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1 INNLEDNING

Statens legemiddelverk er forvaltningsorganet pa legemiddelomrédet og er direkte underlagt Helse og
omsorgsdepartementet. Legemiddelverket farer tilsyn med produksjon, utpreving og omsetning av
legemidler. Etaten godkjenner og overvaker legemidlene og skal bidratil riktig og ekonomisk
legemiddelbruk.

| Legemiddelverkets vigon for 2004 heter det:

”Legemiddelverket skal vaare det nasjonale kompetansesenteret innen legemiddelomrédet, og
skal bruke sin kunnskap og kompetanse om legemidler til beste for folkehelsen.”

Arsrapporten er bygget opp etter punktenei tildelingsbrevet og St.prop 1.
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2 PRIORITERINGER OG RESULTATMAL FOR 2004

Oppfeging av Ot.prp. nr 55 (2001-2002) Om lov om endringer i legemiddelloven og lov 12.
januar 1995 nr. 6 om medisinsk utstyr

Ny forskrift om naturlegemidler trédte i kraft i 2004, jf forskrift av 22. desember 1999 nr 1559 om
legemidler § 48 a. Gjennom denne forskriften gjennomfares de signaler som ble gitt gjennom Ot.prp.
nr 55 (2001- 2002).

De vesentlige lempinger i dokumentasjonsplikten som tidligere ble innfart for seknader om
markedsfaringstillatelse for naturlegemidler, er viderefart. Videre er egenomsorgsbegrepet utvidet ved
at det nd dpnes for at naturlegemidier kan godkjennes for behandling av symptomer som ogsa kan
skyldes alvorlig bakenforliggende sykdom. For divareta brukerens helse skal naturlegemidlet i sike
tilfeller vaare merket med en anbefaing om ata kontakt med lege far preparatet benyttes.

Endelig er det 3pnet for at sgker kan fremlegge resultater fra toksikologiske og farmakologiske tester
eller kliniske forsgk. Konsekvensene av dette er at Statens legemiddelverk vil kunne godkjenne
bruksomrader som tidligere ikke ville blitt godkjent. Videre vil konsekvensen vage at utgangspunktet
om at det kreves dokumentasjon for 30 ars tradigonell bruk kan lempes, dersom saker fremlegger
aternativ dokumentagon somviser legemidlets sikkerhet.

Statens legemiddelverk har endret sin praksisi samsvar med ovennevnte. Dette medfarer at vi | dag
har en naturlegemiddelordning som i betydelig grad er harmonis ert med de ordninger om finnesi
Sverige og Danmark.

Syseutvalget leverte sin utredning 16. desember 2003. Utvalget hadde blant annet gétt gjennom
Statens legemiddelverks praktisering av legemiddelloven § 2 i relagon til klassifisering av preparater
pa gunnlag av merking og markedsfaring av produktet.

| samsvar med de faringer som er gitt av Helse- og omsorgsdepartementet, har Statens legemiddelverk
endret sin praksisi samsvar med de vurderinger som ble foretatt av Syseutvalget. Dette innebaarer en
liberalisering av praksis med hensyn til var tolking av legemiddelloven § 2. Rent konkret innebagrer
var praksis at det kun er pastander merket med A i utredningens kapittel 7, eller tilsvarende pastander,
som gir grunnlag for klassifisering av et preparat som legemiddel. Pastander merket med B eller C
gjar ikke preparatet til et legemiddel. Bruk av dike pastander vil vaae regulert av bestemmel ser
forvaltet av Mattilsynet og Forbrukerombudet.

Ved avddling for legemiddelbruk ble det i 2004 opprettet en ny stilling innen omradet naturlegemidler.
Stillingen ivaretar vurdering av klinisk dokumentasion som eventuelt sendes inn sammen med segknad
om markedsferingstillatelse for et naturlegemiddel, bivirkningsovervéking av
naturlegemidler/naturmidler, arbeidet med implementering av nytt EU-direktiv og informason om
bivirkninger/interakgoner ved bruk av naturlegemidler. Det ble likeledes opprettet én stilling ved
avdeling for legemiddelgodkjenning til omradet for & ivareta koordineringen av saknader om
markedsfaringstillatel se samt endringer for tidligere godkjente naturlegemidier.

" Enfor cement”

EU/E@S-landene samarbeider for afinne tiltak for & begrense ulovlig internetthandel, handel med
forfalskede produkter og tiltak for aunnga at jane, falske eller farligelegemidier havner i den
normale forsyningskjeden. Samarbeidet gar ut pa & informere hverandre om generelle tiltak, utveksle
ideer og tafatt i konkrete saker. Legemiddelverket har deltatt pd meter, men har forelgpig ikke avsatt
spesielle ressurser til dette arbeidet dik andre land har gjort. Vi vet derfor lite om dette
problemomradets omfang i Norge.
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L egemidler utenom apotek

2004 var det ferste aret reseptfrie legemidler kunne kjgpes andre steder enn pa apotek. | tillegg til 535
apotek og ca. 1000 medisinutsalg, har 5500 andre virksomheter i |gpet av 2004 etablert salg av et
begrenset utvalg av reseptfrie legemidler. Det er dagligvarebutikker, bensinstasjoner,
helsekostforretninger og kiosker. Mattilsynet har utfert tilsyn med virksomhetene og det er ikke
avdekket kritiske avvik. Det har vaat fa klager pa ordningen. Endelig vurdering av ordningen skal
foretas nar den har vaat i drift et par &. Ferst da kan man se langtidsvirkningenepa pris, for eksempel
forgiftningstilfeller o.a.

Seknad om mar kedsferingstillatel ser
Det visestil rapportens pkt 2. 1.19 - Legemiddelverket innenfor EMEA-systemet.

M alretting av blar eseptor dningen

Opptak av legemidler for generell refusion pa bla resept fikk nye saksbehandlingsregler inntatt i
legemiddeforskriften 6. juni 2003. | trad med det nye regelverket ble Blareseptnemnda etablert i
begynnelsen av 2004. Blareseptnemnda har som hovedoppgave & bistd Statens legemiddelverk med &
utforme, utdype og kvalitetssikre grunnlaget for besutninger om godkjenning av legemidier for
pliktmessig refugjon. Dette er saarlig knyttet til vurderinger av om legemidlet oppfyller kriteriene for &
kunne refunderes pa bla resept.

Nemnda skal konsulteres ved terapeutiske nyvinninger som kan fare til vesentlige endringer i
behandlingstilbudet og dermed ogsa for ressursbruken. Legemiddelverket utreder saken og presenterer
besl utningsgrunnlaget s godt som mulig for Nemnda. Samtidig vil Legemiddelverket oversende en
oversikt over de forhold som Legemiddelverket gnsker nemndas vurdering av. Sentrae
problemdtillinger er sykdommens avorlighet, mulige aternative behandlinger, det nye legemidlets
mulige plass i behandlingshildet og legemidlets effekt og bivirkningsprofil. 1 2004 ble det avholdt 4
meter i Blaresgptnemnda.

Blodtrykkdegemidlene i gruppen afablokkere (Carduran CR og Sinalfa) ble tatt av preparatlisten til §
9i blareseptordningen fra 1. januar 2004. Bakgrunnen for vedtaket var blant annet at alfablokkere ikke
har vist seg & vagre like gode som andre legemidler mot heyt blodtrykk og ik ke anbefales som ferste
valg i internagonale retningsinjer. Det ble etablert en overgangsordning hvor bldresepter utskrevet i
2003 og i januar 2004 ble refundert fram til 1. mai 2004. | denne perioden var det mulig & fa Carduran
CR dler Sindfarefundert én gang og maksimalt til tre maneders forbruk og allmennleger kunne seke
om individuell refugon etter blareseptforskriftens § 10a for pasienter som hadde fétt Carduran CR
eller Sinalfamot hayt blodtrykk.

Med virkning fra 1. mars 2004 ble det innfart nytt refugonsvilkar under paragraf 9 i
bldreseptforskriften: Endringen medferte at tiazid ska vagre det normale valget av legemiddel for en
pasient med ukomplisert hayt blodtrykk som skal starte behandling. Hvis pasienten av medisinske
arsaker ikke kan bruke tiazid, kan legen fritt velge legemiddel under forutsetning av at arsaken til at
tiazid ikke kan brukes angisi journalen. Pasienter som allerede f&r behandling behever ikke aendre
denne.

Refusjonsadgangen for cox-2-hemmere er sendt ut pa uformell hering. Det vurderes a fjerne
legemidlene Celebra, Arcoxia og Bextra fra generdll refuson. Begrunnelsen er at prisen pa Cox-2
hemmere ikke lenger stér i et rimelig forhold til legemidlenes behandlingsmessige verdi (effekt og
bivirkninger) sammenlignet med tradigonelle NSAIDs.

Legemiddelverket har pa vegne av Helse- og omsorgsdepartementet sendt ut pa haring nye forslag for
refugonsadgang for statiner. | forsaget om bruk av statiner foredas det at Ssmvastatin skal vaae
farstevalget ved bruk av statiner da dette er det mest kostnadseffektive kol esterolsenkende
legemiddelet. Vilkarene for refusion endres ogsai trad med dagens kunnskap.
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Lavest mulig pris pa legemidler

Bytteliste

Legemidier somer likeverdige (generisk legemidde eller parallellimportert legemiddel) kan byttes pa
apoteket. Et likeverdig legemiddel kan ha et annet merkenavn og utseende, men inneholder det samme
virksomme stoffet som det opprinnelige legemidlet. Et likeverdig legemiddel kommer pa markedet nér
produsenten av det opprinneige legemidlet ikke lenger har enerett. Byttelisten for generiske
legemidler oppdateres hver maned og ble utvidet 1. oktober 2004 med flere nye legemiddelformer.

Indekspris? Trinnpris

Indeksprissystemet ble oppdatert med nye priser 4 ganger i aret for de 6 virkestoffene som initielt var
omfattet av systemet. Indeksprissystemet ble videre utvidet med virkestoffet smvastatin 1. juni og
ytterligere utvidet med virkestoffene amlodipin, ramipril og felodipin med virkning fra 1. september
2004. Indeksprissystemet ble avviklet 1. januar 2005 og erstattet av det sakalte trinnprissystemet.
Trinnprissystemet ble valgt etter en lengre prosess for & komme fram til en ny og bedre modell for
pris- og avanseregulering for byttbare legemidler. Innfaringen av trinnprismodellen medfarte 958
prisvedtak for de 22 virkestoffene som var omfattet av modellen fra 1. januar.

