utleveringsbestemmelser
knyttet til legemidler pad markedet i Norge. Alle rekvire-
ringsregler ble fjernet og anbefalingen som tidligere l& un-
der rekvireringsregelen ble innlemmet i preparatomtalen
slik det er for legemidler godkjent i sentral prosedyre.

Det ble videre foretatt en grundig opprydding i utleve-
ringsbestemmelsene ved & fjerne en rekke bestemmelser
som ikke lenger ble vurdert & ha betydning for sikker bruk
av legemidler.

Veterinaermedisin
For veterineermedisin er spontanrapporteringssystemet
holdt pa Legemiddelverket. Alle bivirkningsmeldinger
meldes elektronisk inn til Eudravigilance Veterinary, som
administreres fra EMEA. Et EU-system for elektronisk inn-
melding av bivirkninger fra legemiddelfirmaene i de enkel-
te land er etablert, men det fungerer fortsatt ikke i noen
land, herunder Norge. EU-systemene er sveert tungvinte
og krever mye ressurser for oppleering og oppdatering.
Imidlertid kan Legemiddelverket na ta imot elektroniske
periodiske samlerapporter (PSUR) fra legemiddelfirma-
ene, og vi oppfordrer til elektronisk innsending av disse.

| 2008 er flest bivirkninger meldt for vaksiner samt for
ektoparasittmidler til selskapsdyr. Antall meldinger er
nesten fordoblet fra aret for. Likevel er det fortsatt under-
rapportering fra forskrivere, og det jobbes lgpende med &
bevisstgjgre disse om betydningen av & melde bivirkninger.

Etter en ny gjennomgang av den norske implementeringen
av hoveddirektivet for legemidler til dyr, har HOD beslut-
tet at meldeplikten skal tas inn i den reviderte legemid-
delforskriften. Her er ogs& meldeplikten for bivirkninger av
legemidler til mennesker er nedfelt.

Prosjektet "Optimalisering av legemiddel-

behandlingen hos eldre innlagt for psykiske

lidelser: en studie av legemiddelrelaterte

problemer” (tidligere omtalt som Kvinner og

bivirkninger)

| november 2006 ble det startet opp en klinisk studie av

legemiddelrelaterte problemer. Studien er et samarbeids-

prosjekt med Diakonhjemmets sykehus og utfgres ved

alderspykiatrisk avdeling, Sendre Borgen. Studien er god-

kjent av Legemiddelverket og Regional etisk komité. Ved

utgangen av 2008 var samtlige pasienter (n=240) inklu-

dert, og datainnsamlingen avsluttet.
Formalet med studien er:

« registrere bivirkningsforekomst hos alderspsykiatriske
pasienter

- sammenligne bivirkningsforekomst hos kvinner og
menn

- sammenligne konsentrasjonen av legemidler mot psy-
kiske lidelser i blodet hos kvinner og menn

« sammenligne bivirkningsforekomst hos pasienter med
ulike konsentrasjoner i blodet

» finne &rsaker til vesentlige avvik i blodkonsentrasjonen

» kartlegge forekomst av varianter av enzymer som er
ansvarlige for omdannelse av legemidler (CYP-muta-
sjoner) i en alderspsykiatrisk pasientgruppe

« studere hvilken virkning dosereduksjon eller avslutning
av behandlingen har for registrerte bivirkninger og pa-
sientenes tenkeevne

+ studere effekten av & skifte til standardisert farmako-
logisk behandling etter retningslinjer med henblikk pa
bivirkninger og pasientenes tenkeevne.
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Ny blareseptforskrift 3. mars 2008

Ny blareseptforskrift tradte i kraft 3. mars
2008. Da ble sykdomslisten erstattet av en
refusjonsliste og de fleste refusjonsord-
ningene fikk ny bestemmelse i blaresept-
forskriften.

Den nye ordningen inneholder de samme legemidlene som
for, og refusjonsvilkarene er de samme, men refusjonslis-
ten skal gjgre det enklere for lege, apotek og pasient & fa
oversikt over hvilke medisiner og sykdommer som gir rett
til bla resept.

Overgangsordning og resepters gyldighet

| en overgangsperiode fram til 31. august kunne legene
fortsatt bruke de gamle sykdomspunktene pé nye resep-
ter (overgangsperioden var opprinnelig satt til 1.juni). Men
fra og med 1. september 2008 métte alle blaresepter skri-
ves med refusjonskode for & veere gyldige for refusjon. Alle
resepter skrevet ut for 3. mars 2008 hadde vanlig gyldighet
i ett &r, mens gyldigheten til reseptene som var skrevet ut
overgangperioden i utgangspunktet opprinnelig var satt til
31.desember 2008. Gyldigheten til sistnevnte ble imidler-
tid forlenget til 2. mars 2009 som da blir felles sluttdato for
alle resepter skrevet etter gammelt regelverk.

Informasjon og oppleering

Legemiddelverket har gjennomfgrt en rekke aktiviteter (e-
leering, mgter, foredrag, stand, annonser og brevsending)
for informasjon og oppleering i forbindelse med den nye

blareseptordningen. Refusjonslisten er tilgjengeliggjort i
elektronisk format som en sgkbar database (heter i dag
refusjonssgk) og en nedlastbar bokfil fra Legemiddelver-
kets nettsider (www.legemiddelverket.no/refusjonslisten).
En bokutgave av listen ble distribuert til leger og apotek.

Refusjonslisten er tilgjengelig for integrering i elek-
tronisk pasientjournal (ERJ) via Forskrivnings- og ekspe-
disjonsstette (FEST) i samme format som vil benyttes
i eResept. De stgrste ERJ-leverandgrene i allmenn- og
spesialistpraksis og ved sykehus har utviklet oppdatert
programvare som stgtter det nye refusjonsregelverket.
NAF-data gjennomferte ngdvendige oppgraderinger i apo-
tekenes FarmaPro til 3. mars 2008.

Erfaringer sa langt

Erfaringer fra de forste manedene med nytt regelverk, viste
at det var behov for noe justering av refusjonslisten innen
psykiatrien, og det ble innfart nye mer overordnede koder
fra 1. september 2008. Disse skal sikre at personer med
behandlingskrevende symptomer péa psykiske lidelser, far
bla resept nar de har rett til det.

Tilbakemeldinger tyder pé at refusjonsvilkar er blitt
mer synlige i den nye ordningen. En gjennomgang av til
dels uklare og foreldede refusjonsvilkar har veert etterlyst
av flere aktgrer. Legemiddelverket har arbeidet med gene-
rell standardisering av vilkér og utfert justeringer i enkelte
refusjonsvilkar.

Tall fra APOK viser utviklingen i bruk av nye refusjons-
koder pa nye resepter som ble ekspedert i apotek fra fe-
bruar 2008 til og med september 2008.

Ekspedisjon avnye resepter 2008
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2.1.3 Oppdatering av refusjonsvilkar

Refusjonsvurderinger pa eget initiativ

I tillegg til behandling av refusjonsspknader (se side 29),

har Legemiddelverket i 2008 gjort en rekke refusjonsvur-

deringer som ikke har sitt utgangspunkt i vanlige refu-
sjonssgknader:

« 1.januar 2008 ble det opprettet nye refusjonspunkter
for smertepasienter og for pasienter som har behov for
palliativ behandling i livets sluttfase. | den forbindelse
ble en rekke nye legemidler tatt opp péa bla resept.

« Fra1.januar 2008 ble finasterid, doxazosin og tamsulo-
sin tatt opp pé bla resept under et nytt refusjonspunkt
for godartet forstgrrelse av prostata.

« En revurdering av antihistaminer til behandling av al-
lergi ble gjennomfert. P& bakgrunn av revurderingen
samt reseptstatistikk som indikerte at ordningen med
foretrukket legemiddel for antihistaminer ikke blir et-
terlevd pé en tilfredsstillende mate, besluttet Helse-
og omsorgsdepartementet at Aerius (desloratadin) og
Kestine (ebastin) skulle overfgres fra forndndsgodkjent
til individuell refusjon fra 1. august. | perioden 1. au-
gust—30. november 2008 kunne pasienten fa ekspedert
Aerius eller Kestine én gang péa apoteket for inntil tre
maneders forbruk péa blé resept. Blaresepter pa deslo-
ratadin og ebastin var ikke gyldige etter 30. november
2008.

+ Nye vilkar for bruk av triptaner og behandling av mi-
grene ble innfgrt 1. september 2008. Sumatriptan ble
innfgrt som foretrukket legemiddel ved oppstart eller
endring av behandling. Det ble dessuten stilt kravom at
pasientene ma bruke hodepinekalender som et hjelpe-
middel slik at det skal veere enklere & finne best mulig
behandling for den enkelte pasient.

« Endelantibiotika har fatt refusjon pa bruksomréadet al-
vorlige postoperative infeksjoner (1. mars 2008) og lyme
borreliose (1. juli 2008).

+ Legemidlene paroxetin og venlafaxin har blitt vurdert
og fatt utvidet refusjon dvs. for generalisert angst fra
1.november.

« Revurdering av antidepressiva (SSRI/SNRI) er gjen-
nomfgrt og oversendt Helse- og omsorgsdepartemen-
tet 29. februar 2008. Cymbalta (duloksetin) ble overfgrt
fra forhandsgodkjent til individuell refusjon fra 1. april

D,..

2008.Bakgrunnen var blant annet at Cymbalta ikke har
dokumentert bedre effekt- og bivirkningsprofil enn til-
svarende preparater pa det norske markedet, samtidig
som prisen er langt hgyere. Det er ryddet opp i gamle
uhensiktsmessige refusjonsvilkar for de gvrige antide-
pressiva.

