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Direktgrens forord

12010 arbeidet ledergruppen frem en ny virksomhets-
strategi. Den gir oss retning og prioritering pa et over-
ordnet niva for & na vare mal, slik fortsetter vi & sgrge for
trygge og effektive legemidler til alle.

| arbeidet med strategien lanserte vi ogsa var nye visjon:
Vi kan legemidler!

Vi er det nasjonale kompetansesenteret pd legemiddel-
omréadet. | vart arbeid for & né de legemiddelpolitiske
mélene og strekke oss etter visjonen vil vi:

« arbeide til beste for god folke- og dyrehelse
«  veere &pne og effektive
+  veere synlige og engasjerte

2010 var et &r med mange utfordringer. Jeg syntes vi
gjennomforte vare oppgaver pé en utmerket mate, takket
veere kompetente medarbeidere som gjer en formida-
bel innsats. Medarbeiderne er var viktigste ressurs og
utvikling av vare ledere viktig. Vi startet derfor et leder-
utviklingsprogram for alle ledere i 2010.

Det har de siste arene veert stort fokus pa & redusere
saksbehandlingskger for godkjenning av legemidler.
12010 ga innsatsen gevinster, ved at saksbehandling-
stiden for sgknader om markedsfgringstillatelser ble
redusert. EYRA samhandlingsprosjektet, elektronisk
samhandling med legemiddelindustrien, er i rute og
saksbehandlingen effektiviseres ytterligere i &rene som
kommer.

Legemiddelverket satser stort p& a tilgjengeliggjore
legemiddelinformasjon elektronisk for helsepersonell
over hele landet. Gjennom sitt journalsystem bruker de
fleste leger i dag var tjeneste FEST (forskrivnings- og
ekspedisjonsstotte). Med FEST har Legemiddelverket en
direktelinje til legen. Legemiddelinformasjonen er ogséa
en viktig del av e-resept (elektroniske resepter).
E-reseptprogrammet ble avsluttet i 2010. FEST er en
sveert vellykket leveranse og na er drift og videreutvikling
viktig fremover.

1 2010 méatte det tas i bruk laksemidler som ikke var
benyttet pa mange ar pa grunn av resistente lakselus.
Legemiddelverket stiller strenge krav til kvalitet, sikker-
het og effekt for legemidler til oppdrettsfisk og andre
matproduserende dyr. Veterineerer og fiskehelsebiologer
ma veere sitt ansvar bevisst, og bruke midlene forsvarlig.

Pandemien (influensa A H1N1) preget fortsatt
bivirkningsarbeidet varti 2010. Selv om sykdoms-
tilfellene avtok, ble det jobbet intens med oppfalging
og analyse av bivirkningsrapporter knyttet til pandemi-
vaksinene. Mot sommeren kom det meldinger om flere
tilfeller av narkolepsi (spvnsykdom) hos barn. Vi satte
pandemivaksinene pa var overvékningsliste og bestemte
i samarbeid med europeiske legemiddelmyndigheter &
gjennomga alle meldte narkolepsi-tilfeller i Europa.

Vi holder et gye med meldingene for & se om det kan
veere en sammenheng mellom vaksinering med
Pandemrix og utvikling av narkolepsi.

Direktgr Gro Ramsten Wesenberg



Statens legemiddelverk skal sikre at alle legemidler som blir brukt
i Norge har god kvalitet, er trygge a bruke og har gnsket virkning

Legemiddelverket skal bidra til & sikre at de legemiddelpolitiske og refusjonspolitiske malene
blir oppfylt:

- Befolkningen skal ha tilgang til sikre og effektive legemidler uavhengig av betalingsevne.
« Legemidler skal brukes riktig medisinsk og gkonomisk.
«  Detskalveere lavest mulig pris pé legemidler.

| forvaltningen av refusjonsordningen skal Legemiddelverket bidra til & gi innbyggerne og sam-
funnet mest mulig helse for pengene. Legemiddelverket representerer Norge i det inter-
nasjonale legemiddelsamarbeidet.

Legemiddelverket er en etat under Helse- og omsorgsdepartementet. Hovedoppgaven er & sikre
at alle legemidler som blir brukt i Norge har god kvalitet, har den gnskede virkningen og at
nytten er stgrre enn risikoen ved behandling. De viktigste malgruppene for etaten er allmenn-
heten, forskrivere, legemiddelindustri, apotek, andre detaljister og grossister.







Vi kan legemidler!

Det er visjonen i Legemiddelverket sin nye virksomhets-
strategi frem til 2015. For & n& de legemiddel- og
refusjonspolitiske mélene har vi som ambisjon & arbeide
til beste for folke- og dyrehelse, veere dpne og effektive og
synlige og engasjerte.

Legemiddelverket har et viktig samfunnsoppdrag. Vi skal
sikre at alle legemidler som blir brukt i Norge har god
kvalitet og den gnskede virkningen. Nytten ved behand-
ling skal veere stgrre enn risikoen og befolkningen skal fa
mest mulig helse for pengene.

Vigjorde noe nytti 2010 og innledet strategiarbeidet med
en scenarioanalyse. For & kunne definere strategiske mal
er det viktig & ha en omforent oppfatning av situasjonen i
dag, men ogsé se pa mulige fremtidsbilder og var evne til
& mgte nye utfordringer.