Prisfastsettelse
Legemiddelverket har fortsatt prisrevurderinger som planlagt. For ytterligere opplysninger sepunkt
225

Staten frifunnet i rettssak vedrarende prisfastsettelse

Staten v/Helse og omsorgsdepartementet ble i juni 2004 frifunnet | saken anlagt av Pfizer AS (inkl.
Pharmacia), MSD (Norge) AS og Bristo-Myers Squibb Norge AS. Saken gjaldt gyldigheten av syv
konkret angitte vedtak om fastsettelse av pris pa legemidler fattet av Statens legemiddelverk i
desember 2002. Legemiddelverket hadde i en prisrevurderingsprosess som omfattet 180 av de
legemidiene med hgyest omsetning i 2002, satt ned prisen pa de aktuelle preparatene med bakgrunn i
forskrift om legemidler 8 12-5 og retningdinjer for prisfastsettelse. Striden sto om gyldigheten av
vedtakene pa bakgrunn av pastétt manglende hjemmel i legemiddelforskriften og at vedtakene var
pastétt & utgjere usaklig og urimelig forskjellsbehandling.

Retten konkluderer dik: «Retten konkluderer etter dette med at Legemiddel verket med sine
tilgjengelige ressurser pa en samvittighetsfull og reflektert méte har sekt aiv areta
legemiddelforskriftens formal, og at prisrevisonsregimet som de pastevnede vedtak er fattet under,
ikke har sider som innebagrer at vedtakene er falger av usaklig forskjellsbehandling, urimelighet eller
uforholdsmessighet. Etter rettens syn har staten ikke plikt til tilfere Legemiddelverket de betydelige
ressurser som synes a vage nadvendig dersom saksgkernes krav om full og samtidig markedsrevigon
skulle etterkommes.»

2.1 Satsinger og hovedprioriteringer for 2004 (jfr. Tildelingsbrevet)

2.1.1 Rekvirent og virkestoff pa resepten

Innspill er levert i forbindelse med legemiddelmeldingen. Forskrivning etter virkestoff kan veae et
egnet tiltak for & gke konkurransen blant generiske legemidier. Det vil imidlertid vaare svaat vanskelig
og sannsynligvis lite ragondt innfere et tvunget pdlegg om forskrivning etter virkestoff. Det vil
kunne vaare mer hensiktsmessig dinnfere et system der legene kan forskrive med bade virkestoff og
merkenavn. En dik omlegging vil imidlertid kreve store ressurser. Datasystemer og systematisering av
informasjonskilder mé& endres. Behovet for uavhengig informasjon til helsepersonell og publikum vil
bli stort og etablering av nye informagonskilder vil vagre nadvendig. Ordningen med generisk bytte
ber evalueres og utvikles videre med fokus pa pasientsikkerhet far en eventuelt oppfordrer til
forskrivning etter virkestoff. Reglene for forskrivning og distribugon av legemidler bar utformes med
hensyn pa a sikre pasientene en ragonell og sikker medisinsk behandling.
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2.1.2 Differensiering av sykdomspunktene i blareseptlisten

Legemiddelverket har igangsatt arbeidet med en gjennomgang, systematisering og forenkling av
eksisterende sykdomspunkter og refusjonsvilkar knyttet til generell refugon. Store deler av
sykdomdlisten er gjennomgatt. Det er idertifisert en rekke problemomrader, men det gjenstar mye
arbeid. Arbeidet har i liten grad veat viderefart i 2004 pa grunn av bemanningssituasjonen,
ressurssituagonen og arbeid med andre prioriterte oppgaver. Arbeidet med sykdomslisten er langt mer
omfattende og Vil kreve mer ressurser enn tidligere antatt. | tillegg ma det arbeides mye med planer for
implementering og informasgjon knyttet til den omfatende endringen.

2.1.3 KOLS

Legemiddelverket har oversendt en vurdering av " Veileder til diagnose, behandling og forebygging av
kronisk obgtruktiv lungesykdom (KOLYS) til Helse og omsorgsdepartementet. Refusjonsadgangen til
legemidlene er beskrevet. Det er innarbeidet i budgettet for 2005.

2.1.4 Refusjon etter folketrygdlovens § 5-15

Legemiddelverket har utredet saken og oversendt en rapport til Helse og omsorgsdepartementet
06.12.2004. Saksnummer 200401487-3. Legemiddelverket fores&r at det utarbeides en langsiktig
refugonsordning som likebehandler alle TNF-hemmere. Dette kan gjares ved at refugonsordningene
etter § 5-15 og § 10a oppharer for legemiddelgruppen, samtidig som ressursene overferestil
sykehusene jfr. sykehusenes finansieringssystem for cytostatika. Ved at sykehusene fér
finansieringsansvar, vil de ha mulighet til & prioritere hvilke pasienter som er aktuelle kandidater for
dik behandling, uavhengig av indikason og preparatvag.

2.1.5 Prisfastsettelse for ulike pakningsstarrelser
Legemiddelverket har etablert en praksis med prisfastsettelse i forhold til sma og store pakninger.

2.1.6 Rapportering av saksbehandlingstid pa nasjonale sgknader om MT

Redegjgrelsen ble oversendt Helse- og omsorgsdepartementet 15.06.2004 som en del av
rapporteringen pr 31.05. Det har ogsa ut over denne rapporteringen vaat fokusert pa forholdet; bla
hvordan finansieringen av Legemiddelverket er til hinder for at en gkt avgiftsnngang som falge av en
seknadsvekst ikke kan benyttes til en tilsvarende kapasitetsakning. Dette er gjort i mete med Helse og
omsorgsdepartementet, og skriftlig (Legemiddel verkets datoer og referanser; 12.05.2004, saksnr
200404156-4, 11.06.2004, saksnr 200404156-5 samt 07.12.2004, ssksnr 200413365- 3).

2.1.7 Produsentngytral legemiddelinformasjon — legemiddelanmeldelser

Refugonsvurderinger for nye legemidler publiseresi Nytt om legemidier (NyL). Formidling av
legemiddel gkonomisk informasjon er gkende ved at det er holdt flere foredrag om hel segkonomi for
leger, farm asgyter, pasientorganisasjoner og doktorgradstudenter. Kontakt med mediafor &
kommentere flere refugonssaker og forklare bakgrunnen for avgjarelse har vaat heyt prioritert og
avdelingen har i gkende grad blitt benyttet som kilde til informasion.

| 2004 ble det avholdt seks terapiverksteder/ekspertmgater og publisert seks terapianbefalinger.
Informasjon om nye legemidler ble publisert som Legemiddelanmeldelser og i 2004 bleti
legemiddelanmel delser publisert. Publikasjonene utkom i papirutgaver (Terapianbefalinger som egne
hefter ogi NyL). Legemiddelanmeldelsene ble publisert i NyL. Alle publikasjoner ble ogsa lagt ut pa
Legemiddel verkets nettsider.
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Legemiddelinformasjon omfatter ogsdi stor grad bivirkningsinformasjon. Informasjon om bivirk-
ninger og liste over legemidler Legemiddelverket ensker at forskrivere skal ha spesiell fokus pa ble
ogsa publisert i NyL og pa nettet.

2.1.8 Stille krav til industriens markedsfaring av refusjonsvilkar

Et notat er utarbeidet og oversendt LMI, NIGEL, Paralellimportforeningen og Felleskatalogen for
kommentarer. Helse- og omsorgsdepartementet fant at det var behov for forskriftsendring.
Legemiddelverkets jurister er i ferd med & omarbeidetidligere nevnte notat til en retningdinje. Denne
retningdinjen skal sendes ut pa haring.

Refusjonskontrakter er et annet virkemiddel som kan gjare refugonsvilkér tilgjengelig for forskrivere.
Statens legemiddelverk har inngétt de tre farste refusjonskontraktene med to legemiddelfirmaer i
forhold til refusjon av diabetesegemidier: glitazoner. Bakgrunnen for refusjonskontrakter er a gi
pasientene rask tilgang til nye legemidler, forutsigbarhet med hensyn til utgifter og & gi
legemiddelindustrien gkonomiske incentiver til & markedsfere refusjonsvilkar pa en tydelig méte.

2.1.9 E-resepter

Legemiddelverket har i 2004 deltatt aktivt i et forprogekt knyttet til innfering av elektroniske resepter
0g var med i styringsgruppen.

2.1.10 Refusjonsvilkar implementering i legenes journalsystem

Det mest effektive enkelttiltaket for & formidle opplysninger om priser og refugonsvilkdr vil veare afa
disse opplysningene inn i legenes journasystemer. Legemidleverket vil se dette i lys av innfaring av e
resepter.

2.1.11 Leveringsevne/leveringssvikt

For &fare bedre kontroll med leveringsevnen i forsyningskjeden, har Legemiddelverket foredatt at
aktarene palegges riskovurdering mht normal forsyning og at Legemiddelverket ska fare tilsyn med
hvorledes akterene kontrollerer prognoser og logistikk for & sikre leveringsevne pa utsatte produkter.
Se for gvrig Legemiddelverkets brev saksnr. 200310635-13 .

For & hindre avregistrering av legemidler der det foreligger et behov, bar Legemiddelverket fortsette
med sin praksis hvor det ved melding om avregistrering av legemidler uten alternativer gjares en
vurdering av behovet, og at en avhengig av denne vurderingen forsgker & hindre avregistreringen ved
et dler flere tiltak:

frafale krav om avgift ved seknad om fornyet MT

tillate salg av pakning uten norskspraklig merking

(kan vazre aktuelt for sykehuspreparater)

prisgkning :

i spesielletilfeller dpne for prisrevurdering av fastsatt pris

Nye tiltak kan vaare aforskriftsfeste en plikt til & forhandsvarsle avregistrering. Legemiddelverket vil
da bedre ha anledning til &forsgke & hindre avregistrering gjennom dialog med M T-innehaver.
Legemiddelverket vil ogsa kunne informere om planlagte/meldte avregistreringer pa nettet og/eller i
NyL. Dette gir forskriver anledning til & planlegge annen behandling av aktuelle pasienter, men ogsa
en mulighet til & oppfordre M T -innehaver til ikke & avregistrere. Nye legemidler er ikke dltid bedre
enn gamle, men de er ofte dyrere, og industrien har et returlig incitament til & fa endret legens
forskrivningsmenster, noe som forsekes oppnadd gjennom utstrakt markedsfering.
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| detilfeller nye legemidler ikke representerer noe tergpeutisk framskritt, vil det vagre enskelig afa
fram informasion om dette. En fortsatt bruk vil opprettholde salget og sdledes motvirke avregistrering.
Innenfor tilgjengelige ressurser, spesielt sett i lys av de ressurser MT-innehaver kan leggei sin
markedsfering vil dette kunne vegre vanskelig & oppnd Se for vrig Legemiddelverkets brev
saksnummer 200310635-10.