« Det ble vedtatt & innfgre strenge vilkar for piroksikam
pa blé resept fra 1. januar 2009 for & redusere bruken
og bivirkningene.

Kommende vurderinger

Kunnskapssenteret har veert betydelig forsinket med
oppsummeringer pa angiotensin 2-hemmere mot hgyt
blodtrykk. Legemiddelverket mottok rapport fgrst i no-
vember 2008. Refusjonsendringer vil sees i sammenheng
med nye retningslinjer fra Helsedirektoratet som ble
sendt pa hering i desember 2008.

Kunnskapssenteret har ikke levert endelig rapport pa
antipsykotiske midler og Legemiddelverket har derfor ikke
fatt ferdigstilt gjennomgangen.

Revurdering av legemidler mot inkontinens og BPH (be-
nign prostatahypertrofi) er utsatt og fjernet fra listen pa
hjemmesidene dels pga. uforutsigbar tidsplan og man-
glende leveringer fra Kunnskapssenteret.

Videre pagér det en revurdering av glitazoner mot type
2-diabetes hvor det har veert tett kontakt med Helsedirek-
toratet.

| forbindelse med ny gjennomgang av esomeprazol
(Nexium) ved spisergrsbetennelse har Legemiddelverket
funnet det formaltjenlig & beholde gjeldende vilkar etter
at innehaver av markedsfgringstillatelsen har redusert
prisen. | 2000 er det sendt ut brev til leger og helseforetak
og saken er omtalt pa Legemiddelverkets side i Tidsskrift
for den norske legeforening.

Det innledes né et pilotprosjekt pa et nordisk samar-
beid pa gruppegjennomganger av legemidler.

2.1.4. Refusjon etter individuell spknad
Legemiddelverket er involvert i arbeidet med en ny ordning
for individuell refusjon og har deltatt med 2 personer en
dag i uken samt stilt opp ved behov i prosjektet ledet av
Helsedirektoratet (tidligere var det NAV som hadde ansvar
for dette).



Generiske/likeverdige legemidler og trinnpris

Det er et legemiddelpolitisk mal at prisen
pa legemidler skal veere lavest mulig.
Legemiddelprisene i Norge er blant de
laveste i Vest-Europa. Tilgang pa ge-
neriske legemidler og trinnprissystemet
er viktige virkemidler for & oppna dette
malet.

Byttegruppen ved Legemiddelverket, vurderer hvilke le-
gemidler som skal tas opp pa byttelisten. Gruppa er bredt
sammensatt av representanter fra ulike avdelinger ved
Legemiddelverket.

Bytteordningen fikk en del medieoppmerksomhet som-
meren/hgsten 2008 som fglge av en studie fra Universite-
tet i Oslo som viste at ca. 5 prosent av de som bytter medi-
sin i apotek, bruker medisinen feil etter bytte, blant annet
bruker de bade ny og gammel medisin. Samtidig kom det
nye studier som bekreftet at kopimedisinen i seg selv ikke
er noe problem.

21.5. Trinnpris

Seks nye virkestoff ble tatt opp i trinnprissystemet i 2008,
slik at antallet virkestoff i ordningen na er 48. En referan-
segruppe fortrinnprissystemet bestdende avrepresentan-
ter for Apotekforeningen, Legemiddelindustriforeningen,
Norsk industriforening for generiske legemidler, Parallel-
limportforeningen og Legemiddelverket har avholdt fire
maoter. Referansegruppen ledes av Legemiddelverket.

Reservasjon mot bytte

Legemiddelverket overvaker andelen pasient- og legere-
servasjoner mot generisk bytte ved Folkehelseinstituttets
kvartalsvise statistikk over reservasjoner. Legereservasjo-
ner totalt sett er p4 samme niva som tidligere. Andelen le-
gereservasjoner var 3,3 prosent i 2005, 3,6 prosent i 2006,
3,3 prosenti 2007 og 2,8 prosent i de forste syv manedene
i 2008.

Tilgang pa rimeligste alternativ

| forbindelse med apotekinspeksjoner blir det kontrollert
at apoteket har lager av rimeligste alternativ og rutiner for
ainformere. Det er ikke funnet vesentlige avvik.

Overvaker bivirkninger knyttet til generiske
medisiner

RELIS og Legemiddelverket har i samarbeid foretatt en
gjennomgang av hvilke problemer og bivirkninger som
rapporteres i tilknytning til likeverdig bytte. Resultatet ble
publisert i 2008. Gjennomgangen konkluderte med at bi-
virkningsdata ikke kan bekrefte at det oppstér nye, alvor-
lige eller uventede bivirkninger i tilknytning til likeverdig
byttet. Studien ble publisert i Tidsskrift for den norsk lege-
forening ble omtalt pa vére nettsider.

Informasjonskampanje "Trygt a bytte medisin
i apotek”

Generisk bytte ble bare omtalt i 40 medieoppslag i 2008, og
det var mer negativ enn positiv omtale. Dette bekrefter det
tidligere undersgkelser viser: Ordningen er lite kjent og usik-
kerheten i ordningen er knyttet til pasientenes feilbruk eller
dobbeltbruk etter
bytte. Kampanjen
legger vekt pa at
pasienten skal f&
god informasjon
om ordningen i
mote med legen
og pa apoteket.
Det ble utarbeidet
brosjyre som apo-
teket kan gi pa-
sienten sammen
med medisinene,
plakater til apotek
og informasjons-
skriv. som legen
kan gi pasienten
sammen med re-
septen. I tillegg ble
det laget en film-
snutt til visning
pa TV-skjermer pa
legekontor. Infor-
masjonsmateriel-
let ble distribuert
til legekontor og
apotek i januar
20009.

Statens legemiddelverk
Norwegian Medicines Agency

INFORMASJON OM MEDISINER

Trygt
medisinbytte
i apotek

Brosjyre til apotek.



2.1.9. Statlig tildeling avvarenummer

Legemiddelverket har vurdert behovet for & endre organi-

seringen av varenummertildeling. En arbeidsgruppe som

bestod av medlemmer fra Apotekforeningen, Folkehelsein-
stituttet, Vareregistersentralen, Legemiddelindustrifor-
eningen og Legemiddelverket har utredet dette.

Rapporten er oversendt departementet i brev av 20. ja-
nuar 2009. Legemiddelverket har sluttet seg til konklusjo-
nene i arbeidsgrupperapporten:

+ Saksbehandlingstiden for & fa tildelt et varenummer er
kort og gebyret er lavt.

+ Slik som varenummer tildeles per i dag hemmer det ikke
konkurransen mellom eksisterende legemiddelfirma og
hindrer heller ikke etablering av nye firma eller lansering
av nye legemidler.

- Skriftlig avtale mellom myndighetene og Nordisk Num-
mercentral om tildeling av varenummer er ikke aktuelt
da myndighetene ikke er naturlig partien slik avtale.

+ Tildeling av varenummer i offentlig regi forutsetter et
samarbeid mellom de nordiske myndighetene. Ressurs-
innsatsen ved & etablere et nordisk samarbeid mellom
myndighetene for at varenummer skal tildeles i offentlig
regi star antagelig ikke i forhold til gevinsten.

« Legemiddelverket og Folkehelseinstituttet skal vurdere
en modell knyttet til kontroll og oppdatering av ATC- og
DDD-opplysninger hvor all myndighetsinformasjon om
legemidler kan stilles samlet til radighet for Vareregis-
tersentralen og andre aktgrer.

Apoteklovgivningen

Legemiddelverket fikk i september 2008 i oppdrag fra de-
partementet & revurdere apoteklovens eierbegrensning for
tilvirkere. Arbeidet ble fulgt opp ved at en arbeidsgruppe
avla rapport den 16. januar 2009. Legemiddelverket sendte
sin innstilling i saken til departementet 25. mars 2009. Le-
gemiddelverket mener at apoteklovens eierbegrensnings-
regel for tilvirkere bgr oppheves fordi den ikke har vesentlig
betydning for oppnaelsen av legemiddelpolitiske og kon-
kurransemessige malsettinger.

Apotekavanse

Apotekstatikken for 2007 viser en fortsatt positivgkonomisk
utvikling for apotekene og legemiddelgrossistene. Frem-
leggelsene av apotekstatistikken ble for 2007 forsinket pa
grunn av at to av apotekkjedene har avvikende regnskapsar.

...

P& bakgrunn av forslag til endring av de maksimale av-
ansesatseneforreseptpliktige legemidleristatsbudsjettet
for 2009 (St.prp. nr. 1 (2008-2009) og Budsjett-innstilling
S. nr. 11(2008-2009)) ble det utarbeidet og implementert
nye avansesatser fra 1.1.2009.

De nye satsene er:

Faktor \Verdi

Belgpsgrense 200,00
Kronetillegg 22,00
Prosent 1 7%
Prosent 2 4%
A/B-tillegg 10,00

Prisfastsettelse

298 virkestoff ble prisrevurdert i lgpet av 2008. Prisrevur-
deringene for 2008 har fort til 3749 enkeltvedtak (1759
originalpreparater og 1990 generika/parallellimport). | til-
legg ble spknader om ny pris behandlet. Prissgknader har
fort til 826 enkeltvedtak (445 generika/parallellimport og
381 originalpreparater). Prisspknadene gkte med 24 pro-
sent fra aret for.

Prisrevurdering og prissgknader utgjer totalt 4575 en-
keltvedtak. | tillegg til dette kommer ogsa en del vedtak for
parallellimport/generika som har blitt generert som folge
av at originalpreparat har fatt ny pris etter vanlig prissgk-
nad.