I fremtiden vil blant annet muligheter for ny medisinsk
behandling mer og mer overstige det samfunnet kan
betale for. @kende krav om transparens, forutsigbarhet
og brukermedvirkning er globale trender som vil pavirke
var mate a arbeide pa. Det vil ogsé bli en stadig okende
etterspgrsel etter ngdvendige ressurser i det europeiske
nettverk- og legemiddelsamarbeidet. For & kunne lgse

vére oppgaver pa nasjonalt og internasjonalt nivd méa vi
ha en bevisst og effektiv ressursbruk.

Det passet godt med en strategiprosess i 2010. Om-
organiseringen i 2009 tok sikte p& en mer slagkraftig
organisasjon som jobber mélrettet med & oppna
resultater. Implementering av ledelsesverktgyet mal- og
resultatstyring blir et eget prosjekt i forlengelse av denne
prosessen. Ny overordnet strategi vil gi oss retning og
prioritering og den enkelte vil tydeligere se sitt bidrag til
felles maloppnaelse.
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Eyra samhandlingsprosjektet

Fra og med 2014 skal legemiddelindustrien ha en selv-
betjent og degnépen tjeneste for innsending av spknader
og dokumentasjon. Kundene far en 24 timers elektronisk
tjeneste gjennom innlogging i Altinn hvor de kan sende
inn spknader og falge saksgang og fremdrift. Legemid-
delverkets ansatte far nye arbeidsflater og mer effektive
verktgy for saksbehandling gjennom elektronisk arbeids-
flyt og automatisering av interne prosesser.

Eyra-programmet ble etablert i 2009.1 2010 har Lege-
middelverket arbeidet med kravsspesifikasjon og
anskaffelsen. Et forhandlingsteam med represen-
tanter fra ledelsen og ansatte, samt eksterne konsu-

lenter har forhandlet med aktuelle leverandgrer hpsten
2010. 1 arbeidet med & skaffe Legemiddelverket en god
samhandlingslesning, er det lagt vekt pa samarbeid med
representanter fra legemiddelindustrien. Det er en viktig
forutsetning for resultatet at vi utvikler en brukervennlig
l@sning som kundene ser frem til & ta i bruk.

Legemiddelverket har informert industrien om Eyra og
fremdriften i mgter med LMl og representanter fra indus-
trien, samt nyhetsbrev og informasjon pa
legemiddelverket.no. Arbeidet med den nye sam-
handlingsl@sningen starter oppi 2011.

Ny IKT styringsmodell i Legemiddelverket

Legemiddelverket arbeidet i 2010 med & forbedre IKT-
omrédet for & mgte fremtidige utfordringer. For & sikre en
stabil drift, samt forvaltning av leveranser fra Eyra, har
Legemiddelverket valgt & sette ut store deler av drifts-
rettede oppgaver og applikasjonsforvaltning til en
ekstern leverandgr.

Dette vil bidra til at Legemiddelverket i stgrre grad kan
fokusere péa kjernevirksomheten og behov for IKT-stgtte,

samtidig som servicenivaet ovenfor bade interne og et
pkende antall eksterne kunder kan gkes.

Legemiddelverket valgte Ikomm AS som ny IKT-
leverandgr etter forhandlinger med flere tilbydere. lkomm
AS eies av kommunene Lillehammer, @yer og Gausdal og
har spesialisert seg pa sentralisert drift og overvaking

av plattformer og applikasjoner. Arbeidet med a overfgre
IKT-driften skjer i lgpet av 2011.



Fremtidens legemidler

Bruskceller som dyrkes for G settes inn i ddrlige kneer eller celler

som tas ut av kroppen, manipuleres og settes inn igjen for & drepe

kreftceller, er fremtidens legemidler. — Avanserte medisinske
produkter kan behandle sykdommer vi fgr ikke kunne behandle,
forteller Marit Hystad, seniorrddgiver ved Legemiddelverket.

Etter nye regler regnes behandling med gen-, celle- eller
vevsterapi som medisinske produkter. Dette betyr at produ-
sentene ma ha markedsfgringstillatelse for pasienter kan
behandles.

Kommer alle tilgode

Hystad arbeider med & godkjenne avanserte medisinske pro-
dukter. Hun har i to ar sittet i den europeiske komitéen for avan-
serte terapier for Legemiddelverket. — | komiteen tilbyr vi vei-
ledning i utviklingen av produktet, slik at véare krav er oppfylt nar
produsentene spker om markedsfgringstillatelse. Det er pro-
duktets kvalitet, effekt og sikkerhet som er avgjgrende for om
det far tillatelse eller ikke. Utviklingen av produktene er utrolig
morsom og spennende & fglge pa neert hold. Det er virkelig impo-
nerende & se hva man er i stand til & gjgre. Det er ggy nar
forskningen lykkes og resultatene vil komme mange mennesker
til gode, forteller Hystad.

Okt trygghet

Til n& har mye av forskningen og behandlingen blitt gjennomfert
lokalt pé sykehus rundt om i Europa. Ved at det stilles krav til

at produktet ma ha markedsfgringstillatelse skjer det en
sentralisering. - Det betyr for det fgrste at gode behandlinger blir
tilgjengelige for alle i Europa. For det andre at alle kan fgle seg

trygge pé for at kravene til kvalitet, effekt og sikkerhet er oppfylt,

avslutter Hystad.

Komiteen for avanserte terapier (CAT)
Eren tverrfaglig komité, som bestar av noen av de best til-
gjengelige eksperter i Europa. Komiteen vurderer kvalitet, effekt

-Det er goy ndr forskningen lykkes, sier seniorrédgiver

Marit Hystad (Foto: Legemiddelverket)

FAKTA:

Genterapi: Overfgring av nytt genetisk materiale til
mennesker f. eks med den hensikt & reparere eller
kompensere for et defekt gen i en bestemt type
celler.