2.1.12 Evaluering av fri prissetting av veterineere legemidler og
legemidler tilvirket i apotek

Legemiddelverket oversendte 07.04.2004 ref. nr 200212038 rapport til Helse og
omsorgsdepartementet. Markedene for de produktene vi ser pa her er relativt sma. Utgiftene til
produktene dekkes i stor grad av den enkelte duttbruker, og videre utgjer bel gpene ved kjap av disse
preparatene for den enkelte relativt sma budsiettandeler. Dette er ale forhold som taler imot &
prisregulere disse produktene. Generelt ser vi i liten grad & apotekene konkurrerer med hverandre pa
pris. Dette synes ogsa & gielde for de preparatene det er snakk om her. Dette kan trekke i retning av a
prisregulere produktene.

Legemiddelverket mener at en ber maksimal prisregulere de apotekfremstilte produktene som har
refugon. Dette er kun et fatall preparater (ca 15 pakninger). Begrunnelsen for dette er at staten betaer
reghingen og gjennom tredepartsfinansieringen gjar kunden ekstra lite prisfalsom. Legemiddelverket
mener ogsa det kan vaae grunn til fortsatt & holde et @ye med markedet for veterinaapreparater. Det vil
oppfattes som et problem hvis apotekene priser veterinaapreparatene ut av markedet og vi far en
overgang til bruk av humanpreparater som igjen farer til a veterinaapreparater trekkes fra markedet.

2.1.13 Medisinske gasser

Behovet for endringer er vurdert etter kontakt med representanter for naaingen og med Sosial og
helsedirektoratet. Et notat har vaat pa hering hos partene i hest og i skrivende stund har vi endaikke
fétt siste innspill fra Sosid- og Helsedirektoratet. Ettersom saken ikke var nevnt i tildelingsbrevet til
Sosial og Helsedirektoratet har det vaat vanskelig & koordinere arbeidet med denne saken.

2.1.14 Legemidler utenom apotek (LUA)

Tilsynsstrategien er utarbeidet og omfatter utarbeidelseav tilsynsveiledning vedr grende
legemiddelfaglige forhold for Mattilsynet og spesielle feringer for kommende &rs tilsyn. Dessuten er
det etablert regel messige mater mellom Legemiddel verkets og Mattilsynets inspektarer og etablert
kontakt pa ledelsesniva for & utveksle erfaringer og evaluere samarbeidet. Legemiddelverket vurderer
samarbeidet som godt salig tatt i betraktning at 2004 ogsa var et etableringsar for Mattilsynet.
Prinsipper for utvalg av virksomheter for tilsyn er sterste utfordringen fordi Mattilsynets prioritering
ikke nadvendigvis er den samme som Legemiddelverkets. Dette medfarer at den forventede
synergieffekten ved & kombineremattilsyn og legemiddeltilsyn ikke oppnas fullstendig.

2.1.15 Apotekgkonomi

Det blei 2003 innhentet 541 el ektroniske regnskapsrapporter om apotek. Regnskapene er grunnlaget
for apotekstatistikk som blir utarbeidet av Legemiddelverket og som ble fremlagt 11. august 2004 og
distribuert i rundskriv 6-2004. Apotekenes gkonomiske utvikling var positiv for 2003. Den nye
apotekstrukturen med vertkalt integrerte kjeder gjar det vanskelig afa et presist bilde av den
gkonomiske situagonen i brangen. Det ma derfor tas en rekke forbehold nér man analyserer
apotekenes gkonomiske nakkeltall, og regnskapsmater ialet for apotekene masesi et starre gkonomisk
perspektiv for nagingen. Et godt bilde av den gkonomiske virkeligheten i nagingen er avgjerende for &
kunne utvikle gode og malrettede reguleringer for brangen.

Innspill til reguleringer er levert i forbindelse med Legemiddelmeldingen.
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2.1.16 Fraktrefusjon for legemidler

Stortinget reduserte bevilgningen til fraktrefugonsordningen med 25 mill. kroner til 22.9 mill. kroner
for regnskapsdret 2003. Helse- og omsorgsdepartementet besluttet pa bakgrunn av Legemiddel verkets
beregninger a man skulle dekke 50 % av fraktrefugonskravene. Kuttet i ordningen ble viderefert for
regnskapsaret 2004. Ogsai 2004 ble 50 % av fraktrefusonskravene dekket, og det ble gjort unntak fra
kuttet for utgifter til frakt for legemidler mot almennfarlige smittsomme sykdommer, for legemidler
som hgrer inn under § 38, samt legemidier i forbindelse med cystisk fibrose. Disse utgiftene
refunderesi sin helhet. Fraktrefugonsordningen for 2004 er beskrevet i Legemiddelverkets rundskriv
2004-2

Den nye ordningen har medfart at en sterre del av fraktkostnadene utbetales til oppkravsgebyr som
Posten beregner seg for utlevering av pakkepost. Pa bakgrunn av dette utarbeidet Statens
legemiddelverk (i samarbeid med Norges Apotekerforening) hasten 2003 adtenative
fraktréiusjonsmodeller for & redusere disse kostnadsakningene. Modellene, som var tenkt atrei kraft i
Igpet av 2004, er under evaluering i departementet.

Totalt utbetalt fraktrefugon i 2004 belgp seg til 17,5 mill. kroner. Av et mindreforbruk pa ca. 5.85
mill. kroner pa punktet " Tilskudd til fraktrefugon” ble 3,6 mill. kroner overfart til punktet " Tilskudd
til apotek” etter at fullmakt ble gitt i stortingets omgrupperingsproposison i desember. Ytterligere 2,5
mill. kroner til punktet " Tilskudd til apotek” ble stilt til radighet gjennom en gkning i tildelingen.

Sekgon for legemiddelomsetning startet hasten 2004 (sammen med eksterne konsulenter og
medarbeidere fra bergrte seksjoner) arbeidet med a forfatte kravspesifikagon for digitalisering av
rutinene for innrapportering, saksbehandling og utbetaling av fraktkostnader/fraktrefusjon.
Lasningen vil neppe kunne vagre operativ far hasten 2005, gitt at prosjektet gis prioritet og ressurser.

2.1.17 Forskriftsarbeid

Statens legemiddelverk har bistétt Helse- og Omsorgsdepartementet med forberedelse, gjennomfearing
av hering og tilrading fer fastsettelse av ny forskrift om tilvirkning og import av legemidler.

Videre har Legemiddelverket hatt hovedansvaret for forberedelse og gjennomfaring av haring av
utkast til ny forskrift om stoffer som kan brukes ved ulovlig fremstilling av narkotika og psykotrope
stoffer. Haringsfristen var 22. januar 2005 og det vil fremlegges et fordag til forskrift senere.

Statens legemiddelverk har startet et sterre arbeid for & gjennomga narkotikaforskriften.

Statens legemiddelverk har igangsatt arbeidet med gjennomfaringen av tre nye sentrale rettsakter pa
human og veterinaasiden

2.1.18 Kvalitetssikring av rundskriv
Dette arbeidet ble fullfert i 2004.

2.1.19 Legemiddelverket — EMEA systemet

Fra 1995 av kom Norge med i EU-samarbeidet pa legemiddelomradet, mens utvidelsen i 2000 ga full
deltagelse i samarbeidet hvor Norge fra da av kunne péta seg ulike oppdrag pa lik linje med EU-
landene. Deltagelsen sikrer Norge mulighet til & pavirke regelverksutviklingen og retningslinjer
gjennom deltagelsen i vitenskaplige komiteer og arbeidsgrupper, og ogsa pavirke konklusgoner ved
EU-prosedyrenes behandling av seknader for enkeltlegemidler. Legemiddelverket har hele tiden veat
av den oppfatning at det er viktig ayteinn i fellesskapet ved & pata seg utredningsoppdrag for
derigjennom legitimt & kunne hgste fruktene arbeidsdelingen gir.
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| 2004 er den norske aktiviteten i EUs vitenskaplige komité for legemidler til pasienter med §eldne
sykdommer; the Committee for Orphan Medicinal Products (COMP) gkt. Legemiddelverket patok seg
ett oppdrag for komiteen i 2004, og planlegger 2-3 oppdrag pr & videre.

Legemiddelverket arbeider malrettet for & fa oppdrag, primaat innenfor satsingsomradene, men ogsa
ut over dette nér det er tilgang til god kompetanse. Som en del av forberedel sene inngér ogsa en
vurdering av ressurssituasionen pa berarte seksjoner i den perioden et oppdrag eventuelt vil paga. |
2004 ble Legemiddelverket tildelt alle oppdrag det ble fremmet anske om.

For legemidler til mennesker fikk Norge i lgpet av 2004 tildelt 5, alle oppdrag som korapporter, av
disse var det én vaksine og én var et oppdrag ikke relatert til markedsfaringstillatelse.

| samme periode hadde Sverige 12 oppdag, Danmark 9, Finland 3, Idand 1. Totdt var det 110 oppdrag
(rapporter + korapporter). Flest oppdrag hadde Storbritannia med 16, deretter Tyskland, 13 og
Frankrike og Sverige med 12 hver. Av de 10 nye medlemdandene er det bare Ungarn som har blitt

tildelt oppdrag (1).

Paveterinagrsiden ble Norge tildelt 3 korapportaroppdrag, ett av disse ble imidlertid trukket far
sgknaden ble innsendt, et dreier seg om ny dyreart for et tidligere godkjent legemiddel. P&
veterinagrsiden er det vanskeligere & framskaffe sasmmenlignbare tall for andre land, dette skyldes at
CVMP rapporterer fra opprettelsen av komiteen ikke pr &r. Det foreligger imidlertid et tallmateriale
som starter ved EU-utvidelsen i 2004. Frajuni 2004 av har Norge fétt ett oppdrag, Sverige 3, Danmark
1 Finland og Idand ingen. Flest oppdrag gikk til Frankrike, Tyskland, Irland og Sverige med 3 hver.