Gjennomsnittlig behandlingstid for prissgknader var 50
dager i 2008. Korteste behandlingstid var 1 dag og leng-
ste behandlingstid var 112 dager. 5 prissgknader gikk over
fristen pa 90 dager. Saksbehandlingstiden har veert lang
pa grunn av mye arbeid med & innfgre ny database, stort
etterslep av saker fra 2007 og g¢kning i antall spknader.
Men ved slutten av 2008 var saksbehandlingstiden be-
tydelig lavere enn gjennomsnittet for aret (36 dager for
spknader mottatt 4. kvartal). Dette tyder pé at det har veert
en produktivitetsgkning i arbeidet med prisrevurdering og
prissgknader. Mye av dette kan tilskrives innfgringen av ny
database hvor en del av arbeidet med prisfastsetting er
automatisert. | 2008 har Legemiddelverket ogsa forenklet
rutinene for prisrevurdering ved at den skriftlige korre-
spondansen med legemiddelfirmaene ved prisfastsettel-



sen né skjer ved elektronisk post og ikke ved papirbrev.
Rutinene for prissgknader for parallellimporterte pre-
paratet er endret slik at firmaene er garantert at de nye
prisene er tilgjengelige i apotek fra den 15. dersom de har
sendtinn prisspknaden senest den 10.i maneden for.

Antall enkeltvedtak - pris

Ar  |Antall enkeltvedtak Totalt
Pris- Pris- Trinn-
spknader ([revurdering pris
1999 855 855
2000 822 59 legemidler
2001 1316 1044 2360
2002 1074 151 1225
2003 961 3405 4366
2004 1180 3861 958 5999
2005 1129 4176 272 5577
2006 755 4071 1399 6225
2007 669 3973 749 5391
2008 826 3749 440 5015

Oppfoelging av saker fra Riksrevisjonen

Kontrollavgiften

Riksrevisjonen péapekte til arsregnskapet for 2004 at Le-
gemiddelverket ikke kunne fremvise dokumentasjon pa
at innbetalte avgifter var korrekte. | 2006 gjennomfgrte
Legemiddelverket et prosjekt for & bedre internkontrollen
i forbindelse med innkreving av avgifter som blant annet
foreslo en endring av kontrollavgiften. For & fglge opp det-
te har Legemiddelverket i 2008 sendt et forslag til endring
av kontrollavgiften pé hering.

Forslaget gar ut pa:

+ Kontrollavgiften kreves inn fra grossist (i stedet for fra
leverandor)

« Avgiftsgrunnlaget utvides til ogsé & gjelde for vaksiner
som selges via Nasjonalt folkehelseinstitutt, radiofar-
maka, naturlegemidler og legemidler som selges pa
godkjenningsfritak.

« Faktureringen samkjgres med faktureringen av lege-
middelavgiften (avgiftsgrunnlaget blir likt for de to av-
giftene).

« Avgiftssatsen reduseres fra 0,6 til 0,5 prosent.

Hoeringen er na avsluttet og Legemiddelverket har sendt
sin oppsummering til departementet.

Riksrevisjonens underspkelse av myndighetenes regu-
lering av markedet for kopilegemidler

Riksrevisjonen harilgpet av 2008 undersgkt bade hvordan
myndighetene regulerer maksimalprisene pa det paten-
terte segmentet og trinnprisreguleringen for det byttbare
segmentet. Legemiddelverket har hatt flere mgter med
Riksrevisjonen og har lagt frem omfattende dokumenta-
sjon i forbindelse med dette. Riksrevisjonens rapport ble
publisert 12. mars 2009.

Refusjonssgknader, statistikk

| 2008 har Legemiddelverket ferdigbehandlet 91 refusjons-
spknader. Det er en gkning pé 19 saker sammenliknet med
aret for. To saker er oversendt Helse- og omsorgsdeparte-
mentet med konklusjon om at hele eller deler av legemid-
lets bruksomréade er refusjonsverdig (Byetta/exenatid og
Levemir/insulin detemir). Det var kun 6 saker som ikke ble
godkjent for refusjon. 12 saker som gjaldt nye virkestoff ble
behandlet i 2008. Gjennomsnittlig saksbehandlingstid for
en refusjonsspknad var 84 dager og varierte fra 1 dag (ge-
nerika) til 275 dager. 12 spknader gikk noe over tidsfristen.

Saksbehandling refusjon 2008 2007 2006 2005 2004
Totalt Ja Nei Totalt Totalt Totalt Totalt
Ferdigbehandlede saker 91 85 6 72 85 128 104
Nye virkestoff 12 o* 4 2 12 17 (X
Generika 49 49 0 49 48 79 65
Ny formulering/kombinasjon 15 14 0 9 12 11 14
Ny indikasjon 4 2 2 8 5 9
Ny styrke/pakning 11 11 0 9 5 16 5
Gjennomsnittlig behandlingstid 84 55 53 50 50
Lengste behandlingstid 275 228 247 203 231
Korteste behandlingstid 1 1 1 1 1
Antall over frist (pris/refusjon) 12 2 4 5 4

*Godkjent (Ja) inkluderer saker sendt HOD med konklusjon om at legemidlet med overveiende sannsynlighet oppfyller de faglige krite-

riene for opptak pa blaresept (Byetta (exenatid), Levemir (insulin detemir)).
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Avdeling for legemiddelinformasjon ble opprettet 1. juli
2008. Malet med den nye avdelingen er & styrke innsatsen
innenfor legemiddelinformasjon til helsepersonell og all-
mennhet. Avdelingen har ansvar for a tilrettelegge relevant
informasjon om legemidler, slik at denne blir tilgjengelig
for Legemiddelverkets maélgrupper. Avdelingen har ogsé
ansvar for FEST (Forskrivnings- og ekspedisjonsstgtte, del
av eReseptprogrammet). | tillegg forer avdelingen tilsyn
med markedsfgring av legemidler overfor helsepersonell
og allmennhet.

Vihar hatt en stor aktivitet med kurs og foredrag om le-
gemiddelbruk, bivirkninger, naturmidler, refusjonsordnin-
ger, legemiddelreklame.

- Detble publisert 12 legemiddelanmeldelser i 2008.

« Avdelingen har bidratt med over 40 foredrag og kurs i
lgpet av 2008.

« Representanter fra avdelingen har veert pa 11 uan-
meldte inspeksjoner av reklamemgter, bade plenums-
moter og mgter med enkeltleger.

Vi har hatt en hgy aktivitet overfor helseforetakene i for-
bindelse med eResept og FEST.

Vi ble invitert til, og deltok pa et WHO-mgte i Polen for &
legge frem norske erfaringer med reklameovervaking.

Samarbeid med eksterne aktorer

Hgsten 2008 inviterte vi utvalgte samarbeidspartnere til
en rundebordskonferanse (pkt. 2.1.2 Konferanse om for-
midling om legemiddelinformasjon).

Malsettingen med dette mgtet var at de inviterte parter
skulle gi Legemiddelverket innspill pa hvilken informasjon
de onsker, hvordan den pa best mulig mate kan formidles
og pé hvilken méate de gnsker & samarbeide med Legemid-
delverket. Avdelingen gnsker ogsa a gke synligheten til Le-
gemiddelverket ved & delta i fagrelevante fora.

legemiddelverket.no

Nettsiden legemiddelverket.no er den viktigste kanalen
for Legemiddelverket for & na ut til helsepersonell og all-
mennhet med oppdatert informasjon om legemidler. Bru-
kerundersgkelser gjennomfgrt hgsten 2008 viser at var
web er lite brukervennlig og at informasjonen er vanskelig

tilgjengelig. Avdeling for legemiddelinformasjon har satt i
gang et prosjekt som har som mal & utvikle en god nett-
side.

Figuren viser antall unike brukere som har besgkt lege-
middelverket.no i 2008.

Antall bespkende pé legemiddelverket.no 2008

Legemiddelsok

Legemiddelsgket pa legemiddelverket.no presenterer pre-
paratomtaler og pris- og refusjonsdata. Legemiddelsgket
ble lansert i ny versjon i desember 2008. Arbeidet med &
presentere disse dataene pa en bedre méte pagikk i hele
2008. Brukerundersgkelser viser at legemiddelspket pa
var nettside er en av de mest ettertraktede tjenestene.

Media

Legemiddelverket ble omtalt i over 2300 medieoppslag
i lopet av 2008. Bruk av legemidler og bivirkninger var de
temaene som ble omtalt mest.

Internkommunikasjon — kultur og ledelse

En undersgkelse av internkommunikasjonen i Legemid-
delverket ble gjennomfegrt i juni 2008 av Synovate AS.
En rekke utfordringer ble identifisert og arbeidet med
fokus pé internkommunikasjon startet hgsten 2008.
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Omdommeundersokelse

En omdgmmeundersgkelse ble gjennomfert i april 2008.

Undersgkelsen ble gjennomfert for & kartlegge omdgm-

met til Legemiddelverket innenfor malgrupper som pa uli-

ke mater har stor betydning for virksomhetens muligheter
for & n& sine mal.
Hovedkonklusjonene fra undersgkelsen var:

« Legemiddelverket er godt kjent i bade profesjonelle
malgrupper som i befolkningen for gvrig.

+ Faglig kompetanse, informasjon om risiko ved bruk av
legemidler og om effekten av legemidler er de sterkeste
sidene til Legemiddelverket.

« Offentlige myndigheter og politikere har mest positivt
inntrykk av Legemiddelverket, men omdgmmet er sva-
kere blant representantene for pasientorganisasjonene
og spesielt i helsekostbransjen.