Celleterapi: Celler som gis til mennesker med
den hensikt & behandle en sykdom vha cellenes
farmakologiske, immunologiske eller metabolske
virkningsmekanisme.

Vevsterapi: Celler eller vev som gis til mennesker
med den hensikt & reparere eller erstatte et
humant vev/organ.

og sikkerhet av avansert-terapi legemidler og fglger den vitenskapelige utviklingen pa feltet.

Om det europeiske legemiddelsamarbeidet

Det europeiske legemiddelsamarbeidet er grunnmuren i Legemiddelverkets nasjonale arbeid. Uten & delta i dette sam-
arbeidet, kan vi ikke utfgre vare oppgaver nasjonalt. Samarbeidet er todelt. Den ene delen er deltagelsen i det europeiske
legemiddelkontoret (European Medicines Agency, EMA). Den andre er deltagelse i det europeiske nettverket av 44 lege-

middelmyndigheter i 30 land.



P-pillePia til finalen i Gullkorn 2010

A

Legemiddelverket gikk nye veier da kampanjen
P-pillePia ble lansert. For fgrste gang tok vi i bruk sosiale
medier for & nd en mdlgruppe. Kampanjen gikk til topps
og var finalist i Apen klasse i kommunikasjonsbransjens
konkurranse Gullkorn 2010.

Fokus pa blodpropp

Legemiddelverket brukte den fiktive kampanjefiguren
P-pillePia for 8 komme i dialog med jenter i alderen
16-30 ar. Méalet var a gi jentene realistisk kunnskap om
p-piller, bruk og bivirkninger og spesielt gke kunnskaps-
nivaet om blodpropprisiko ved & fokusere pa folgende
budskap:

«  P-pillerertrygt, men blodpropp er en alvorlig
bivirkning. Husk & fortelle legen at du bruker p-piller
hvis du blir syk.

«  Risikoen for blodpropp er stgrst det fgrste aret etter
at du starter opp med p-piller. Ikke slutt med pillen
selv om kjeeresten gjor det slutt, for sé & begynne
igjen kort tid etter.

«  Dubgr starte med minipille eller en kombinasjons-
pille som inneholder gstrogen og levonogestrel.

For kampanjestart gjennomfgrte vi en undersgkelse
blant 500 jenter i malgruppen. Ett av resultatene var at
47% av p-pillebrukerne kjente til blodpropp som bivirkn-
ing, men 55% kjente ikke symptomene.

P-pillePia pa Facebook og blogg

Gjennom aliaset P-pillePia la Legemiddelverket daglig
utinnlegg om livet generelt og p-piller spesielt. Leserne
fulgte P-pillePia gjennom hennes fgrste méned pa
p-piller og fikk ta del i de spgrsmal hun métte ha.
Legemiddelverket kommenterte daglig pa innleggene

til P-pillePia og spersmal fra leserne. Vi svarte pa 265
spgrsmal om p-piller og kom i god dialog med tilhengere
og lesere.

Hvordan kan p-piller
/ veere sikre etter bare én dag?

) éﬁ”x l;ﬂIg bloggen til P-pillePia, still sparsmal og fa svar fra Legemic

FAKTA OM P-PILLER OG BLODPROPP

«  P-piller er den mest brukte prevensjonsmetoden
i Norge

+ Ca.300000 bruker p-piller.

«  Hvertar far 200 kvinner blodpropp som fglge av
p-pillebruk

+  Isnittdgren kvinne arlig.

Stor mediaoppmerksomhet

Kampanjen fikk stor oppmerksomhet i media, i andre blog-
ger og i kommunikasjonsmiljger. Kampanjen startet 3. mai
med innslag pd NRK Nyheter (tv), nett og radio. P-pillePias
blogg ble raskt populeer og var blant de 100 mest populeere
bloggene gjennom hele kampanjen med en 13. plass som
topplassering. Facebooksiden hadde 60 000 unike sidevis-
ninger og 92% av tilhengerne var i malgruppen.

Etter kampanjeslutt gjennomfgrte vi en ny undersgkelse

blant malgruppen, som viste bedring i kjennskap til blod-
propp og bivirkninger. 26% av de spurte hadde lagt merke
til kampanjen.
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Erfaringer med pasientrapporterte bivirkninger

Fra 1.mars 2010 har pasienter selv kunnet melde mistenkte bivirkninger av
legemidler og naturlegemidler som er markedsfgrt i Norge. En oppsummering

viste at tre av ti pasientmeldinger var alvorlige. Bivirkninger?
I lgpet av 2010mottok Legemiddelverket 216 meldinger fra pasienter. Du kan
Hensikten med den nye ordningen er & samle informasjon som i liten grad melde selv

finnes i bivirkningsmeldinger fra helsepersonell.

Tre av ti meldinger alvorlige

En oppsummering av de ferste 150 meldingene viste at pasientene meldte
hovedsaklig lett gjenkjennelige bivirkningssymptomer som angst, depresjon,
hodepine, svimmelhet, kvalme, diaré, magesmerter, munntgrrhet, klge, muskel-
smerter, utmattelse og vektgkning. Oppsummeringen viste at tre av ti var s
alvorlige at de var livstruende, krever sykehusinnleggelse, ga nedsatt
funksjonsevne, varig men eller fadselsdefekt.