Satsingsomrader for utredningsoppdrag velges blant omréder vi mener er viktige og hvor vi har, dler
er i ferd med & bygge opp intern kompetanse, eler hvor vi har et godt samarbeide med eksterne
kliniske miljger. Satsingsomradene kan differensieres etter nivaet vi engagierer oss pai seknadene.
Full utredning forutsetter sikker tilgang pa kompetanse internt samt via eksterne konsulenter. For &
kunne handtere saknadene er det ngdvendig med regulatorisk kompetanse pa hayt niva

Vére satsningsomrader er:

Legemidler til mennesker:
- antibakterielle midler
hjerte-/karmidler
legemidler utvalgte terapiomrader innen kreftbehandling
sentralnervesystemet (fortrinnsvis epilepsi, depregoner og smerter)
veksiner

Legemiddelverket har kompetansegrupper innen sine satsningsomrader. Det er fokus pa ensket
kompetanse ved ansettelser og vi ensker & bygge/vedlikehol de kompetanse primaat innenfor
satsningsomrédene. Maet er mindre sarbarhet (i forhold til at enkeltpersoner sitter med kompetansen)
og gkt evne til & gjennomfare ressurskrevende oppgaver spesielt i sentral prosedyre. Med unntak av
satsningsomrédet vaksiner bestér de ulike gruppene av 2-3 personer somii tillegg til
satsningsomradene ogsd ma kunne handtere de sgknader som ikke tilherer vare satsningsomrader

For vaksiner til mennesker har Legemiddelverket over tid bygget opp et team med bred kompetanse.
Det er gjort ved & ansette fagpersoner med spesialkompetanse og delta aktivt i relevante vaksinefaglige
fora, bl.a. innen EMEA, Europaradets biologiske standardiseringsprogram og nettverket for
myndighetdaboratorier i EQJS.
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Legemidler til dyr:
antibakterielle midler
antiparasittare midler
legemidler til fisk
vaksiner

Det kan ogsa vaae aktuelt & seke oppdrag innenfor andre omrader forutsatt tilgang pa tilstrekkelig, og
stabil kompetanse. For del utredninger er det tilstrekkelig at kompetanse dekker de aktuelle enkelt-
omrédene av dokumentasjonen. Det kan dreie seg om farmaspytisk, kjemisk og biologisk kvalitet for
legemidler framstilt fra blod, legemidler med innhold av genmodifiserte organismer og legemidler
med spesielle produksonsforhold.

2.1.20 Prosesser i EU/EQZS vedrgrende nye rettsakter
Sepkt 2.1.17.

2.2 Resultatmal for 2004

2.2.1 Avdeling for legemiddelgodkjenning

Behandlingstid for saknader om markedsferingstillatel ser framkommer av tabell 1. Utviklingen i antall
soknader inkludert endringssgknader siden utvidelsen av EJS-avtalen fra 2000 visesi tabellene 2, 3
og 4. Veksten i sgknadsmengden relatert til registreringsavgift og bemanning er gitt i tabell 5.

2.2.1.1 Oppfyllelse av krav til behandlingstider

Tabdl 1 viser akseptable resultater mht behandlingstider for EU-prosedyrene. Se nagmere under den
enkelte prosedyre nedenfor.

Sentral prosedyre

Som korapporter i prosedyren overholdes kravene fullt ut. For evrige seknader i prosedyren er malet &
fatte tilsvarende vedtak som Kommisjonen innen 30 dager. Her er det en klar forbedring fra 2003,
avviket kan forklares med for sent mottatte Kommigonsvedtak, og for eldre sgknaders del, manglende
norskspraklige tekster. | lgpet av 2004 er det endret noe pa kravene mht hva som trengs av
norskspraklige dokumenter. Tiltaket forventes afare til en ytterligere bedring mht overholdelse av
krav til behandlingstid.

Gjensidig prosedyre (MRP som CMS)

Prosedyren innebagrer & anerkjenne markedsfaringstillatelse utstedt i et annet ES-land.
Resultattallene foreligger nederst i tabell 1 og viser en tilsynelatende forverring siden 2003. Den
egentlige prosedyrefristen, som gjelder behandlingstid pa selve anerkjennelsen av annet lands
markedsferingstillatel se er 90 dager, og overholdes. Etter denne tidsfristen er det en anbefalt
saksbehandlingstid pa 30 dager for & utstede selve tillatelsen, denne tiden overskrides noe, andagsvis
50 dagers behandlingstid mot malet pa 30 dager etter dag 90 i prosedyren.

Nagonale sgknader

Dette er legemidler som sakes nagondlt, utenfor EUs prosedyrer, noe som innebagrer at de ma utredes
av Legemiddelverket. Her er antall saker hvor saksbehandlingstiden er lenger enn kravet sterre enn for
2003, det samme gjelder for restanser. Dette har direkte sasmmenheng med den sterkeveksteni antall
seknader i dle prosedyrer. Det vises videre til pkt 2.2.1.2, Resultatforklaring for detaljer.
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Tabeller over maloppnaelse/andrereaterte parametere

Tabdll 1

Saksbehandlingstid for markedsferingstillatel sesseknader alle prosedyrer

Talene i parentes er resultater for samme periode i 2003.

Krav, be- Ant. sgk- | Ant. Restanse |Min-max *
Sgknadstype handlings- nader sgknader (ant. over- | beh.tid

tider med med beh.tid [liggere > [(dager)

beh.tid < | > kravet kravet
kravet

Sentral prosedyre * 210 ++ 0 0 0 Ingen
som utreder (R) oppdrag
Sentral prosedyre ** 210 ++ 1(10) 0 0
som stgtteutreder
(korapportar) (CoR)
Sentral prosedyre * 30 dager etter| 101 (94) 21 (77) 8 (10) 7-1480
gvrige (som MS) Kommisjons- (3-1138)

vedtak
Nasjonale sgknader, 210 24 (33) 99 (49) 149 (100) 33-2507
som utreder (13-2070)
Nasjonale sgknader, 90+30dager | 122 (80) | 258 (117) 30 (41) 90+6-
anerkjennelse av andre 90+671
lands utredninger (90+7-
(MRP som CMS) 90+185)
* Max-tider vil vage hgye sa lenge det er restanser, og eldre seknader ferdigbehandles

** Tdlene for sentral prosedyre er her talt som saknader i gvrige prosedyrer. Talenei dennetabellen
er derfor sammenlignbare, men vil ikke kunne sammenlignes med tidligere &rsberetninger.

Tabdl 2
Antall mottatte seknader om markedsferingstillatelser pr r, alle prosedyrer

Ar Rent Gjensidig prosedyre Sentral

nasjonale CMS RMSoppdrag | prosedyre *

2000 59 148 - **
2001 82 262 3 **
2002 98 353 2 35
2003 148 352 11 49
2004 156 394 12 57

* gknadene i sentral prosedyre er oppgitt som antall preparatnavn. For 2000 og 2001 er tall ikke
tilgjengdlig.
** tdl fordigger ikke

Tabell 3

Antall mottatte endringssgknader pr ar, alle prosedyrer

Ar Sentral prosedyre* | Gjensidig prosedyre | Nasjonal prosedyre
Type | Type ll type | Type ll type | Type ll
2001 1 - 122 51 923 222
2002 118 109 663 135 1728 303
2003 353 337 855 247 1319 508
2004 572 530 1520 358 1122 712

* Forholdet mellom type | og type Il avviker fra avrige prosedyrer, dette fordi en rekke sgknader som
ikke gir endringer i preparatomtalen sendes EMEA, ikketil Norge.

Satens legemiddelverk — Arsrapport 2004

14




Tabdl 4
Antall mottatte seknader om parallellimport pr ar

Ar Seknader Nye MTer utstedt |derav <60 dager *| Under behandling
pr31.12
2001 185 126 * o
2002 179 225 107 o
2003 214 122 56 140
2004 187 173 2 115

* kravet om 60 dagers behandlingstid er ikke forskriftsfestet, men er et internt mal for brutto
sakshehandlingstid.
** tdl foreligger ikke

Tabdl 5
Registreringsavgift, seknader og bemanning pa avdeling for legemiddelgodkjenning i relagon til
antall sgknader mv

Registreringsavgift
Inntektskrav | Regnskap | Differanse | Ant % sokn- | Ars- Swgknader pr
Ar | Mill kr Mill kr Mill kr sgknader* | vekst | verk arsverk
fra 2000

2000 | 38920 35.352 - 3.568 39%5 48,7 81
2001 | 57.920 63.385 5.465 592 50 % 54,8 10,8
2002 | 56.600 68.230 11.630 668 69 % 53,5 12,5
2003 | 63.298 77.198 13.900 777 97% 55.4 14,0
2004 | 65.397 77.226 11.829 808 105 % 54,7 14,8

* sum sentral, gjensidig og nasjona prosedyresamt parallellimport

2.2.1.2 Resultatforklaring

Vekst i sgknadsmengden

Som det framkommer av tabell 2, 3 og 4 har det vaat en betydelig vekst i antall seknader pr ar.
Volumene finner vi primaat i nagonal og giensidig prosedyre. Her er veksten fra 2000 tom 2004
henholdsvis ca 150 % og 100 %. Tabell 5 viser utviklingen av registreringsavgift samt bemanning
sammenholdt med seknadsutviklingen. Det framkommer her blant annet en gkning i antall saknader pr
arsverk pa 83 %. Den store veksten i antall seknader ferer ogsatil at innkommet registreringsavgift
blir hayere enn budgettert, dette til tross for at det ble foretatt en avgiftsredukson fra 2. kvartal 2004
av. Sik Legemiddelverket i dag er finansiert er det ikke anledning til & benytte den hayere
avgiftsinngangen til en kapasitetsgkning. Det visesi den forbindelse til Legemiddelverkets brev med
saksnummer 200404156.

Den sgknadstypen som er mest ressurskrevende med unntak av utredningsoppdrag i sentral prosedyre
(som rapporter eller korapporter) er de rent nasionale fordi vi her i hovedsak ikke kan stette oss pa
utredninger gjort av andre land.

Veksten i antall seknader i perioden har gjort det nadvendig med streng prioritering, omorganisering
samt effektivisering.

Satens legemiddelverk — Arsrapport 2004 15




Prioriteringer

Prioriteringer mellom sgknader i EU-prosedyrene og de rent nasjonale seknadene gjer at EU-
prosedyrene kommer godt ut i forhold til de nagonale.