« Det virker som om Legemiddelverkets rolle og mandat
er klart for de fleste. Noen stilte spgrsmal ved at man
har bade godkjenning og tilsynsmyndighet, og ved om
Legemiddelverket er uavhengig av departement og po-
litikere. Forholdsvis mange mener ogsé at det kan her-
ske tvil om hva som er Legemiddelverkets offisielle syn
i faglige spersmal.

Informasjonskampanjer
+ Trygt medisinbytte i apotek, se side 27.
« Meldinger av bivirkninger hos barn, se side 33.

Nytt om legemidler i Tidsskrift for Den norske
legeforening

For & na ut til leger/helsepersonell med relevant infor-
masjon, besluttet Legemiddelverket seg for & kjgpe redak-
sjonell annonseplass i Tidsskriftet. Temasiden "Nytt om
legemidler” er med i hver utgave av Tidsskriftet og fgrste
utgave kom i desember 2008. Avtalen med Tidsskriftet l@-
per ut 2009 og skal deretter evalueres.

Norske legemiddelstandarder

Norske legemiddelstandarder (NLS) har tidligere har veert
utgitt i bokform. NLS 2009.0 er né klargjort for publisering
i januar 2009 pa www.legemiddelverket.no/nls. NLS vil bli
oppdatert tre ganger arlig.

Q,..

Kontaktpunktet

Kontaktpunktet ble opprettet i 2006 for & koordinere de
statlige etatenes informasjonsinnsats. Her mgtes repre-
sentanter fra Legemiddelverket, Arbeids- og velferdseta-
ten, Helsedirektoratet og Kunnskapssenteret. Det ble ar-
rangert et &pent seminar 23. september 2008 med tittel
"Offentlig legemiddelinformasjon - til glede eller besvaer”

NYHETER LEVERT FRA STATENS LEGEMIDDELVERK

Nytt om legemidler

Etter at Legemiddelverket sluttet & utgi "Nytt om legemidler” i 2005, har vi fatt
mange henvendelser fra leger som savner denne publikasjonen. Fra nd av vil du
Kunne lese "Nytt om legemidler” i hvert nummer av Tidsskrifiet.

Her vil vi ta opp problemstillinger som har betydning for legemiddelbruk, bide i

allmenn- o spesialistpraksis.

Alle sakene pi denne siden er tilgjengelig

www.legemiddelverket.no/nyttomlege

Trygg bruk av p-piller

Pa et ekspertmote arrangert av Lege-

middelverket 10. november 2008, ble

ulike problemer rundt bruk av p-piller
belyst. Legemiddelverket skal bear-
beide ridene fra motet og offentlig-
gjore dem s snart som mulig.

Hovedkonklusjonene var:

« Nir en kvinne skal velge om hun vil
begynne med p-pille eller ikke, mi
hun fa lettfattelig og balansert infor-
masjon om nytte og risiko.

i fullversjon pi:

« Dt er viktig a vurdere annen pre-
vensjon enn p-piller hos kvinner
med okt risiko for bivirkninger.

« Helsepersonell ma forsikre seg om
at kvinnene er klar over symp-
tomene pé blodpropp, slik at de vet
nér de skal kontakte lege.

« Alle tilfeller av blodpropp i forbin-
delse med bruk av p-piller, bor mel-
des til RELIS

Strenge vilkar for piroksikam pa bla resept skal

redusere bruken

NSAID-et piroksikam (Brexidol, Piro-
xicam Merck NM) kan fra og med 1.
januar 2009 ikke lenger skrives direkte
pé bl resept til nye pasienter. Pasien-
ter som har startet behandling med pi-
roksikam for 1. januar 2009, kan f
medisinen pa bld resept dersom en
nytte/risiko-vurdering taler for fortsatt
bruk. Piroksikam har klart storre risiko

Legemiddelanmeldelser:

for mage-tarmbivirkninger og alvorlige
hudreaksjoner enn tilsvarende medisi-
ner. Kostnadenc synes derfor ikke st

Statens legemiddelverk
Norwegian Medicines Agency Q.

Bivirkningsnytt

Progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML)

Flere legemidler som virker pi
immunsystemet kan i meget
sjeldne tilfeller utlose PML.
Tilfeller av PML er sett ved
behandling med Tysabri
(natalizumab), MabThera
(rituximab) og Raptiva
(efalizumab). Det er viktig at alle
tilfeller av PML meldes til RELIS.

Refusjonsnytt

Bléresepter med gamle sykdoms-
punkter ma fornyes sa snart som
‘mulig og for 3. mars 2009

i et rimelig forhold til

dien sammenlignet med andre NSAID.
For pasienter med revmatiske sykdom-
mer finnes det alternative NSAID med
like god effekt og mindre risiko for bi-
virkninger.

Thalidomide Pharmion og Revlimid mot multippelt

myelom
Thalidomide Pharmion (talidomid) og
Revlimid (lenalidomid) er godkjent for

nende studier mellom medisinene.
Revlimid har vesentlig hoyere pris.

av
multippelt myelom (MM)/myeloma-
tose. Begge medisinene kan gi foster-
skader, derfor er et omfattende
svangerskapsforhindrende program

Pharmion er godkjent i
kombinasjon med melfalan og predni-
son som forstevalgsbehandling av pa-
sienter over 65 dr med ubehandlet
MM, eller som ikke kan fa hoye doser

med tilknyttet

Revlimid er godkjent i

bruken. B for de to
medisinene synes 4 veere noe forskjel-
lig, men det er ikke utfort sammenlig-

jon med for
behandling av pasienter med MM som
har fatt minst én tidligere behandling.

Aerius (desloratadin) og Kestine
(cbastin) ikke gyldige etter 30.
november 2008

Strattera (atomoksetin) pa bl
resept 1. november 2008, bare for
barn og unge med ADHD som
ikke kan bruke metylfenidat.

www.legemiddelverket.no

Statens legemiddelverk * TIf.: +47 22 89 77 00 * redaksjonen@legemiddelverket.no
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Melding av
bivirkninger
hos barn

Brosjyre til barneleger.
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Informasjonskampanije:
Melding av bivirkninger hos barn

Kampanjen setter fokus pa melding av bivirkninger hos barn. | sam-
arbeid med RELIS har Legemiddelverket utarbeidet informasjons-
materiell som skal deles ut til helsepersonell pa barneavdelingene
pa landets sykehus. Malet med kampanjen er a gke antall bivirk-
ningsrapporter og kvaliteten pa disse. Mélet med kampanjen er & gke
kunnskapen om bivirkningsproblematikk hos barn.

MASOIMAL DATARRSE

Bivirkninger hos barn: rapporteringsprosessen steg for steg.
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2.1.8 eResept

FEST
Legemiddelverket deltar med prosjektet Forskrivnings- og
ekspedisjonsstgtte, FEST, i eReseptprogrammet. FEST er
en oversikt over alle varer som kan rekvireres per resept,
en oversikt som skal presenteres integrert i legens jour-
nalsystem og utleverers ekspedisjonssystem. Denne over-
sikten er avhengig av kvalitetssikrede grunnlagsdata fra
Legemiddelverket. For & styrke forsyningskjeden for lege-
middelinformasjon, har Legemiddelverket utviklet et nytt
fagsystem, Athene. Systemet ble satt i produksjon med
pris, refusjon og preparatomtaler januar 2008, etter en
omfattende runde med kvalitetssikring av innholdet.
FEST ble deretter satt i produksjon og har utvekslet le-
gemiddelinformasjon med Vareregisteret fra februar. | lg-
petav 2008 har Legemiddelverket utfert to oppgraderinger
av Athene for & forbedre brukerfunksjonalitet og rette feil.
Krav fra to ulike parter har fgrt til endringsbehov i FEST
i 2008:

Krav om utvidet innhold fra allmennlegene

Etter hvert som FEST naermet seg ferdigstillelse hgsten
2007, hevet Rekvirentprosjektet forventningene til FEST,
og @nsket og krevde innhold utover det opprinnelig spesi-
fiserte omfanget. Leger har i dag tilgang til legemiddelin-
formasjon fra ulike kommersielle kilder gjennom sitt elek-
troniske pasientjournalsystem (ERJ). Rekvirentprosjektet
gnsket & erstatte disse med én kvalitetssikret offisiell
kilde: FEST. Legemiddelverket utarbeidet sammen med le-
gene oversikt over informasjonselementer som etter hvert

D,..

@
Vareregisteret

&

Oppgj@r og kontroll
Helsedirektoratet

ble spesifisert som versjon 2 av FEST. FEST versjon 2 ble
godt nok spesifisert og utviklet til at testing av eksterne
mottakere startet pa slutten av 2008. Dette var i henhold
til planen.

Sykehus-FEST
Parallelt med eReseptprosjektet og utviklingen av FEST,
arbeider helseforetakene og sykehusapotekene med &
utvikle systemer for & dekke sine behov. Sykehusene har
egne systemer for intern rekvirering av legemidler fra sy-
kehusapotekene. Disse systemene bygger pa behov for &
kunne forskrive pa éndose, og ikke pakninger, slik rekvire-
ring per resept er bygget opp. Ingen av disse systemene er
tilrettelagt for & kunne kommunisere med eResept i over-
gangen fra intern rekvirering til ekstern forskrivning (re-
sept). Behovet for én informasjonskilde som kan tilby en
oversikt over legemidler i Norge pa ett, felles format har
fort til krav om at FEST ogsé kan benyttes som kilde for
bade intern rekvirering og ekstern forskrivning.
FEST-versjon er spesifisert til & inneholde de ngdven-
dige elementene til & dekke behovene til bade utvidet inn-
hold fra allmennleger og intern rekvirering i sykehusene.
Legemiddelverket ser pé deltakelsen i eResept som en
naturlig del av sin satsing pé legemiddelinformasjon, og
arbeider for & utnytte samvirket mellom prosjektarbeidet
og Legemiddelverkets gvrige innsats til & oppna best mulig
resultat. Giennom 2008 har séledes Legemiddelverket fi-
nansiert betydelige midler over eget kapittel, hovedsaklig
til forbedret funksjonalitet i Athene og versjon 2 av FEST,
og Sykehus-FEST, som har veert definert utenfor eResept-
programmets omfang.