Legemidler tilknyttet nervesystemet

Meldingene dekket et vidt spekter av legemidler og det var ingen enkelt-
medisiner som pekte seg ut spesielt. Flest meldinger var knyttet til medisiner
som pavirker nervesystemet. Til denne gruppen hgrer smertestillende, Meldeordningen er nettbasert og krever
migrenemidler, sevnmidler, beroligende midler, antidepressiva og anti- innlogging ved hjelp av MinID.
psykotika. Medisiner som ble mistenkt & ha forérsaket bivirkninger var

hovedsakelig forskrevet av lege, men Legemiddelverket har ogsa mottatt syv

meldinger pé reseptfrie medisiner.

Flest kvinner

Det var flest meldinger fra pasienter i alderen 20-39 &r. Meldeordningen er nettbasert og det er derfor ikke
overraskende med en annen aldersfordeling enn i meldinger fra helsepersonell. Kvinner melder oftere enn menn,
65 prosent av bivirkningene var oppstatt hos kvinne.

HVA ER EN BIVIRKNING? HVA KAN PASIENTER MELDE?

En bivirkning er en skadelig og utilsiktet virkning av en

Bivirkninger som mistenkes & ha sammenheng med
medisin som inntreffer ved normale doser.

medisiner som selges i Norge. Legemiddelverket er
Bivirkninger er definert som alvorlige hvis de er spesielt interessert i bivirkninger som ikke er nevnt i
dpdelige, livstruende, gir varig mén, krever syke- pakningsvedlegget og som oppleves som plagsomme.
husinnleggelse eller forlenger et sykehusopphold. Se legemiddelverket.no for mer informasjon.

Medisinliste er et godt virkemiddel -
Fa oversikt over

“Be fastlegen skrive ut liste over dine faste medisiner”. Dette var budskapet pd medisinene
plakaten som Statens legemiddelverk sendte ut til landets leger i 2010. Plakaten
ble laget i samarbeid med Legeforeningen.

0 Be fastlegen skrive ut en liste
over dine faste medisiner

° Oppbevar listen i lommeboken
elleri handvesken

Manglende eller ufullstendige medisinlister kan fgre til feilbruk av medisiner og
skape usikkerhet nar nye leger ma overta behandlingen. For pasienter som bruker
mange medisiner, er en oppdatert medisinliste en forutsetning for sikker legemid-
delbruk.

Vis fram listen hver gang du er i
kontakt med andre leger

Medisinlisten forebygger
feil og misforstaelser og
gir trygghet for deg og de
som behandler deg.

Béade Nasjonal pasientsikkerhetskampanje og Helsedirektoratets rapport "Riktig
legemiddelbruk til eldre pasienter/beboere pa sykehjem og i hjemmesykepleien” B —, " iegemiddelierket.no
(2011), understreker at en oppdatert medisinliste er et sentralt virkemiddel for ,
sikre riktig bruk av legemidler og unnga bivirkninger. —
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Pandemivaksinen Pandemrix koblet til
spvnsykdommen narkolepsi

Vaksinene som ble benyttet til vaksinering mot influensa
A (H1N1) ble satt pG Legemiddelverkets overvdkningsliste
etter at det sommeren og hgsten 2010 kom ny infor-
masjon om tilfeller av narkolepsi hos personer som har
fatt pandemivaksine.

Det europeiske legemiddelkontoret (EMA) bestemte i
september 2010 & innlede en gransking av alle tilfellene
i Europa. Datasamling fra flere europeiske land som har
gjennomfert pandemivaksinasjon kan bidra til & avklare
en mulig sammenheng mellom vaksine og sgvnsyk-
dommen narkolepsi. Resultatene fra disse undersgk-
elsene kommer sommeren 2011.

Over 30 millioner er vaksinert i Europa og selv om narko-
lepsitilfellene har en tidsmessig tilknytning til bruken av
vaksinen Pandemrix, er det fremdeles uvisst om vaksinen
har forérsaket sykdommen. Det er s langt ikke sett noen
okning i tilfellene av narkolepsi i Norge.

Det er viktig 8 melde bivirkninger!

Melding om bivirkninger gir Legemiddelverket kunnskap om
nye og ukjente bivirkninger. Et velfungerende rapporterings-
system er viktig for & samle kunnskap om bivirkninger

som ikke er kjent pa det tidspunktet medisinen/vaksinen
godkjennes. Arsaken er at medisinen/vaksinen fram til da
bare er prgvd ut under kontrollerte forhold, pé utvalgte grup-
per pasienter og friske frivillige. Nar medisinen tas i bruk pa
ulike pasienter, vil det alltid oppdages nye bivirkninger.

“Leger og annet helsepersonell
bar veere ngye med & melde alle
mistenkte tilfeller av narkolepsi

til Folkehelseinstituttet”

Meldinger fra helsepersonell er spesielt viktige
fordi helsepersonell kan gi god informasjon om hvilke
undersgkelser som er foretatt og resultatene av disse.



Barn er ikke sma voksne

Desember 2010 lanserte Europeiske legemiddelmyndig-
heter en rapport om hvilke medisiner som brukes til barn.
Statens legemiddelverk deltok i arbeidet med norske
data. Undersgkelsen viser at det er mangel pd medisiner
godkjent til barn.

Mange medisiner er ikke spesielt godkjent og tilpasset
bruk hos barn. Dette betyr at barn ofte far medisin der
undersgkelser med hensyn pé nytte og risiko bare er gjort
hos voksne. Ofte brukes ogsa medisin som ikke er
registrert p& det norske markedet.