Legemiddelverket har valgt a prioritere EU-prosedyrene av flere grunner:

Det er i disse prosedyrene vi finner legemidler som kan tilfare terapien noe nytt, legemidler
det kan vage viktig a fa raskt ut pd markedet, mens det i nagona prosedyrei all hovedsak er
sakneder for generiske legemidler uten terapeutisk nyhetsverdi.

Som E@S-land anses det viktig og riktig & vaae med a dele arbeidsbelastningen i samarbeidet,
og aoverholde tidsfrister for & unnga at Norge skal skape ”sand i maskineriet”.

| desember 2004 ble det foretatt en nedprioritering av oppgaver relatert til legemidlers kvalitet, noe
som vil bidratil bedre & kunne overholde krav til saksbehandlingstid.

Omorganisering
Fra2001 av er arbeidet med seknad om markedsferingstillatelser i al hovedsak samlet i énavdeling
for i sterst mulig grad & oppnd ens prioritering og faarest mulig avdelingsgrenser & krysse for en sak.

Effektivisering

Det er langt pa vel tatt i bruk elektronisk sakshehandling ved Legemiddelverket. Sgknader i sentral
prosedyre hvor Norge ikke har utredingsoppdrag behandles rent administrativt. For sgknader i
giensidig prosedyre gér en kun inn i seknader hvor det anses spesielt viktig & harmonisere
bruksomrade og dosering med tilsvarende tidligere godkjente legemidler i Norge. @vrige saknader far
en rent administrativ behandling. Dette betyr at mange sgknader i EU-prosedyrene ikke legger bedag
pa utredningskapasitet. Rent nagonale sgknader maimidlertid i utgangspunktet utredesi og med at de
ikke sgkes i EU-prosedyrene. Legemiddelverket forsaker imidlertid ogsa her & redusere arbeidsbyrden
mest mulig gjennom & underseke hvorvidt noen av disse legemidlene er pa markedet, eler under
vurdering i andre E@S-land. | den grad det er mulig & fa bekreftet dette, og & skaffe til veie
beslutningsgrunnlagene gjeres det, for derved & spare egne ressurser ved a bruke andres vurderinger
som stette til egne vedtak.

2.2.2 Laboratorieavdelingen

Resultatindikatorer 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004
Stikkprgver kontrollert av Mmal 500 375 250 150/10 | 140/30
Legemiddelverket nasjonalt/for Resultat 433 245 133 146/18 67/30
E@S-samarbeidet

Stikkprgver kontrollert av andre i | Prognose - - - 130 150
EdS-samarbeidet Resultat 84 94 93 113 112
Vaksinepartier frigitt for omsetning | Mal - - - 100/20 100/5
i Norge/kontrollert for frigivelse i Resultat - - 30/1 103/4 114/8
E@S-samarbedet

Internasjonale prosjekter for & Mal - - 14 16 14
harmonisere og kvalitetssikre krav | Resultat - - 10 15 13
til legemidler

Den nagonde stikkpravekontrollen gjgres bade i henhold til en &lig plan og ut fra henvendelser fra
helsepersonell og forbrukere om mulig kvalitetssvikt. Planen for 2004 fokuserte spesielt pa sesongens
influensavaksiner og pa legemidler hvor analyser tidligere hadde avdekket kvalitetssvikt. Det ble ogsa
anadysert praver av andre legemidler. Det ble ikke funnet svikt som krevde spesiélle tiltak.

Flere naturmidler ble analysert fordi hel sepersonell mistenkte at de var tilsatt steroider. Analysene
bekreftet at midlene inneholdt steroider i mengder som kunne gi avorlige hels eskader, og resulterte i
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at forhandlere av midlene ble anmeldt til politiet. Det ble ogsa analysert legemidier til behandling av
lakselus hos oppdrettsfisk etter henvendel ser om manglende effekt og fiskeded, men kvalitetssvikt ble
ikke pavigt.

Innen EJS har Legemiddelverket hatt flere oppdrag fra EDQM om legemidier med
markedsferingstillatelse i sentral prosedyre, bade preveuttak og analyser. De samlede resultatene fra
hele EGS viser at disse legemidiene stort sett har tilfredsstillende kvalitet. Det ble bare pavist mindre
kvalitetssvikt for to produkter. Kontrollen avdekket imidlertid at mer enn halvparten av produktene
hadde mangler ved de kontrollmetodene som produsenten hadde fétt godkjent da
markedsferingstillatelse ble gitt. Dette falges opp av EMEA.

For andre grupper legemidler fortsetter arbeidet med & bygge opp et vel fungerende EQS samarbeid.
Legemiddelverket har delt oppgaver og prever med noen land i 2004, og har inngéit en avtale om &
analysere stikkproaver for et ES-land som ikke har noe nagonalt laboratorium.

Det samarbeides ogsa om a utvikle metoder for & bestemme tungmetaller i naturmidier.

Det godkjennes stadig nye legemiddelstoffer og utvikles ny produkgonsteknologi. Derfor gker
behovet for nye standarder i den europeiske farmakopé. Tilgangen til laboratorier som kan deltali
arbeidet, eker ikke i samme takt. Spesielt er det mangel pa laboratorier som kan utfere dyreforsek.
Legemiddelverket bidrar med norsk ekspertise og laboratoriekapasitet; i 2004 deltok vi i & etablere
krav til nye stoffer, etterprave kontrollmetoder og innstille referansestoffer.

Legemiddelverket har, sammen med et britisk intitutt, i flere & ledet et stort progjekt for & redusere
bruk av forsgksdyr til kontroll av difteri- og stivkrampevaksine. Resultatene ble presentert i en egen
seksgjon under 40-argubileet for den europeiske farmakope. De ble meget godt mottatt av
vaksingprodusenter og andre som kontrollerer vaksiner, og det ble anbefat a fortsette prosjektet med
flere veksiner.

2.2.3 Avdeling for forvaltning og tilsyn

Det er fart tilsyn med legemiddelforsyningskjeden som nd omfatter ca 800 virksomheter. Det er
foretatt stedlig inspekson hos 75 virksomheter (ca. 9%) . Det betyr at 200 tilsynsdagsverk er tilbrakt
hos blodbanker, legemiddel produsenter, apotek og grossister/distributarer. Importarer og virksomheter
som omsetter prekursorer har ikke vaat inspisert. Legemiddditilvirkereer fortsatt ikke inspisert med
EU-frekvens. Det er ikke avdekket kritiske avvik. Andre avvik er krevd lukket gjennom palegg om
retting innen tidsfrister.

L egemiddelinspektarene behandlet 131 meldinger om kvalitetssvikt pa produkter. Disse meldingene
kom fra MRA-partnere, EU-systemet og fra det norske markedet. Salgsstopper har veaat fulgt opp av
aktgrenei distribusjonskjeden og Legemiddelverket har fétt ngdvendige rapporter om de tiltak
aktarene har truffet. Det har ikke veat ngdvendig a gi pdlegg for afa aktarenetil a utfare sine plikter i
forbindelse med kvalitetssvikt og salgsstopper. Det er i tillegg registrert og behandlet 20 meldinger om
kvalitetssvikt i den nagonae distribusjonskjeden.

Mattilsynet pa bestilling fra Legemiddelverket utfart 880 inspeksjoner hos virksomheter som driver
detaljsalg av visse reseptfrie legemidler. Legemiddelverket har utarbeidet retningdinjer og fager opp
resultatene fra tilsynene. Konklusgonen er at det ikke er kritiske funn. @vrige funn ma etter plegg
rettes innen en viss frist. Ingen virksomheter er fratatt konseson som falge av funn under inspekson.

Det har ogsa vaat fart tilsyn med kliniske utprevinger. Det er for tiden ca. 200 protokoller under
utpreving. 2 av disse ble kontrollert i 2004. Dessuten utfarte Legemiddel verket et oppdrag i Malaysiai
forbindelse med et produkt hvor Norge er korapporter. Tilsynsdagsverk utenfor Legemiddelverket i
forbindelse med klinisk utpreving ble derfor 17 dagsverk i 2004.
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Total antall | % Inspeksjon utfgrt hos 2004]2003| 2002
525 6 % | Apotek 32 | 4% 5
1 ---- | Produks onsapotek 0 5 5
59 24 % | Grossigter 14 9 6
&0 15%| Tilvirkere produkter i Norge 9 7 7
2 ---- | Tilvirkere utenfor EU/EZS 0 0 0
49 35 % | Blodbanker 17 4 1
140 Importerer 0 0 0
12 25 % | Révareprodusenter 3 2 1
20 ---- | Precursor-virksomheter 0 0 0
n.a ---- | Pharmacovigilance 0 0 0
224 protokoll | 3% | Kliniske utpregvere og sponsorer 6 3 3
n.a ---- | Klinisk utprgv. utenfor EU/EZS 1 0 0
1027 8% | Sum antall inspeksoner 78 7% | 28
Inspeksjoner utfgrt av Mattilsynet pa oppdrag:
5510 16 % | Utsalgssteder utenom apotek 834 | na | na

Matrisen nedenfor viser hvor mange dagsverk inspektarene har utfert i forbindelse med stedlige
ingpeksjoner. Forberedelser og oppfalging /etterarbeide er ikke medregnet her.

Antall inspektgrdagsverk benyttet i forbindelse med 2004 2003
inspeksjon i virksomhetenes lokaler i Norge

(inklusive. overtid)

Apatek 40 117
Protokoller — Kklinisk utpreving 2 15
Grossist / Distribugion 2 20
Tilvirkere og produserende apotek 119 69
Blodbanker 17 6
Sum tilsynsdagsverk (inkl. overtid) utenfor kontor et 227 227
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Nedenstdende tabell viser forvatningssaker i tilsynsavdelingen to siste ar.

Tillatelser og sertifikater 2004 | 2003
Detaljister

Utsalgssteder konsegjoner 1220 4400

Oppdatering av konsegoner / Feilretting 130 n.a

Apotekkonses oner 26 282

Driftskonsegoner 71 292

Diverse gpoteksaker 155 213

(Iokaler, filid, vakt, dpningstid, medisinutsalg etc.)