2.3 Internasjonalt arbeid

2.3.1 EU/E@S
Legemiddelverket har samarbeidet med departemen-
tet med hensyn til implementering av legemiddelpakke
1 i norsk regelverk. Tilpasningsavtalen er né sendt over til
Kommisjonene.

Né&r det gjelder EUs regelverk om avanserte terapier og
legemidler til barn kan disse ikke implementeres fgr "lege-
middelpakke 1” er vedtatt i EQS-komiteen. Det er forelgpig
ikke laget konkrete forslag pa hvordan disse regelverkene
skal implementeres i Norge. Dette arbeidet vil bli viderefgrt
i 2009. Norge er likevel invitert til og mater som deltagere i
komiteene for legemidler til barn og avanserte terapier.

Faglig engasjement

EU-samarbeidet, som Norge gjennom E@S-avtalen er for-
pliktet til & delta i, bidrar i sterk grad til gode og sikre lege-
midler i hele EU/E@S-omradet. Dette er en ressurs og kom-
petansekrevende virksomhet, og en arbeidsdeling der alle
land deltar er ngdvendig for & oppné dette innen omrader
som:

 legemiddelevalueringer og -godkjenning

+ inspeksjoner og godkjenning av legemiddelprodusenter,
distributgrer og kliniske utprgvninger

« laboratoriekontroller

+ bivirkningsovervakning og rapporteringssystemer

Pavirkningsmuligheter i EU-samarbeidet

Gjennom deltagelse i komiteer og arbeidsgrupper som ar-
beider med utvikling av EUs lovverk far Norge mulighet til
& pavirke beslutninger og forberede implementering av
endringer i norsk regelverk pd en god méate. Det internasjo-
nale arbeidet regnes som interessant i fagmiljpet og bidrar
derfor til & trekke gode fagfolk til Legemiddelverket. Vi for-
venter at krav til deltagelse i EU-samarbeidet vil gke i &rene
som kommer.

Pavirkningsmulighetene er store i de fora vi er represen-
tert. For godkjenning av legemidler har Legemiddelverket
valgt strategiske terapeutiske satsingsomrader hvor Norge
ser spesielle behov for & pavirke beslutningene. Gjennom
utredningsoppdrag for nye legemidler og gjennom & invol-
vere 0ss ogsa i andre prosedyrer og spknader under vurde-
ring, er det gode muligheter for & f& beslutninger vi mener
erriktige.

Satsningsomrader i EU-samarbeidet

Norge har oppnadd mye gjennom var satsning pa anti-
biotikaomradet, se rapportens pkt 2.1.17. 1 tillegg til anti-
bakterielle midler satses det spesielt pa midler til diabe-
tesbehandling, utvalgte omrader innen kreftbehandling,
sentralnervesystemet (fortrinnsvis smerter), vaksiner til
mennesker og dyr, legemidler til fisk og antiparasitteere
midler. Samarbeidet skjer i regi av vitenskaplige komiteer
og arbeidsgrupper,

Paediatric Committee (PDCO)

| juli 2007 ble en ny vitenskaplig komité for legemidler til
barn opprettet i EMEA,Paediatric Committee (PDCO). Norge
har én representant i gruppen og har hatt en rekke opp-
drag. | 2008 var Legemiddelverket involvert som rapportgr
eller peer-reviewer av vurderinger av utviklingsplaner for
legemidler til barn (Paediatric Investigational Plans — PIP-
er) i totalt 9 oppdrag. Oppdragene er innen forskjellige fag-
omréder slik som onkologi, gynekologi, CNS og gastroente-
rologi. Oppdragene er ikke l@nnet, de forutsettes dekket av
den enkelte nasjonale myndighet.

Committee for Advanced Therapies (CAT)

31.12.2008 ble det opprettet en vitenskaplig komité for av-
anserte terapier, Committee for Advanced Therapies (CAT)
hvor ogséa Norge deltar. | lgpet av 2009 vil det bli klart hvor
omfattende deltagelsen vil bli, bdde mht. kompetanse og
tidsbruk.

Gjensidige anerkjennelsesavtaler, MRA-avtaler
Legemiddelverket har ivaretatt norske interesser innenfor
legemiddelomradet hva angéar gjensidige anerkjennelses-
avtaler (MRA-avtaler).Gjensidiganerkjennelse av nasjoners
kvalitetsstandarder og tilvirkningskrav, forenkler handel
med legemidler og gker muligheten for & hindre at produk-
ter med kvalitetssvikt kommer ut i lovlige salgskanaler.

Som fglge av E@S-avtalen er det foretatt inspeksjon hos
én tilvirker i USA og ved to kliniske utprevinger (Frankrike
og Kina).

Working Group Enforcement Officers (WGEO)
Legemiddelverket har deltatt pd meter i WGEO (Working
Group Enforcement Officers) for a veere lgpende orientert
og eventuelt bidra med tiltak seerlig for & hindre spredning
av forfalskede legemidler innen Europa.
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Nordisk samarbeid
Det samarbeides aktivt med gvrige nordiske land nar det
gjelder fellesnordiske legemiddelpakninger.

Det er fortsatt en viss aktivitet i Nordisk kjemikaliegrup-
pes (NKG) prosjektgruppe for "Kosmetikk og legemidler i
miljget”. Gruppa fikk i 2008 midler fra Nordisk Ministerrad
til& gjennomfere en studie av legemiddelforbruket i Norden
siste 10 ar (basert pa salgstall) og mulige miljpeffekter av
dette. Arbeidet gjennomfgres av IVL i Sverige og SFTi Norge.
Legemiddelverket er med i referansegruppen sammen med
representanter fra miljg- og legemiddelmyndighetene i gv-
rige nordiske land. Et rapportutkast foreld i desember 2008,
rapporten vil bli publisert i 2009.

Legemiddelverket deltok pa arlig skandinavisk mgte om
forvaltningen pé narkotikaomradet og éarlig nordisk mgte
om legemiddelklassifisering.

Internasjonalt arbeide i tilknytning til IKT
Legemiddelverket er med i det europeiske IKT samarbeidet
for & stotte opp under det fagarbeidet som forgéri European
Medicines Agency (EMEA). Det pagar mange IKT-prosjekter
innen farmasegytisk sektor i EU, prosjektene er beskrevet i
EUs Telematics Master Plan for perioden 2008-2013. Denne
planen forplikter oss pé IKT omréadet, og det lages utrul-
lingsplaner som vi er en del av. Flere av planene har direkte
paralleller til nasjonale prosjekter, og mange setter foringer
for videreutvikling av IKT-tilbudet ved Legemiddelverket.
Vi er aktivt med pé & pavirke EMEA for & ivareta norske in-
teresser. Videre er det vesentlig & holde Legemiddelverket
oppdatert pa hva som kommer av felles systemer, initiativ
og store rutineendringer.
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2.3.2 WHO og WTO
Legemiddelverket har deltatt i forarbeidet til styremgter og
helseforsamlingen i WHO med innspill i legemiddelspgrs-
mal, i 2008 har spesielt falske legemidler veert i fokus.

Vi ble ogsé invitert til, og deltok péd et WHO-megte i Polen
(for nye medlemsland i EU) for & legge frem norske erfarin-
ger med reklameovervaking.

2.3.3 INCB (FNs narkotikakontrollrad)
Legemiddelverket har bistatt departementet med innspill
til svar pa henvendelser fra INCB (International Narcotics
Control Board), UNODC (United Nations Office on Drug and
Crime), EMCDDA (European Monitoring Center for Drug and
Drug Addiction og andre lands myndigheter.

Antallet sertifikater utstedt for innfersel og utfersel av
narkotika og psykotrope stoffer er p& samme nivé som fore-
géende ér.

Legemiddelverket har pd anmodning fra departementet
deltatt pa mgter i FNs narkotikakommisjon, i prekursorko-
miteen i EU og denne komiteens arbeidsgruppe.

2.3.4 Utviklingspolitiske oppdrag
Legemiddelverket har bistatt UD/Norad i en sak om kva-
litetskrav til legemidler innkjgpt for Det globale fondet for
aids, tuberkulose og malaria. Vi har ogséa deltatt i oppret-
telsen av en referansegruppe for UD/Norad om legemidler
og legemiddelpolitikk.

2.3.5 Bilateral kontakt og samarbeid
Legemiddelverket har hatt lapende kontakt med Helse- og
omsorgsdepartementet.



2.4 Beredskap

Legemiddelverket har i 2008 identifisert sine kritiske funk-
sjoner, og laget kontinuitetsplaner for & sikre at de kritiske
funksjonene prioriteres og blir ivaretatt ogsé i ekstraordi-
neere situasjoner. Beredskapshandbok med planer er revi-
dert og oppdatert.

« Legemiddelverket deltok i EU/HODs gvelse Aeolus i
oktober.

+ Legemiddelverket deltar i HODs arbeidsgruppe for lege-
middelberedskap.