Visper Siri Wang, som er Legemiddelverkets
representant i den europeiske komiteen, Paediatric
Committee (PDCO):

Hvorfor er det sd viktig at medisiner er utpravd pé barn?
- Barn er ikke sméa voksne. De er i vekst og utvikling og
kan derfor behgve andre doser, og oppleve andre
bivirkninger enn voksne. Dette gjelder spesielt nyfadte.

Er bruken av uregistert medisin og medisin som ikke er
godkjent for barn ulovlig?

- Nei, det er ikke ulovlig. | mange tilfeller er det helt
nedvendig, men slik bruk er ofte basert pa erfaring og
innebeerer et spesielt ansvar for behandlende lege. Vi
onsker at medisiner som brukes pé barn skal veere like
godt dokumentert som medisin til voksne.

i |

-Medisiner som brukes pd barn skal veere like godt
dokumentert som medisin til voksne. Siri Wang.
(Foto:Legemiddelverket)

Hva viser den europeiske undersgkelsen?

- Underspkelsen bekrefter kjente problemstillinger, og
viser at det er mangel pd medisiner godkjent og tilpasset
barn, seerlig til nyfgdte. | Norge er for eksempel halv-
parten av medisiner som brukes i sykehusbehandling av
barn, ikke spesielt godkjent for barn.

Hva var formdlet med rapporten?

- Undersgkelsen ble gjort for & fa oversikt over bruk av
medisiner til barn i Europa og kartlegge ytterligere behov
for medisiner spesielt godkjent til barn. Bedre og sikrere
medisinbruk hos denne pasientgruppen er et satsings-
omrade blant legemiddelmyndighetene i hele Europa.

UREGISTRERT MEDISIN

Medisinen selges ikke pa det norske markedet, men
kan eventuelt skaffes fra andre land. Kan skyldes
at produsenten ikke har spkt om & f& markedsfegre i
Norge.

BRUK UTENFOR GODKJENT BRUKSOMRADE

Alle godkjente medisiner har dokumentasjon som
viser effekt for bruksomrédet det er godkjenning for.
Bruk utenfor dette omradet kalles "off-label” bruk.
Myndighetene har da ikke vurdert og godkjent data
for denne bruken, som for eksempel til annen sykdom,
i annen dose eller annen aldersgruppe.



Inspiserer for deg

12010 gjennomfgrte Legemiddelverket 101 inspeksjoner
av virksomheter som driver med utvikling, produksjon
eller omsetning av legemidler. - Inspeksjonene er et viktig
virkemiddel for & sikre at kvaliteten er god i alle ledd, fra
legemidlene produseres til de ndr fram til pasientene, sier
Hilde Ringstad, leder ved Avdeling for tilsyn.

Det kreves tillatelser fra Legemiddelverket for &
produsere, importere og drive grossistvirksomhet med
legemidler. Det kreves ogsa tillatelse, eller sékalte konse-
sjoner, for bade & eie og drive apotek.

- Nar vi fgrer tilsyn, kommer legemiddelinspektgrene for
& se at bedriften fglger regelverket. Vi gjennomgar kva-
litetssystemer og ser p& hvordan rutinene fungerer

i praksis. Inspektgrene fglger arbeidsprosessene og
snakker med de ansatte om hvordan de lgser sine
oppgaver. Hvis regelverket ikke fglges, gir vi palegg om
retting. | alvorlige tilfeller kan vi pélegge stenging eller
inndra eller suspendere tillatelsen, forteller Ringstad.
Tilsyn avsluttes ikke fgr Legemiddelverket har bevis for
at alle papekte feil er rettet opp.

“Vart hovedfokus er
selvsagt pasientsikkerhet”

Ingen sak er lik

Bedriftene har som regel blitt varslet om at de far tilsyn,
men i noen tilfeller kommer inspektgrene uanmeldt.
-Vart hovedfokus er selvsagt pasientsikkerhet, men
tilsynene bidrar ogsa til & sikre like konkurransevilkar.
Det skal ikke lgnne seg & drive ulovlig, forteller Ringstad.
Hun har veert leder for tilsynsavdelingen i to ar.

- Jobben er veldig utfordrende. Ingen sak er lik. Vi far alt
fra enkle henvendelser til kompliserte saker. Jeg syntes
det er veldig tilfredsstillende nar vi ser at tilsynsaktiv-
iteten virker, for eksempel ved at det skjer forbedring pa
omréader vi har avdekket feil og mangler.

Gjennomfgrte tilsyn 2010

Apotek/ Tilvirkere

Importer/
kjedekontor

grossist

Blodbank

Avdelingsdirektgr Hilde Ringstad (t.v.) sammen med noen av
Legemiddelverkets inspektgrer; Audny Stenbrdten, Jergen
Huse, Kjersti Thuesen. (Foto: Legemiddelverket)

Tilsyn i hele verden

I lpet av 2010 gjennomfarte Legemiddelverket 10
inspeksjoner i utlandet. Legemiddelverkets inspektgrer
var blant annet i Kina, USA, Taiwan, Thailand, Australia
og Russland for & inspisere legemiddelprodusenter og
kliniske studier med legemidler.