Vedtak som ble klaget inn for apotekklagenemnda 4 6

Vedtak innklaget for HOD (Legemidler utenom apotek) 1 0

Grossister

Nye grossisttillatel ser og fornyelser 24 2

Tilvirkere

Tilvirkertillatelser 69 60

Godkjenning av kvalifisert person 19 26

GMP-sertifikater 65 18

Importerer

Importertillatel ser 44 33

(nye og fornyelser har lik saksbehandling)

Allmennhet/Pasienter

Innfarsel til personlig bruk 291 2

Legemidler til personlig bruk pareise utenfor EU/E@S | 153 120

Legemidler pa reise pa reise firmalorganisasoner 27 20

Telefon og e-mail fra privatperson reise/innfarsel 1810 1721

Sertifikater for narkotika/psykotrope stoffer

Innfersel / Utfarsel og Trandtt 2067 2022

Tillatelser til ikke-medisinsk bruk

Innfersas- og kjapetillatel ser K7 35

Tillatelser prekursorer

Innfersels-og kjgpetillatel ser 2 n.a

2.2.4 Avdeling for Legemiddelbruk

Spesielle godkjenningsfritak/Legemidler uten markedsfgringstillatelse
Felgende er forskrevet i drene 2000 til 2004:

Ar Antall sgknader
Til mennesker Til dyr*
2000 27 287 3175
2001 27 713 7312
2002 29 411 5812
2003 29 800 5130
2004 39 435 6 027

* Forvaltes av veterinagsekgonen
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Nar det gjelder legemidler til mennesker sa gjelder e fleste seknadene pa godkjenningsfritak felgende
legemidler: Dexedrin, Melatonin, Propecia, Glukosaminsulfat, Roaccutane, Iscador og Strattera.
Ordningen har kommet i stand for & sikre pasienter tilgang til legemidier som ikke har
markedsferingstillatelse i Norge, men som er markedsfert i andre land innenfor ES-omradet. Syv av
seknadene for legemidler til mennesker ble avdlétt hovedsakelig fordi det har vaat sgkt om bruk av
organekstrakter.

Kliniske studier
Oversikt over antall meldte kliniske studier i perioden 2000 — 2004:

Arstall |Antall meldte Antall Legemidler til

studier: utprgver- dyr*
initierte

2000 238 65 11

2001 220 62 12

2002 193 50 7

2003 201 50 11

2004 231 60* 1

*  Forvaltes av veterinsarsekgonen
** forbehold om eksakthet pga databaseomlegging

Legemiddelovervaking

Det er stor enighet om at overvaking av legemidler etter markedsfering er en sentral oppgave nar det
gielder trygg og riktig bruk av legemidler. Kravene for slik overvaking er nedfelt i nasond og
internagond lovgivning.

Frem til og med 2002 var det Legemiddelverket som hadde ansvaret for overvaking av legemidler og
registrering av bivirkninger i Norge. Fra 01.01.03 ble det innfart regiona bivirkningsrapportering til
de 5 RELIS-sentrene. Bivirkningsmeldingene som mottas av REL IS videreformidlestil
Legemiddelverket. Databasen som benyttes er utviklet av Legemiddelverket. Legemiddelverket for-
midler videre visse meldinger til Det europeiske kontor for legemiddelvurdering (EMEA) i London,
mens samtlige meldinger overfarestil WHOSs internasonale bivirkningsdatabase. Inter nagonalt
samarbeid er viktig for & bedre datagrunnlaget dik at nye signaler kan genereres pa et tidligere
tidspunkt.

| 2004 ble det gjennomfert et pilotprogekt der farmasgyter i apotek kan melde bivirkninger.
Ordningen med farmasaytrapportering av bivirkninger tradte i kraft 01.01.05. Hensikten med dette er
afaen bedre rapportering av bivirkninger av reseptfrie legemidler, naturmidler og naturlegemidler.

Somii tidligere & er det en overvekt av meldinger om avorlige og dedelige bivirkninger. Dette
skyldes nok at leger tradigonelt har vaat mer opptatt av avorlige bivirkninger, og at det er meldeplikt
for disse bivirkningene. Tabellen under viser totalt antall bivirkningsmeldinger og antall med dedsfall:

Ar Totalt antall | Antall med Meldinger
meldinger dadsfall ang. dyr*
2000 987 99 119*
2001 1248 108 51
2002 1260 129 56
2003 1334 124 54
2004 1717 133 61

*  Forvaltes av veterinagrseksonen
** Mange medinger relatert til ett preparat
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Funn av legemiddel i naturmidlene Phu Chee og Lin Chee/ Active Rheuma plus
Statenslegemiddelverk har nedlagt forbud mot salg av naturmiddelet Phu Chee og et tilsvarende
middel som kalles Lin Chee /Active Rheuma plus. Arsaken til forbudet var en rekke rapporter om
alvorlige bivirkninger. Phu Chee ble analysert og viste seg &inneholde deksametason. Lin Chee
/Active Rheuma plus ble analysert og viste seg & inneholde prednisolon

Statens |legemiddelverk fant det nadvendig & ga ut med advarsel idet béde bruk og rask avslutning av
behandlingen kunne medfgre alvorlig fare for liv og helse. Legemiddelverket sendte ut
informagjonsbrev til over 400 personer som av leveranderene var oppgitt som kunder.
Informasjonsbrevet og ytterligere advarser ble ogsa publisert pa Legemiddel verkets internettside.

Leverandarene av disse produktene ble politianmel dt.

2.2.5 Avdeling for legemiddelgkonomi

Saksbehandling refugon
| 2004 ble det behandlet 104 refusgonssgknader. Gjennomsnittlig saksbehandlingstid for en

refugonsseknad var 50 dager og varierte fra 1 dag (generika) til 231 dager. Fire sgknader gikk noe
over tidsfristen. Det er en stor vekst i antall saknader om refugjon for generiske legemidler.

Saksbehandling refusjon 2004 | 2003 2002 2001
Ferdigbehandlede saker 104 16 79 45
Nye virkestoff 11 14 18 25
Generika 65 40 43 9
Ny formulering/kombinagon 14 9 13 7
Ny indikagon 9 3 3 1
Ny styrke/pakning 5 9 2 3
Gjennomsnittlig behandlingstid 50 K7 51 R
Lengste behandlingstid 231 180 122 155
Korteste behandlingstid 1 1 1 1
Antall over frist (90/180 dager) 4 2 10

Tabellen gir dle ferdigbehandl ede saker

Prisfastsettelse

300 virkestoff ble prisrevurdert i den kontinuerlige prisrevurderingen i 2004. | tillegg til dette er
ordinagre prissgknader behandlet. Vanlige prisseknader for 2004 har fart til 1180 enkeltvedtak (476
PI/Gen og 704 orig). | forbindelse med etableringen av trinnpris ble det fattet 958 enkeltvedtak. Totalt
blir dette 5999 enkeltvedtak om maksimalpris-fastsettese. | tillegg til dette kommer ogsa en del vedtak
for Pl/gen som har blitt generert som falge av at originapreparat har fatt ny pris etter vanlige
prisseknad.
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Utvikling i antall enkeltvedtak - pris

——Ii
Ar Antall enkeltvedtak Totalt

Prissgknader Prisrevurderingen Trinnpris

1999 855 855
2000 822 59 legemidler
2001 1316 1044 2360
2002 1074 151 1225
2003 961 3405 4366
2004 1180 3861 958 5999

2.3 Tiltaksplan for @ motvirke antibiotikaresistens

Legemiddelverket er ikke blitt bedt om a gi en statusrapport for planen i 2004. Pa metet som ble holdt
i 2004 for & oppsummere planen og gi anbefainger til Helse og omsorgsdepartementet om videre
arbeid, deltok Legemiddelverket med en fagekspert som var med pa & utarbeide anbefaingene, samt
ordinagre deltagere (tilharere).

Legemiddelverket har kontinuerlig overvaket reklame for antibiotikai Tidsskriftet for den norske
legeforening. Vi har i & ikke gétt igjennom al reklame som er innsendt til LMIs og DNLFs r&d for
legemiddelinformasjon. Tidligere gjennomganger samt overvakingen i TDNLF viser at reklameni alt
vesentlighet fremstér som ngktern og i tréd med norske terapitradisjoner.

Informagon
Det er publisert en terapianbefaling innen omradet; ”"Behandling av sepsis’ i Nytt om legemidler nr 3,
2004.

Legemiddelverket sgkte Departementet om progektmidler for oppdatering av preparatomtaler for
antibiotikai april 2004 (Legemiddelverkets saks nr 200404398). @nsket var & oppdatere
informasjonen i preparatomtalene til na gjeldende EU-standard for at tekstene derigjennom kunne
bidratil riktigere bruk av antibiotika, samt & harmonisere spesielt indikasjonsomradet for derigjennom
a lette saksbehandlingen for nye sgknader i gjensidig prosedyre. Det var dessverre ikke progektmidler
tilgjengdlig.

Forvaltning

| 2004 ble det utstedt totalt 38 markedsferingstillatel ser for antibakterielle midler, men det er bare
godkjent ett nytt virkestoff i perioden. De fleste nye markedsfaringene er for generika og
paralelimport, atsalegemidier hvor virkestoffet er godkjent tidligere. 11 sgknader ble trukket tilbake
far devar duttbehandlet, ingen saknader avsltt.

2.4 Internasjonalt arbeid

2.4.1 EU/E@S

Legemiddelverket har deltatt i de fora som er rédgivende for Kommigonen ved utarbeidelse av nytt
regelverk. Dette gjelder Pharmaceutica Committee, der ogsa en representant fra Helse- og
omsorgsdepartementets legemiddelsekgon har deltatt. Vi deltar ogsai fora der legemiddelpolitikk blir
diskutert bl.a. Management Board og Heads of Medicines Agencies. EMEA har utarbeidet sin Road
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Map for 2006-2010 og vi har gitt innspill flere ganger underveisi prosessen. Vi har gitt referat til
Legemiddel seksjonen etter de matene der de ikke deltar. Relevante rammenotater er utarbeidet.

Nar det gjelder merking av legemidier foregar det et samar beid for i sterst mulig grad afatil en
fellesnordisk merking (etikettering). Samarbeidet skjer primaat via e-post og tel efonkontakt. Dette for
alegge forholdene bedre til rette for industrien som derved dipper & merke sine legemidler ulikt for de
nordiske landene, samtidig som det kan gi en bedre leveringssikkerhet fordi det produseres for et
sterre, enhetlig marked.