2.5 Andre omrader

2.5.1 Kvalitetssikring, kvalitetsstyring og kvalitetsledelse
Den positive trenden i kvalitetsarbeidet fra 2007 har fort-
satt inn i 2008. PROMIS-prosjektet (Prosessmodellering i
Statens legemiddelverk) er avsluttet, men oppdateringer vil
fortlgpende gjennomferes nar ny organisasjon er pa plass i
2009. Den positive trenden med gkt antall interne revisjoner
har fortsatt i 2008, og resultatet av disse har gitt ytterligere
grunnlag for forbedringsarbeid. Det er implementert et kva-
litetsforum i alle avdelinger, noe som har gitt kvalitetsarbei-
det gkt oppmerksomhet og bedre eierskap. Arbeidet med
internkontroll og risikostyring er fortsatt i fokus. Flere om-
rader i bedriften har gjennomfogrt risikovurderinger i 2008.
Det er videre besluttet at kvalitetsfunksjonen i Legemiddel-
verket skal forsterkes med én person. Arbeidet med organi-
sasjonsutvikling har ogsé forsterket fokuset pa kvalitetsar-
beidet i hele bedriften.

2.5.2 Organisasjonsutvikling

Legemiddelverket har hgsten 2008 gjennomfart et organi-
sasjonsutviklingsprosjekt for & se pd om en endring av or-
ganisasjonskartet vil bedre samhandling og saksflyt. Pro-
sjektet ble gjennomfert med bred deltagelse avde ansatte
og tjenestemannsorganisasjonene. Hartmark Consulting
ble valgt som samarbeidspartner etter en tilbudsrunde.
Prosjektet konsentrerte seg om de omrader hvor det ble
identifisert svakheter i saksflyt og samhandling.

Fire forskjellige modeller ble lagt frem for diskusjon i
avdelingene. Den valgte modell ga smé& endringer i orga-
nisasjonen pé& avdelingsniva, samme antall, men to nye
avdelinger. Den ene nye avdelingen (utredningsavdelin-
gen) skal n& ivareta all utredning av legemidlene i hele
livslgpet, fra kliniske utprgving, via MT, endringer og far-
makovigilans. Den andre nye avdelingen skal ivareta arkiv
og regulatoriske funksjoner. Se revidert organisasjonskart
side 5. | tillegg ble det identifisert andre omrader organi-
sasjonen skal arbeide strategisk med, dette gjelder spe-
sielt omradene ledelse og medarbeiderskap. Planmessig
arbeid med disse omradene vil veere en del av implemen-
teringen i 2009.

2.5.3 Introduksjonskurs for nyansatte

| 2008 har vi implementert et tre trinns introduksjonskurs
fornyansatte. Del 1 er et introduksjonsbrev med velkomst-
hilsen fra direktgren og en del praktiske opplysninger. Del
2 er selve starten i Legemiddelverket, hvor vi har innfert
en fadderordning. Fadderen skal hjelpe den nyansatte til &
komme inn i miljget og se til at den spesielle oppleerings-
delen i introduksjonsprogrammet blir gjennomfegrt. Del 3
er et introduksjonskurs over 2 % dag hvor de nyansatte far
en generell oversikt over hele Legemiddelverket. Introduk-
sjonskurset skal kjgres hvert kvartal.
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3 Forventninger til Legemiddelverket av

administrativ karakter

3.4 Risikostyring og internkontroll
Riksrevisjonen hadde ingen anmerkninger til arsregnska-
pet for 2007.

3.5 Oppfolging av IA-avtalen i staten

| 2008 har fokus veert pa videreforing av arbeidet innenfor
AKAN og |A-avtalen. | denne anledning er det forberedt et
samarbeid med lokal IA-kontakt fra Arbeidslivssenteret,
lederoppleering i forbindelse med sykefravaersoppfalging
og utarbeidelse av bedrede rutiner for oppfelging, dialog og
tilrettelegging.

Vi har i lgpet av hgsten gjennomfort et internt seminar
for ledere og tillitsvalgte nar det gjelder rekrutteringspro-
sessen. | den forbindelse ble det lagt vekt pa var fokus pa
ivaretakelse av sgkere med innvandrerbakgrunn og sgkere
med redusert funksjonsevne. Vi jobber ogsa sveert aktivt i
forhold til tilrettelegging for & kunne beholde og tilbakefgre
til arbeidet medarbeidere med redusert funksjonsevne.

Vi har 1 medarbeider som er tilsatt pa pensjonistvilkar
etter fylte 70, og vi har 3 medarbeidere som har fylt 67 ar og
som er tilsatt p& ordinaere vilkar. | forbindelse med HTA 5.9
seniorpolitiske tiltak er det fremforhandlet en lokal avtale
om at medarbeidere fra 62 ar kan f& inntil 12 dager ekstra
tjenestefri med l@nn. Vi mener dette kan medvirke til at den
enkelte medarbeider gnsker & sté lenger i sin stilling frem-
for & velge pensjonering. Generelt sett ser vi at de ansatte i
mindre grad velger AFP, men gnsker & sta i stilling frem til
ordineer pensjonsalder.

Sykefraveeret for 2008 var pa 7,60 prosent. Det har dess-
verre gkt sammenlignet med 2007 (5,41 %). Denne gkningen
skyldes istor grad at vihar enkelte ansatte som er langtids-
sykemeldte. Vivil i 2009 fortsatt tilstrebe en tett oppfelging
av sykefraveeret i trdd med IA-avtalen.

3.6 Handlingsplan for miljo- og samfunnsan-

svar i offentlige anskaffelser

Nye innkjgpsrutiner er tatt i bruk og elektronisk innskan-

ning av faktura i regnskapssystemet er implementert. Inn-

kjppsstrategiarbeidet ble pabegynt i 2008, og vil bli sluttfert

i 2009. Feringer fra Handlingsplan 2007 - 2010T - 1467B

miljg — og samfunnsansvar i offentlige anskaffelser vil veere

en del avdenne strategien.

Statens legemiddelverk har viderefgrt sitt arbeid i for-
hold til miljgledelse (Grgnn stat). Vi har fokusert pé& drift av
eiendommen og har bl.a. satt i verk fglgende forbedringer:

« Vibruker elektrokjeler til oppvarming av vann til varme-
batterier i ventilasjon isteden for oljefyrte kjeler. Dette
er meget miljgvennlig kontra oljefyring med den foru-
rensing dette medfgrer.

« Vigjenvinner 60 til 70 prosent av den varmen vi tilfgrer
ventilasjonsaggregatene, og styrer dette via vart sen-
trale driftstyringsprogram

- Defekte elektriske artikler som maskiner og varmeov-
ner blir kjort til destruering og gjenvinning.

» Gamle armaturer er byttet ut med nye strgmbesparen-
de, som reduserer strgmforbruket med ca. 30 %. Alle
skadelige kondensatorer med PCB er derved fjernet.

« Papp komprimeres og hentes for gjenvinning. (Videre-
foring)

« Matavfall fra kantine og tekjokken legges i egen contai-
ner.

« Vibruker ogsa miljgvennlige vaskeartikler til rengjoring
og vaskerom etc.

« Vileverer utrangert datautstyr til skoler.

« Gjennom innfgring av elektronisk arkiv i alle saker bort-
sett fra 356-saker, har vi tatt forste skritt mot en sterk
reduksjon av papirbruk i organisasjonen.



Resultatoppfolging i 2008

Kapittel/post Regnskap Budsjett Avvik

Talli 1 000 kr pr31.12.08 pr31.12.08

750 Statens legemiddelverk

Post 01 Driftsutgifter 165992 163 658 -2 334
Post 45 Stgrre nyanskaffelser og vedlikehold 9359 9387 28
Sum 175 351 173 045 -2 306
3750 Statens legemiddelverk

Post 02 Diverse

inntekter -7 130 -1835 -5295
Post 04 Registreringsavgift -96 718 -82 007 -14 521
Post 06 Refusjonsavgift -2120 -2310 190
Post 16 Refusjon fgdselspenger -1 646 0 -1 646
Post 18 Refusjon sykepenger -2 800 0 -2 800
Sum -110 414 -86 152 -24262
5572 Sektoravgifter under HOD

Post 70 Legemiddelomsetningsavgift -137 620 -156 025 17 405
Post 72 Legemidler utenom apotek -5579 -4.381 -1198
Post 73 Legemiddelkontrollavgift -56 584 -60 322 3738
Sum -199 783 -220728 20945
0751 Apotekvesenet og legemiddelfaglige
tiltak

Post 21 Spesielle driftsutgifter 3000 3000 0
Post 70 Tilskudd 45928 46 614 686
Sum 48928 49 614 686
3751 Apotekvesenet og legemiddelfaglige
tiltak

Post 03 Tilbakebetaling av lan -166 -164 2




Kap 0750 Driftsutgifter Statens legemiddelverk

Post 01 Driftsutgifter

Regnskap per| Budsjett per Avvik
31.12.08 31.12.08
Post 01.1 113 337 112 539 -798
Post 01.2 52 655 51119 -1 536

Posten viser per 31.12.08 et merforbruk pa lgnn pa 0,798
mill. kroner og et merforbruk pé varer og tjenester pa 1,536
mill. kroner.

Kommentar til lonnstall

Merforbruket péd lenn skyldes bl.a. ikke-budsjetterte ut-
gifter til vikarer ved sykdom og fedselspermisjon. Disse
utgiftene dekkes av refusjoner som utgjer 4,446 mill. kro-
ner. Korrigert for dette far vi et mindreforbruk pé lenn péa
3,648 mill. kroner.