- Det kan veere en utfordring & mgte andre kulturer

og sprak. For eksempel i Asia hvor de ikke skal "miste
ansikt’, méa inspektgrene formidle avvik med et smil
om munnen og i USA ma en viss mengde "small talk”
oppfylles, forteller Ringstad og fortsetter, - Det er viktig
& gjenomfgre inspeksjoner av produsenter i land uten-
for Europa, da det ofte avdekkes at produsentene ikke
folger regelverket. Virkestoff fra disse stedene blir hyp-
pig benyttet i medisiner som selges i Europa, inkludert
Norge, avslutter Ringstad.

Kliniske
studier

Celler/vev PhV-pharma-

covigilance




FEST - Informasjon om alt du kan fa pa resept i Norge

12010 fikk Legemiddelverket avtaler med de tre stgrste
leverandgrene av elektronisk pasientjournal (ERJ) i Norge
om bruk av FEST i deres systemer. Det betyr at naer alle
allmennleger i Norge vil bruke FEST som datagrunnlag i
reseptforskrivningen.

FEST star for forskrivnings- og ekspedisjonsstgtte.
Forskriver er lege og ekspeditgr er ansatte pa apotek eller
hos en bandasjist.

Ny versjon av FEST

- Forelgpig bruker mange den fgrste versjonen av FEST.
Flere og flere leger vil fa tilgang til den nyeste versjonen
etter hvert som e-resept utbredes, sier seksjonssjef
Tor-Arne Eeg Vilnes.

Den nye versjonen av FEST er tilrettelagt for virkestoff-
forskrivning, og til & varsle legene om viktige meldinger
fra Legemiddelverket. Legen far ogsé informasjon om
hvordan legemidlene skal inntas, om de for eksempel kan
deles og/eller knuses, og om en kapsel kan &pnes. | tillegg
kommer detaljer om pris, generisk bytte og refusjon.

Legemiddelverket inngikk ogsa avtale med Helfo, som
leverer informasjon om neaeringsmidler og medisinsk
forbruksmateriell i FEST. Helfo bruker FEST som kilde for
refusjonsregelverk i sin oppgj@rsordning til apotekene.

“FEST gir informasjon om
alt du kan fé pd resept i
Norge, til lege, apotek og

bandasjist”

EUROPEISK INTERESSE FOR FEST

ePractice.eu viser interesse for FEST og

e-resept, og har publisert en artikkel om dette pé sine
nettsider.

- Vi ser dette som en hyggelig anerkjennelse av Lege-
middelverkets deltakelse i eResept, sier seksjonssjef
Tor-Arne Eeg Vilnes.

- FES T skal gir deg trygghet for at du far riktig legemiddel,
sier seksjonssjef Tor-Arne Eeg Vilnes, Avdeling for
legemiddelinformasjon (Foto: Legemiddelverket)

Vellykket utproving i e-resept

| 2010 ble over 50.000 resepter formidlet elektronisk i Os
og Larvik. Nesten alle fastlegekontor i de to kommunene,
19 til sammen, har na gatt over til elektronisk resept-
handtering.

I kommunene er det en positiv holdning til elektroniske
resepter bade blant pasienter og ansatte ved legekontor,
apotek og bandasjist.

- Leger og apotek er stort sett veldig begeistret. Vi har
ikke opplevd noen vesentlige feil i l[gpet av utprgvingen,
forteller Tor-Arne.

HVA ER FEST?

For & fremme trygg og effektiv legemiddelbruk har
Legemiddelverket utviklet databasen FEST. Tjenesten
gir informasjon om alt du kan fa pa resept i Norge, til
lege, apotek og bandasjist. Dermed far alle oppdatert
informasjon fra én kilde. Det gir deg trygghet for at du
far riktig legemiddel.



Kritikk rundt bruk av lakselusmidler

12010 fikk de gkende problemene med resistente lakselus
mye oppmerksomhet. Problemene fgrte til at det i stor
grad mdtte tas i bruk lakselusmidler som ikke hadde veert
benyttet pa flere dr. - Vurdering av miljgeffekter inngdr i
godkjenningsprosedyren, forteller Tonje Hay, fagdirektgr i
Legemiddelverket.

Noen av disse, de sdkalte kitinsyntesehemmerne, kan ha
skadelige effekter pa skallskifte hos andre krepsdyr hvis
de ikke brukes med forsiktighet.

Alle midler vurderes av Legemiddelverket

Alle midlene som brukes mot lakselus er vurdert av oss
med tanke pa kvalitet, sikkerhet og effekt. - For kitin-
syntesehemmerne har vi gjennomgatt over hundre tykke
ringpermer med dokumentasjon. Det er motstridende
interesser ute i samfunnet nar det gjelder legemiddel-
bruk til fisk. Vi far ofte kritikk for vare beslutninger. Alle
vare avgjgrelser, badde godkjenning og avslag, tas ute-
lukkende pa faglig bakgrunn, sier Hay.

Oppdrettsfisk er trygt & spise

Fisk som er behandlet med legemidler kan ikke slaktes
for det er gatt en viss tid etter behandlingen. - Denne
tilbakeholdelsestiden bestemmes for hvert enkelt
legemiddel ut fra midlets egenskaper og har ogsa inne-
bygde sikkerhetsmarginer. Laksen man finner i
butikkene er derfor helt trygg & spise, understreker Hay.

Visste du at...

...Alle godkjente legemidler har en god-
kjent bruksanvisning. Her finnes infor-
masjon om miljgegenskaper og hvordan
legemidlet skal brukes for @ minimere
uheldige miljgeffekter. Det er opp til veterinserer og
fiskehelsebiologer G sgrge for at legemidlene brukes
forsvarlig.