Det samarbeides ogsa nordisk nar det gjelder klassifisering av produkter gjennom nordisk
klassifiseringsgruppe. Maet er &fatil en mest mulig enhetlig klassifiseringi Norden. Samarbeidet
skjer primaat via e-post og telefonkontakt, men det avholdes ogsa nordiske meter. Det bidrar til
enklere forhold for naeringsdrivende innen legemiddel nagre produkter.

Legemiddelverket deltok med flere detakere pa et nordisk mete pa Island, der man generelt diskuterte
hvilken form nordiske meter ska ha, samt noen enkelttema av felles interesse. Disse temaene var salg
av legemidler i de nordiske landene — endringer, privat kjgp av legemidler pa Internet, inspekgon av
apotek og andre virksomheter som selger legemidler — mulighet for samarbeid, fjerning av
varseltrekanten for legemidler som anses som trafikkfarlige i Sverige. Det ble bedluttet & avholde de
videre mgtene som ad hoc meter med spesifikke temaimindre grupper med spesialister pa emnet.

Legemiddelverket deltar i et nordisk samarbeid innen prisfastsettel se og refusjon. Myndighetene
diskuterer felles problemstillinger innen dette omradet og metes med 1-2 ars mellomrom. 1. oktober
2004 var det nordisk mete pa Idand.

2.4.2 WHO og WTO
Legemiddelverket har bistatt Departementet i forberedelsene til Verdens helseforsamling ogsa i 2004.

Legemiddelverket er representert i Nagrings-og handel sdepartementets gruppe for tekniske
handel shindringer.

2.4.3 MRA-avtaler

Norges forpliktelser mht. tilvirkerkontroll, GMP og overvakning av kvalitetssvikt pa
legemiddelomradet dik det er beskrevet i MRA-avtalene har vaat utfert rutinemessig. | falge avtale
med Canada er det utarbeidet &rsrapport spesielt for dette forholdet. Samarbeidet med de andre EFTA-
statene er godt.

2.4.4 INCB

Prognoser og regnskap for narkotika og andre kontrollerte stoffer er utfart i henhold til departementets
faringer. Sosid og arbeidsdepartementet har ogsa invitert en seniorradgiver fra Legemiddelverket til &
deltai Norges offiselle delegagon i forbindelse med meter i FNs narkotikakontrollrad i Wien.

2.4.5 Utviklingspolitiske oppdrag
Legemiddelverket har ikke hatt dike oppdrag i 2004.

2.4.6 Bilateral kontakt og samarbeid

Legemiddelverket har hatt |@pende kontakt med Helse- og omsorgsdepartementet og ytt bistand ved
behov.
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2.5 Beredskap

Legemiddelverket har en representant i den nasiona e rédgivende komite for beredskap mot pandemisk
influensa. At vi deltar i EMEA-systemet gir oss |gpende informason om EUs regulatoriske arbeid for
asikre tilgang til vaksiner og legemidler ved en pandemi. Legemiddelverket har ogsa deltatt i en
arbeidsgruppe for & utarbeide en plan for styrking av helsemyndighetenes beredskapstiltak ved ABC-
hendel ser. Planen ble oversendt departementet i desember 2004.
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3 LEGEMIDDELVERKET SOM ORGANISASJON

3.1 @konomi og personalforvaltning

| forbindelse med innfaring av nytt reglement for gkonomistyring i staten, gjeldende fra 12. desember
2003 har vi endret vare interne rutiner og informert om dette i virksomheten. Vi har etterfulgt
hovedinstruksen fra departementet, godkjent 17.11.2004 og har oversendt denne til Riksrevigonen

3.1.1 Fornyelse av leiekontrakt

Ny leieavtale for Sven Oftedals vei 6:8 er signert. Begge avtalene hadde opgon pa fornyelse med 5 &
padlerslike vilkar.

3.1.2 Innfgring av miljgledelse
Vi har ikke iverksatt spesielle tiltak pa omradet i 2004. Saken er en av flere prioriterte omrader i 2005.

3.2 Organisasjonsutvikling

Legemiddelverket har i 2004 intensivert og utvidet abeidet innen kvalitetsstyring i vesentlig grad.
Dette arbeidet har blant annet bestétt i etableringen av et kvaitetsrdd som har som oppgave &
koordinere kvalitetsarbeidet i alle avdelingene, videreutvikling og oppgradering av det el ektroniske
kvalitetssystemet, intensiv opplaaing av medarbeidere, gjennomfering av interne kvalitetsrevisoner
og giennomfaring av seminar i total kvalitetdedelse for hele ledelsen. Det har i tillegg veat
giennomfgrt interne avdelingsseminarer i prosesstankegang.

Legemiddelvaket har i 2004 begynt & arbeide aktivt med a utvikle sin organisagonskultur. Hele
organisagonen har vaat involvert i arbeidet. Tre innsatsomréder er identifisert: mellommenneskelige
forhold, helhetsforstael se og gjennomferingsevne. De er brukt som utgangspunkt for
Legemiddelverkets verdigrunnlag, som var klart ved dutten av aret.

3.2.1 Seerlige prioriteringer i personalpolitikken
Vi har i 2004 prioritert 5 omrader som vi vil redegjare for.

A

Legemiddelverket er en IA bedrift og vi har hatt spesielt fokus pa muligheten for bruk av aktiv
sykemelding og tilrettelegging for arbeldstakere. Ved endring i regelverket rundt aktiv sykemelding
har vi sett at det er betydelig vanskeligere a finne smidige ordninger som er til det beste for bade
arbeidstakeren og arbadsgiver.

Vi har likevel registrert en betydelig nedgang i sykefravaaret og da primaat i langtidsfraveeret. Om
reduksjonen er et resultat av fokus pa det aktuelle temaet eller om det er en konsekvens av
tilrettelegging er vi ikke sikre pa Vi har erfart at a fokusere patilstedevagelse i stedet for fravaa, gir
positive reaksjoner.

Det ma bemerkes at det er stor variagon i sykefravaaet i de forskjellige avdelinger. Ved en naamere

kartlegging viser det seg at dette har naturlige forklaringer, med det menes at de avdelinger med heyt
fravea har hatt medarbeidere med kroniske dler langvarige sykehistorier.
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PERIODE |KJ@NN EGENMELDING | SYKEMELDING TOTALT
1. kvartal kvinne 1,90 % 8,00 %
mann 1,50 % 0,80 %
6,10 %
2. kvartal kvinne 1,20 % 2,90 %
mann 1,70% 0
4,15 %
3. kvartal kvinne 1,60 % 4,50 %
mann 1,10 % 0,50 %
4,29 %
4. kvartal kvinne 1,40 % 7,00 %
mann 1,25 % 3,80 % 6,77 %
Arssnitt 552 %
Livsfase

Hasten 2004 var dokumentet om livsfaseorientert personapolitikk ferdig utarbeidet ved
Legemiddelverket. Arbeidsgruppen besto av like mange representanter fraledelsen og fra
arbeidstakersiden. Det ble allerede ved etablering av arbeidsgruppen tenkt bevisst pa sammensetning.
Vi gnsket en gruppe som representerte begge kjann, og mennesker i forskjellige livsfaser. Gjennom
arbeidet med livsfaser fokuserte vi mye pa betydningen av mangfold som naturlig i et arbeidsmilja. Vi
mener a en god balanse i alderssammensetning, kjgnnsfordeling og kompetanse er viktig for et godt
arbeidamilja.

Vi har iverksatt kun ett nytt tiltak davi konkluderte med at det ved Legemiddelverket allerede finnes
bé&de muligheter og goder, men at mye avhenger av den enkelte sdlv. Tiltaket har sin referansei PM nr
19/2002 Hovedtariffavtalens punkt 5.10.1. Seniorpolitisketiltak i staten. Det er laget retningdinjer for
tjenestefri inntil en dag pr maned.

Sekeremed innvandrerbakgrunn

Legemiddelverket er en etat med et neat samarbeid med landene i EU. Det har gjennom lang tid veat
naturlig at medarbeidere kommer fraland utenom Norge. Vi har norsk som arbeidssprak og stiller krav
om at dette beherskes bade muntlig og skriftlig. Vi har rutine for at ved enhver tilsetting skal sekere
med innvandrerbakgrunn vagre vurdert. Dette tas opp i Tilsettingsradet. Vi har i 2004 tilsat 3
medarbeidere med innvandrerbakgrunn. En sgker med innvandrerbakgrunn takket nei til tilbud.

Sekere med nedsatt arbeidsevne

Legemiddelverket gnsker & fremsta som en etat hvor ogsa mennesker med ulike arsaker til nedsatt
arbeidsevne kan finne seg til rette. Vi har ikke funnet gode rutiner for &nyr ekruttere mennesker med
nedsatt arbeidsevne, men har valgt & konsentrere oss om de medarbeidere vi dlerede har og
tilrettelegge for dem. Se ogsa under 1A.

Likestilling

Legemiddelver ket er en etat med hay kvinneandel. | nyrekruttering er vi bevisst pa at en jevnere
kjannsfordeling vil virke positivt for arbeidsmiljg og faglig utvikling. Toppledergruppen bestar av 7
personer hvor 71 % utgjeres av kvinner. Mellomledergruppen utgjeres av 13 personer hvor 69 %
utgjeresav kvinner. Det har i 2004 vaat gjort en giennomgang av lennsplasseringer for & avdekke
eventuelle skjevheter i lann mellom kjenn. Vi har i al hovedsak ikke funnet at det er ujevn
|egnnsplassering mellom kvinner og menn i elers ssmmenliknbare stillinger.
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4 RESULTATOPPFQLGING | 2004

Tilbakebetaling av 18n (kap 3751)

Inntektskrav Regnskap Awvik
Post 03 1044 000 833 000 211 000

Legemiddelverket har i Igpet av 2004 mottatt tilbakebetalinger av syklusbestemte [an for 833 000, -
kroner mot en budsjettert inntekt pa 1 044 000,- kroner. Mindreinntekten skyldes noe lavere ekstra
ordinagre innbetalinger i forbindelse med salg av apotek enn antatt. Det kan forventes ekstraordinagre
tilbakebetalinger ogsai tiden fremover grunnet ny apoteklov og pafa gende omstrukturering i
apoteksektoren. Tota |anesaldo etter tilbakebetalinger i 2004 er imidlertid na nede i 1303 910, -
kroner.