Kommentar til driftsutgifter

Merforbruket pé varer og tjenester skyldes i stor grad ut-
gifter til drift av datasystemer/databaser herunder pro-
gramvare og lisenser, som i stor grad forfaller mot slutten
av aret. Nye applikasjoner utviklet i 2008 krever ytterligere
midler til drift og vedlikehold. | tillegg er det satt i gang
ikke-budsjetterte tiltak ved den nye avdelingen for lege-
middelinformasjon. Merforbruket dekkes av merinntekter
pa til sammen 9,741 mill. kroner (inkludert i disse ligger
4,446 mill. kroner til refusjoner ved sykdom og fgdsel).

Post 45 Storre nyanskaffelser
Kommentar til storre anskaffelser

Kap 3750 Inntekter Statens legemiddelverk

Post 02 Diverse inntekter

Budsjett per Regnskap per Avvik
31.12.08 31.12.08
9387 9 359 28

Kapittel/
post Regnskap Budsjett Avvik
Talli 1 000 pr pr

kr 31.12.08 31.12.08

10 Kantine -636 -636
Refusjon EU-

17 moter -831 -831

18 Foredrag -129 -129
EMEA -

20 korapporter -4034 -835  -3199
Konsesjons-

24 gebyr apotek -760 -1000 240
Refusjon
EMEA-

27 inspeksjon -281 -281
Massasjestol,

30 egenandel -3 -3
Bidrag

33 samarb.part -100 -100
Sum 7130 -1835 -5295

Legemiddelverket har en merinntekt p& post 02 Diverse
inntekter pa til sammen 5,295 mill. kroner. Det stgrste av-
viket 3,199 mill. kroner, knytter seg til Legemiddelverkets
aktivitet som korapporter for EMEA. Avviket mé sees i for-
hold til stor aktivitet pd omradet. Dette er en refusjon som
skal dekke Legemiddelverkets kostnader.

Post 04 Registreringsavgift

Mindreforbruket pa post 45 belgper seg til 28 000 kroner.
Post 45 er benyttet til egenfinansiering av FEST, Legemid-
delverkets andel av eReseptprogrammet. Legemiddelver-
ket hari 2008 egenfinansiert 9,566 mill. kroner for & dekke
utvikling/videreutvikling av FEST-databasen.

O,..

Budsjett per Regnskap per Awvvik
31.12.08 31.12.08
-82 007 -96 718 14711

Fra medio 2007 ble rutinene ved innbetaling av registre-
ringsavgift lagt om. Fra da av skal det utstedes et krav og
kunden bli fakturert fgr innbetaling skjer. Tidligere inn-



betalte kunden avgiften fgr eller samtidig med at sgknad
ble sendt. Dette medforte kraftige tidsforskyvninger i inn-
tektsfgringen av avgiften, en betydelig mengde feilinnbe-
talinger og administrativt merarbeid. Den nye ordningen
fungerer stort sett greit, men vi mottar fortsatt enkelte
innbetalinger uten at faktura er sendt. Merinntekten pé
Registreringsavgiften skyldes gkning i antall saker.

Post 06 Refusjonsavgift (Blareseptavgift)

Vi har merinntekt péd avgift utsalgssteder utenom apotek.
Avgiften er 3 % av grossistens omsetning. Vi forventer en
svak gkningiinntekter pa post 72 gjennom 2009. Dette har
sammenheng med at det né er dpnet opp for salg av ngd-
prevensjon utenom apotek.

Budsjett per Regnskap per Avvik
31.12.08 31.12.08
-2 310 -2120 190

Post 73 Kontrollavgift
Budsjett per Regnskap per Avvik
31.12.08 31.12.08
-60 322 -56 584 -3738

Avgiften er 10 000-80 000 kroner per sgknad om opptak
pa forhédndsgodkjent refusjon. Inntekten er avhengig av
antall innkomne sgknader og er vanskelig & beregne i for-

kant. Mindreinntekten ble 190 000 kroner for 2008.

Kap 5572 Sektoravgifter under Helse og om-
sorgsdepartementet

Post 70 Legemiddelomsetningsavgift

Budsjett per Regnskap per Awvik
31.12.08 31.12.08
-156 025 -137 620 17 405

Legemiddelomsetningsavgiften beregnes som en sats (1,3
%) av grossistens salgspris og innbetales etterskuddsvis
6 terminer arlig.

Vi har i ar lagt om rutinene slik at kundene skal inn-
rapportere omsetning innen 1 méned etter utlgpet av
terminen (tidligere 1 méaned og 20 dager) samtidig som
betalingsfrist for alle kunder er satt til 30 dager. Tidligere
rapporterte og betalte kundene samtidig. Omleggingen
innebeerer derfor en forskyvning i innbetalinger. Vi forven-
ter atinnbetalinger i januar/februar kompenserer avviket.

Post 72 Avgift utsalgssteder utenom apotek

Kontrollavgiften beregnes som en sats (0,6 %) av omset-
ningen og innbetales etterskuddsvis per kvartal. Vi har i
ar lagt om rutinene ved at alle kunder na innremmes en
betalingsfrist pa 30 dager. Tidligere rapporterte og betalte
kundene samtidig. Omleggingen innebeerer derfor en for-
skyvning av innbetalinger.

Regnskapet per 31.012.08 viser en mindreinntekt pa 3,7
mill. kroner. Dette har sammenheng med denne forskyv-
ningen, og vi forventer at innbetalinger i januar/februar
2009 langt pa vei vil kompensere denne mindreinntekten

Kap 3751 Apotekvesenet og legemiddelfag-
lige tiltak

Statsgaranterte lan til apotek

Pa bakgrunn av den frie konkurransen i kjglvannet av ny
apoteklov, er det siden 2001 ikke gitt nye statsgaranterte
l&n. Ved salg av apotek eller omgjgring av apotek til an-
dre eierformer enn enkeltmannsforetak fremgar det av
gjeldsbrevet at statsgaranti for [an bortfaller (med mindre
lanetager fortsetter som eier av apotek). Som fglge avom-
struktureringen i apoteksektoren vil derfor en hgy andel
av tidligere tildelte statsgaranterte restlan tilbakebetales
til Statens pensjonskasse. Den utestdende l&nemassen i
henhold til Pensjonskassens bestandslister per 31.12.08
var 8,7 mill. kroner.

Post 03 Tilbakebetaling av lan

Budsjett per
31.12.08

Regnskap per
31.12.08

Avvik

Budsjett per Regnskap per Avvik
31.12.08 31.12.08
-4.381 -5579 1198

-164

-162

-31




Total l&nesaldo etter tilbakebetalinger per 31.12.08 er 435
980 kroner.

Post 21 Spesielle driftsutgifter

Departementet har ved brev av 16.05.08, ref. 200600598-/
BJS, bevilget 3,0 mill. kroner til drift av Norsk legemiddel-
handbok i 2008. Bevilgningen er i sin helhet overfert Norsk
legemiddelhandbok.

4.3.3 Merinntektsfullmakt

Belastningsfullmakt

Legemiddelverket har fatt tilsagn om belastningsfullmakt
pa inntil 6 485 068 kroner over kapittel/post 720.22 pa
statsbudsjettet for 2008, til gjennomfgring av prosjekt
FEST som er tilknyttet eReseptprogrammet. | tillegg har
Legemiddelverket fatt belastningsfullmakt pa 180 061
kroner til dekning av lennsmidler for utldn av medarbei-
der. Legemiddelverket har benyttet belastningsfullmakten
fullt ut.

Belastningsfullmakt

Konto Regnskap Budsjett
Faste stillinger 238 925,70 0
Overtid 1316,50 0
Arbeidsgiveravgift 3429713 0
274 539,33 0
Arbeidsgiveravgift 41 529,95 22 251,00
Konsulenthonorar 23 580,00 0
IKT-utstyr 2118,50 0
Kurs/konf/mgte/velferd 4 298,00 0
Lisenser og avtaler 71 917,50 0
Konsulenttjenester 5974 361,97 6 485 068,00
Overtid 55 422,29 0
Faste stillinger 217 361,46 157 810,00,
6 665 129,000 6665 129,00

4.3.7 Bemanningsoversikt
Antall &rsverk per 31.12.08 var 212. Legemiddelverket er
per dags dato en kvinnedominert arbeidsplass hvor det
per 31.12.08 er 71 % kvinnelige ansatte og 29 % menn. Pa
lederniva har vi en meget jevn kjgnnsfordeling.
Legemiddelverket tilstreber & ha en god likestillingspo-
litikk bade ved rekruttering og i de lokale lgnnsforhand-
lingene. Vi har fokus pé dette i den lokale lgnnspolitikken,
samt ved de lokale l@nnsforhandlingene. Nar det gjelder
rekruttering, vil den personalpolitiske malsettingen med
balansert alders- og kjgnnssammensetning alltid veere i
fokus og formidlet ved utlysning og tilsetting.



Tilskuddsbevilgningene

5.1 Kap 751 post 70

Tildelingsbrevet for 2008 fastsetter at Legemiddelverkets
andel er 46,6 mill kroner av den samlede bevilgning pé ka-
pittel 0751 post 70. Samlet er det en mindreutbetaling pa
1,686 mill kroner over post 701 2008.

Regnskap Budsjett Avvik

12/31/2008 | 12/31/2008
Tilskudd apotek 4 754 5000 246
Fraktrefusjon 17 564 18014 450
Radiofarmaka 4 500 4500 0
Vetlis 1100 1100 0
Relis 18 000, 18 000, 0
Sum 45918 46 614 696

Post 751 Tilskudd

5.1.1 Tilskudd til apotek (10,5 mill kr)

Per 31.12.08 er det utbetalt 4,754 mill kroner i driftsstgtte
til apotek. Dette er en mindreutgift pa 0,246 mill kroner.