Tildelt sertifikat

- Fisk med lakselus lider uten behandling, sier fagdirektgr
Tonje Hay. (Foto: Legemiddelverket)

FAKTA

«  Lakselus er sma krepsdyr som lever som parasit-
ter pé fisk i saltvann

«  Fisk med mange lakselus far store skader og lider
uten behandling

«  Hvis lakselusbestanden pé oppdrettsfisk ikke
kontrolleres, blir lusa en trussel mot villaksen

«  Legemidlene som brukes mé veere godkjent av
Statens legemiddelverk

«  Vurdering av miljgeffekter inngar i godkjennings-
prosedyren

» Resistente lakselus har utviklet forsvarsmekanis-
mer som hindrer et eller flere legemidler i & virke

I juni mottok Legemiddelverkets laboratorier sertifikatet som bekrefter at vart kvalitetssystem samsvarer med Europeiske
standarder og retningslinjer. Laboratoriet har i flere r arbeidet for G oppfylle kravene i den internasjonale standard.

Kvalitetsstyringssystemet, som administreres av EDQM, om-
fatter inspeksjonsprogrammer og en sertifiserings-ordning.
En slik godkjenning styrker gjensidig tillit i OMCL-samar-
beidet og er viktig for & sikre tildeling av analyseoppdrag.

Europeisk samarbeid

Legemiddelverket deltar i det europeiske laboratorie-
samarbeidet der laboratoriene har status som et OMCL
(Official Medicines Control Laboratory). Nettverket adm-

inistreres fra EDQM (European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare) under Europaradet i Strasbourg.
Samarbeidet omfatter arbeidsdeling og utveksling av ana-
lyseresultater. Kvalitetssystemet er i samsvar med ISO/IEC-
standard og OMCL-retningslinjer.

European Directorate for the
 Quality of Medicines & HealthCare
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Spknader om markedsforingstillatelser

12010 behandlet Legemiddelverket omtrent like mange sgknader som vi mottok. Det er flere grunner til dette:

«  Effektivisering og optimalisering av saksbehandlingen i 2009 og 2010.
«  Flere medarbeidere i engasjementer.

Totalt antall mottatte spknader vs antall avsluttede spknader i alle prosedyrer
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(Antall spknader som ferdigbehandles vil alltid vaere lavere enn tilsvarende
antall innkommende spknader fordi noen spknader avslas eller trekkes)



Antall innkomne sgknader

1 2010 kom det inn omtrent like mange spknader som i 2009 og 2007, litt feerre enn for toppéret 2008.

Ar Rent Gjensdig prosedyre Desentralisert prosedyre Sentral prosedyre Totalt
nasjonale
CMS RMS-oppdrag CMS RMS-oppdrag MS Ko rapp Rapp

2007 21 115 5 220 13 138 3 2 515

2008 9 84 2 311 11 154 6 0 577

2009 27 76 1 254 21 152 3 0 534

2010 13 66 0 261 21 133 5 1 500
Nasjonale spknader antall sgknader. 12010 ser viigjen en svak gkning til 261
De senere ar har vi sett en markant nedgang i antall spknader.

nasjonale sgknader. Totalt sett er antallet nasjonale
sgknader lavt.

| 2010 har vi motatt 21 spknader som RMS i DCP.

Sentral prosedyre (CP)

De tre siste arene har antall sgpknader om MT i CP der
vier bergrt land (MS) veert henholdsvis 154, 152 0g 133
spknader.

Gjensidig anerkjennelsesprosedyre (MRP) og
desentralisert prosedyre (DCP)

Antall sgknader i MRP gkte kraftig fra 2000 til 2005. P&
slutten av 2005 ble DCP innfert og overtok som viktigste
prosedyre for den stgrste gruppen av sgknader om MT. |

L . : : [ 2010 har vi mottatt en sgknad som rapporter (R) og 5
motsetning til tidligere ar var det i 2009 en nedgang i

spknader som ko-rapportgr(KoR) i CP.

Antall mottatte spknader om markedsforingstillatelser pr ar - alle prosedyrer
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Antall ferdigbehandlede spknader

Antall ferdigbehandlede spknader fordelt pa prosedyre og spknadstype.

Prosedyre/ Antall spknader inn Antall ferdigbehandlede Antall restanser
spknadstype spknader

2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010
CPR 2 0 0 1 0 0 2 0 0 0 0 0
CP, KoR 3 6 3 5 2 8 6 2 0 0 0 0
CP,MS 138 154 152 133 90 86 140 67 2 7 33 *
DCP, RMS 13 11 21 21 0 4 2 2 1 2 11 16
DCP,CMS 220 311 254 261 38 88 162 317 65 107 149 97
MRP, RMS 5 2 1 0 2 0 1 0 0 2 0 0
MRP, CMS 115 84 76 66 83 78 88 88 65 60 38 18
Nasjonale 21 8 27 18 51 88 20 12 17 13 8 19
Totalt 615 | 577 | 534 | 500 266 | 292 | 421 | 488

Nasjonal prosedyre

Sammenlignet med 2009 er det ferdigbehandlet faerre
spknader i 2010. Arsaken er at det i de siste &rene er
kommet inn langt feerre sgknader i denne prosedyren.
Noen av de ferdigbehandlede spknadene var sveert
gamle. For disse sgknadene har viveert i kontinuerlig
dialog med sgker. Arsakene til overskridelse av tidsfrist er
flere enn Legemiddelverkets saksbehandling.