Statsgaranterte |an

P& bakgrunn av den friere konkurransen i kjglvannet av ny apoteklov er det Sden 2001 ikke gitt nye
statsgaranterte 18n. Ved salg av apotek eller omgjaring av apotek til andre eierformer enn
enkeltmannsforetak fremgdr av gjelds brevet at statsgaranti for 18n bortfaller (med mindre lantaker
fortsetter som eier av annet apatek). En falge av omstruktureringen i apoteksektoren er derfor at en
hey andel av tidligere tildelte statsgaranterte restlan ma tilbakebetales til Statens pensjonskasse. Den
totale l&nemassen i henhold til Pengonskassens bestanddlister pr. 31.12.2004 var 24,99 mill kroner (av
en opprinnelig ramme pa 400 mill kroner).

L egemiddelavgift
Inntektskrav Regnskap Avvik
Post 70 136 000 000 141528034 5528034

Avgift til staten av apotekenes omsetning (kap. 751)

Legemiddelavgiften, som erstatter den tidligere apotekavgiften, opprettholdt avgiftssatsen pa 1,3 pst.
fra 2003 ogsa for 2004. Innkommet avgift ble 141,5 mill. kroner mot budsjettert

136,0 mill. kroner. Merinntekten pa 5,5 mill. kroner skyldes den gkte omsetningen av avgiftspliktige
legemidler.

Salg av reseptfrie legemidler utenom apotek medfarer starre behov for informason om
avgiftsordningen til de nye grossistenhetene som omsetter reseptfrie legemidier.

Tilskudd til apotek (kap. 751)

Bevilgning Regnskap Awvik

Post 70 *17 400 000 20440000 - 3 040 000

* opprinnelig tildeling 14,9 mill. kroner + 2,5 mill. kroner i gkt tildeling.

Driftsstette

Det blei Tildelingsbrevet for 2004 gitt tilsagn om 14,9 mill. kroner til kap 751 post 70 Tilskudd til
apotek. | forbindelse med stortingets omgrupp eringsproposigon i desember fikk punktet gkt sin
tildeling med 2,5 mill. kroner til 17,4 mill. kroner. | tillegg ble det gitt fullmakt til & benytte
mindreforbruket innenfor fraktrefugonsordningen til & dekke det avrige tilleggsbehovet for driftsstette
samt ekstrabevilgningen pa 0,5 mill. kroner til Institutt for energiteknikk (IFE).
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Av et totalt mindreforbruk pa 5,85 mill. kroner pa fraktrefusjonspunktet ble 3,6 mill. kroner overfart
til driftsstette til apotek. Totalt ble det i 2004 utbetalt 20,44 mill. kroner over punktet "tilskudd til
apotek”, herunder 15,34 mill. kroner til i driftsstette til apotek, 4,1 mill. kroner til IFE og 1,0 mill.
kroner til kompensasjon til apotek som engagerte seg faglig i hel seforetakenes legemiddel komiteer
ifm. med forsgksordning med anbud pa legemidier finandert pa bla resept.

Det blei 2004 behandlet 35 driftsstattesaknader fra apotek for regnskapsaret 2003, hvorav 21 gjelder
distriktsapotek og 14 vaktapotek. Det ble sgkt om totalt 20,29 mill. kroner, hvorav 8,65 mill. kroner til
distriktsapotek og 11,64 mill. kroner til vaktapotek. Det ble utbetalt totalt 15,34 mill. kroner, hvorav
6,29 mill. kroner til distriktsapotek og 9,05 mill. kroner til vaktapotek. Fire seknader ble avdit (pga.
salgsgevingt) og ate saknader fikk avkortet driftsstette.
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5 TILSKUDDSBEVILGNINGENE

5.1 Kap 751 post 70
5.1.1 Tilskudd til apotek

Apotekloven, evaluering
Paoppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet gjennomferte ECON en starre evaluering av den nye
apotekloven og indeksprissystemet. Rapporten ble avlevert 1. mai 2004.

Apotekgkonomi

Det blei 2003 innhentet 541 elektroniske regnskapsrapporter om apotek. Regnskapene er grunnlaget
for apotekstatistikk som blir utarbeidet av Legemiddelverket og som ble fremlagt 11. august 2004 og
distribuert irundskriv 6-2004. Apotekenes gkonomiske utvikling var positiv for 2003. Den nye
apotekstrukturen med vertkalt integrerte kjeder gjer det vanskelig afa et presist bilde av den
gkonomiske situasionen i brangien. Det ma derfor tas en rekke forbehold ndr man analyserer
apotekenes gkonomiske nakkeltall, og regnskapsmater ial et for apotekene ma sesi et starre gkonomisk
perspektiv for naaringen. Et godt bilde av den gkonomiske virkeligheten i nagingen er avgjerende for &
kunne utvikle gode og malrettede reguler inger for brangen.

Gebyrinntekter

Blar eseptavgift

Statens legemiddelverk begynte & kreve inn avgift for behandlingen av seknader om godkjenning av et
legemiddel for pliktmessig refugon, herunder sgknader om pliktmessig refugon for nytt virkestoff, ny
indikagion, ny formulering, ny legemiddelform, ny kombinasjon eller ny styrke 24. juni 2004.
Avgiften er 10 000-80 000 pr sgknad, se Rundskriv 2004-5.

| budgett 2004 er inntektskravet 2 millioner kroner. Da denne avgiften kun har vaat innkrevd i siste
halvér ble inntektene 1,2 millioner kroner.

5.1.2 Fraktrefusjonsordningen (kap. 751)

Stortinget reduserte bevilgningen til fraktrefusonsordningen med 25 mill. kroner til 22.9 mill. kroner
for regnskapsaret 2003. Hel sedepartementet beduttet pa bakgrunn av L egemiddel verkets beregninger
at man skulle dekke 50 % av fraktrefugonskravene. Kuttet i ordningen ble viderefart for regnskapsaret
2004. Ogsii 2004 ble 50 % av fraktrefugonskravene dekket, og det ble gjort unntak fra kuttet for
utgifter til frakt for legemidler mot almennfarlige smittsomme sykdommer, for legemidler som harer
inn under § 38, samt legemidler i forbindelse med cystisk fibrose. Disse utgiftene refunderesi sin
helhet. Fraktrefugonsordningen for 2004 er beskrevet i Legemiddelverkets rundskriv 2004-2.

Den nye ordningen har medfart at en starre del av fraktkostnadene utbetales til oppkravsgebyr som
Posten beregner seg for utlevering av pakkepost. P& bakgrunn av dette utarbeidet Statens
legemiddelverk (i samarbeid med NAF) hasten 2003 atenativefraktrefugonsmodeller for aredusere
disse kostnadsgkningene. Modellene, som var tenkt atre i kraft i lgpet av 2004, er under evaluering i
depatementet.

Totalt utbetalt fraktrefugon i 2004 belgp seg til 17,5 mill. kroner. Av et mindreforbruk pa ca. 5.85
mill. kroner pa punktet " Tilskudd til fraktrefugon” ble 3,6 mill. kroner overfart til punktet " Tilskudd

Satens legemiddelverk — Arsrapport 2004 29



til apotek” etter at fullmakt ble gitt i stortingets omgrupperingsproposigon i desember. Ytterligere 2,5
mill. kroner til punktet " Tilskudd til apotek” ble tilt til radighet gjennom en gkning i tildelingen.

Sekgon for legemiddelomsetning startet hasten 2004 (sammen med eksterne konsulenter og
medarbeidere fra berarte seksjoner) arbeidet med & forfatte kravspesifikasion for digitaisering av
rutinene for innrapportering, saksbehandling og utbetaling av fraktkostnader/fraktrefusjon.
Lasningen vil neppe kunne veare operativ far hasten 2005, gitt at progjektet gis prioritet og ressurser.

5.1.3 Tilskudd til regionale legemiddelsentra (14,5 mill kroner)

Vi har ikke mottatt arsregnskap fra de enkelte RELIS sentrene, men disse vil bli ettersendt sa snart de
mottas ved Statens legemiddelverk.

5.1.4 Tilskudd til VETLIS (1,1, mill kroner)

Vi har ikke mottatt drsregnskap fra VETLIS, men dette vil bli ettersendt sa snart Statens
legemiddelverk har mdtatt det.

6 UNDERSKRIFT

OSLO, 2005-02-21

Gro Ramsten Wesenberg
direkter
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7 Vedlegg til arsrapport 2004 — bidrag fra
Laboratorieavdelingen

Resultatindikatorer 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004
Stikkpraver kontrollert av Mal 500 375 250 150/10 | 140/30
Legemiddelverket nasjonalt/for Resultat 433 245 133 146/18 67/30
E@S-samarbeidet
Stikkprgver kontrollert av andre i | Prognose - - - 130 150
EdS-samarbeidet Resultat 84 94 93 113 112
Vaksinepartier frigitt for omsetning | Mal - - - 100/20 100/5
i Norge/kontrollert for frigivelse i Resultat - - 30/1 103/4 114/8
E@S-samarbeidet
Internasjonale prosjekter for & Mal - - 14 16 14
harmonisere og kvalitetssikre krav | Resultat - - 10 15 13

til legemidler
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8 Vedlegg: Forkortelser

CD Commission Decision / Kommisjonsvedtak

CMS Concerned Member State / Det/de land i MRP som skal anerkjenne
MT/utredningen fraRMS i MRP

COMP the Committee for Orphan Medicina Products / Kommigonens vitenskaplige
Komité for legemidler til bruk ved skjeldne sykdommer

CoR Corapporteur / stetteutreder av MT-sgknad i CP

CP Centralised Procedure

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

CVMP Committee for Veterinay Medicinal Products/ Kommisjonens vitenskaplige
komité for legemidler til dyr

CXMP Samlebetegnelse for CPMP, CVMP og COMP

EMEA The European Medicines Agency

GCP Good Clinical Practise

GMP Good Manufacturing Practise

HMPC Herbal Medicines Product Committee

MRA Mutual Recognition Agreement

MRP Mutual Recognition Procedure/gjensidig anerkjennel sesprosedyre

MS Member State / medlemsdand i EU/EQS, ofte benyttet om de land i CP som ikke
er R/ICoR

MT Markedsfaringstillatel se

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme

R Rapporteur / Rapporter; hovedutreder av MT-sgknad i CP

RELIS Regional |egemiddelinformasjonssenter

RMS Reference Member State / Det land som ferst utreder sgknad om MT | MRP

WP Working Parties / ulike arbeidisgrupper under CXMP
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