+ Det ble i 2008 behandlet 11 driftsstgttespknader fra
apotek for regnskapséret 2007, hvorav 5 gjelder dis-
triktsapotek og 6 vaktapotek.

« Det ble sgkt om totalt 5,9 mill kroner i stptte, hvorav 1,5
mill kr til distriktsapotek og 4,4 mill kroner til vaktapo-
tek.

+ Det ble utbetalt 4,8 mill kroner, hvorav 1,5 mill kroner
til distriktsapotek og 3,3 mill kroner til vaktapotek. En
sgknad fikk avkortet driftsstette.

5.1.2 Tilskudd til fraktrefusjon av legemidler (18 mill kr)
Ogsa i 2008 dekkes 50 % av fraktrefusjonskravene. Utgif-

ter til frakt for legemidler mot allmennfarlige smittsomme
sykdommer, for legemidler som hgrer inn under Blaresept-
forskriftens § 38, samt legemidler i forbindelse med cys-
tisk fibrose refunderes i sin helhet. Fraktrefusjonsordnin-
gen for 2008 er beskrevet i Legemiddelverkets rundskriv
2008-2.

Per 31.12.08 er det en mindreutgift pa tilskudd til
fraktrefusjon pa 0,450 mill kroner.

Radiofarmaka
Tilskudd til radiofarmaka er et tilskudd som utbetales til
Institutt for energiteknikk pa Kjeller i forbindelse med om-
setning av radioaktive legemidler.

I likhet med tilskudd til apotek sgkes det om driftsstgt-
te én gang i aret. Tilskuddet er per 31.12.08 blitt betalt ut i
sin helhet med 4,5 mill kroner.

5.1.4 Tilskudd til VETLIS (1,1 mill kr)
VETLIS skal arbeide med informasjon om bruk av lege-
midler til dyr. Produsentngytral informasjon anses som
et sveert viktig virkemiddel for & oppna riktig bruk av lege-
midler til dyr, ikke minst av hensyn til matvaresikkerheten
og for & motvirke antibakterielle midler. VETLIS skal ogsa
bidra med utarbeiding og evaluering av statistikk over for-
bruk av antibakterielle midler i veterinsermedisinen.
Overfgringene til VETLIS skjer ogsé forskuddsvis i be-
gynnelsen av hvert kvartal. Per 31.12.08 er arets bevilgnin-
ger overfert i sin helhet.

5.1.4 Tilskudd til RELIS (18 mill kr)
Legemiddelverket har sendt eget oppdragsbrev til RELIS-
sentrene angéende hvilke oppgaver som skal ivaretas av
bevilgningene. RELIS far overfgrt tildelingen med 25 % i
begynnelsen av hvert kvartal. Per 31.12.08 er bevilgningen
for 2008 overfgrt RELIS i sin helhet.



Vedlegg — tallmateriale

2.2.1 Markedsforingstillatelser

2.2.1.1 Oppfyllelse av krav til behandlingstider

Maloppnaelse 2008, tallene i parentes gjelder 2007

som CMS

Soknadstype Krav, Soknader Soknader Restanse Min.tid Maks.tid *
Behandlings- |beh.tid under [med beh.tid ((ant. over-
tider krav over krav liggere > krav)

Sentral prosedyre, som 210 ++ 0(0) 0(0) 0 na na
utreder (Rapportor)
Sentral prosedyre, 210 ++ 16 (0) 0(1) 0 10 (39)** 25
som stotteutreder. 30 dageretter| 199 (168) 103 (92) 7(2) 7(5)
Korapporter ** Kommisjons-
Sentral prosedyre, gvrige vedtak

P y & 466 (180)
(member state)
Nasjonale sgknader, som 210 4 (6) 42 (73) 20(23) 64 (69) 1070 (1407)
utreder ***
Anerkjennelse avandre | 90+30 dager 0(2) 153 (136) 67 (69) |90+43 90+1044
lands utredninger, MRP (90+19) (90+1073)
som CMS
Desentralisert prosedyre|210+30 dager 2(0) 6 (0) 2(1) 210491 (0) 210+143 (0)
som utreder DCP som
RMS
Anerkjennelse vandre |210+30 dager 1(0) 180 (85) 89 (61) 210426 2104428
lands utredninger, DCP (210+42) (210+352)

Kommentarer til tabellen:

* Maks. behandlingstid - Denne behandlingstiden vil veere hgyere enn kravet sé lenge det er restanser som

sluttbehandles.

** Legemiddelverket er utreder for flere sgknader enn det framkommer her. Dette skyldes tiden disse prosedyrene tar
(mulighet for clockstop), og at spknader trekkes pga. negative evalueringsrapporter. Min- og maks-tidene relaterer seg
til kravet om & utstede norsk godkjenning innen 30 dager etter kommisjonsvedtaket.
Mer detaljerte oversikter over status vises i figurene pa de kommende sidene.

**% 2008-tallene framstar som noe lavere enn aret fgr, men nedgangen er ikke reell, den skyldes en forsinkelse i

arkivfgringen.

,..
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Behandlingstider og restanser, nasjonal prosedyre
Figuren under viser utviklingen for rent nasjonal prosedyre. Den illustrerer at antall sgknader er sterkt synkende, i 2008
kom det inn kun 10 slike spknader, mot 41 &ret for.

Behandlingstider og restanser,

nasjonale
160
—&—Behandlingstider
140 —
under krav
5 120 iy _ W behandlingstider
° 100 over krav
[=
R4
s 50 Restanser
Ic 60 N
£ /
20 N\ |
0 T T

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Ar

Behandlingstider og restanser, gjensidig anerkjennelsesprosedyre (MRP som CMS)

| figuren under ser vi utviklingen i antall spknader behandlet innen eller over kravet til behandlingstid, samt restanser.
Restansene har tidligere veert stabile, men viser en vekst i 2007. Trenden snudde i 2008, men har sammenheng med
en sterk nedgang i antall sgknader her etter at desentralisert prosedyre ble introdusert sent i 2005. Overskridelse av
behandlingstid finner sted i den siste delen av prosedyren, den rent nasjonale fasen hvor norsk preparatomtale og pak-
ningsvedlegg skal godkjennes og markedsferingstillatelse utstedes. Forsinkelsene pavirker ikke pa noen mate EU-lan-
denes godkjenning av de samme legemidlene.

Behandlingstider og restanser,
gjensidig prosedyre som CMS
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Behandlingstider og restanser, desentralisert prosedyre (DCP som CMS)
Prosedyren ble etablert 30. 10. 2005. Figuren under illustrerer situasjonen for behandlingstid og restanser. Utviklingen
har sammenheng med volumveksten, se side 12. Overskridelsen i tid kommer som for gjensidig prosedyre i sin helhet til
slutt i den nasjonale fasen av prosedyren hvor norsk preparatomtale og pakningsvedlegg skal godkjennes fgr nasjonal
markedsfgringstillatelse utstedes. Det er viktig & understreke at denne forsinkelsen ikke pavirker godkjenningen av le-
gemidlene i de EU-landene som er inne i den enkelte prosedyre.

Behandlingstider og restanser,
desentralisert prosedyre som CMS
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Behandlingstider og restanser, sentral prosedyre
Figuren under viser utviklingen av sentral prosedyre. Det er en viss vekst i antall sgknader som sluttbehandles for sent,
men av de 103 spknadene hvor dette var tilfellet ble de aller fleste sluttfert kort tid etter fristens utlgp. (Det ble totalt
sluttfgrt 302 sgknader i 2008.) De fleste forsinkelsene skyldes manglende dokumenter fra sgker, hovedsakelig norske

preparatomtaler.
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Forkortelser

CD
CMD

CMS

COMP

CoR

cp
CHMP

CVMP

CXMP
DCP

Commission Decision / Kommisjonsvedtak
Coordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedure/
samarbeidsgruppe for gjensidig og
desentralisert prosedyre

Concerned Member State / Det/de land

i MRP/DCP som skal anerkjenne MT/
utredningen fra RMS i MRP / DCP

the Committee for Orphan Medicinal
Products /Kommisjonens vitenskaplige
Komité for legemidler til bruk ved skjeldne
sykdommer

Korapportgr/stotteutreder av MT-sgknad i
CP

Centralised Procedure

Committee for Medicinal Products for
Human Use/Kommisjonens vitenskaplige
komité for legemidler til mennesker
Committee for Veterinay Medicinal Products/
Kommisjonens vitenskaplige komité for
legemidler til dyr

Samlebetegnelse for CPMP, CVMP og COMP
Decentralised Procedure / desentralisert
prosedyre

EMEA

GCP
GMP
HMPC
HOD
MRA
MRP

MS

MT
PIC/S

RELIS
RMS

WP

The European Medicines Agency/europeiske
legemiddelmyndigheter

Good Clinical Practise

Good Manufacturing Practise

Herbal Medicines Product Committee
Helse- og omsorgsdepartementet
Mutual Recognition Agreement

Mutual Recognition Procedure/gjensidig
anerkjennelsesprosedyre

Member State / medlemsland i EU/E@S, ofte
benyttet om de land i CP som ikke er R/CoR

Markedsfgringstillatelse

Pharmaceutical Inspection Co-Operation
Scheme

Rapporteur / Rapportgr; hovedutreder av
MT-sgknad i CP

Regional legemiddelinformasjonssenter

Reference Member State / Det land som
ferst utreder sgknad om MT i MRP eller DCP

Working Parties / ulike arbeidsgrupper under
CXMP
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