Antall restanser er 19. Dette er i forstaelse med sgker.

Gjensidig anerkjennelsesprosedyre (MRP) og
desentralisert prosedyre (DCP)

Legemiddelverket overholder tidsfristene for de sgknad-
ene der vi er RMS og mottar komplette spknader.
Arsaker til restanser i prosedyrene her er blant annet at
vi ikke har mottatt norsk produktinformasjon

(Pl: preparatomtale, pakningsvedlegg og merking).

For disse sakene er utredningsarbeidet avsluttet og kun
den nasjonale delen med godkjenning av norsk Pl og
utstedelse av MT gjenstér. Vi antar derfor at spker ikke
har til hensikt & markedsfgre preparatene i Norge.

Vioverskrider tidsfrister for spknader der vier CMS med
unntak av tre sgknader i DCP og en i MRP, men antall
dager som vi overskrider tidsfristen med er redusert.
Hovedéarsaken til dette er at vi nd behandler spknader av
nyere dato enn vi har gjort tidligere og vi har flere ansatte.

I desember 2010 er overskridelse av saksbehandlings-
tiden for sgknader i DCP med Norge som CMS gjennom-
snittlig 116 dager. For hele 2010 er gjennomsnittet 183
dager. Antall dager overskredet tidsfristen angir antall
dager brukt mer enn de forskriftsfestede 30 dagene fra
prosedyreslutt til MT skal veere utstedt. For & klare tids-

fristen er Legemiddelverket avhengig av at sgker sender
inn komplett norsk produktinformasjon innen fem dager
etter prosedyreslutt i henhold til gjeldende retningslinjer.
Antall dager som spker bruker p& dette er med pé &
redusere de 30 dagene Legemiddelverket har til radighet.

Legemiddelverket behandler kgen etterhvert som vi mot-
tar komplett sgknad fra sgker. Dette er gjort fordi det er
meget stor variasjon i antall dager fra prosedyreslutt til
néar vi mottar norsk Pl. Legemiddelverket vil fra 2011
rapportere pé saksbehandlingstid fra nar vi mottar
komplett sgknad (inkludert PI) til vi utsteder MT.

Legemiddelverket har i senere tid begynt & utstede en
betinget MT (kalt MT med engelsk PI). Dette gjelder de
spknadene der sgker informerer om at de ikke skal
markedsfgre preparatet i Norge eller at vi ikke har mot-
tatt norsk Pl innen rimelig tid. Dersom sgker gnsker &
markedsfgre disse preparatene péa et senere tidspunkt
méa de i en separat spknad sende inn norsk Pl til god-
kjenning.

Sentral prosedyre (CP)

Totalt i CP som MS har vi ferdigbehandlet 67 sgknader
mot 1401 2009. Selvom antallet ferdigbehandlede
spknader har gatt ned og antall mottatte spknader er p&
omtrent samme niva, har ikke vare kger bygget seg opp.
Arsaken er at mange spknader fortsatt

er under saksbehandling eller er trukket av sgker i lgpet
av prosedyren.

| 2010 har vi ferdigbehandlet to sgknader som
ko-rapportar.



Antall mottatte endringsspknader

Antall mottatte endringssoknader pr ar - alle prosedyrer
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Seknader om parallellimport

Antall mottatte spknader om parallellimport pr ar

Ar Seknader Nye MTer Derav <120 Under behandling
utstedt dager (1) pr31.12.
2001 185 126
2002 179 225 107
2003 214 122 56 140
2004 187 173 2 115
2005 123 168 98 61
2006 122 131 127 50
2007 138 90 80 107
2008 55 101 98 62
2009 73 69 68 59
2010 95 54 44 91

Avslatt: 5 spkander

Seknader “under behandling” er i clock stop og venter pa informasjon fra eksportlandet
(1) Kravet om 120 dagers behandlingstid er ikke forskriftsfestet, men er et internt mal for
brutto saksbehandlingstid.
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Oppfolging av IA-avtalen | staten

1 2010 var det viktig & viderefgre og bedre arbeidet
innenfor IA-avtalen (inkluderende arbeidsliv), samt gke
oppmerksomhet rundt arbeidet med AKAN. Til tross for
okt fokus og oppleering innenfor sykefravaersarbeidet,
opplevde vi en gkning i sykefraveeret fra 2009 fra

6,56 % til 7,60 % for 2010.

Legemiddelverket satset i 2010 pa et tettere og mer
konstruktivt samarbeid med bedriftshelsetjenesten for
a gjore ytterligere forbedringer av sykefraveersarbeidet.
Forberedelser til inngéelse av ny IA-avtale startet opp for
sommeren, og planer for arbeid i 2011 ble lagt i god tid
for inngéelse av ny avtale. Vi har benyttet oss av bedrifts-
helsetjenestens og arbeidslivssentrets kompetanse i
oppfelgingsarbeidet, og for & jobbe forebyggende mot
eventuelt fremtidig sykefraveer. Vi vektlegger ogsé gode
rutiner og metodikk for oppfelging av sykemeldte, bade
for ledere og medarbeidere.

Innfgring av rutiner med oppfelging av sykefraveersstati-
stikk er fortsatt tema pa ledermeter og i AMU. Vi har ogséa
jobbet med & f& en stgrre &penhet rundt sykefraveer,
tilrettelegging og godt oppfelgingsarbeid.

Legemiddelverket har hatt flere tiltaksdeltakere pa
arbeidsutprgving fra NAV. Dette for & bidra til mulighet
for gkt sysselsetting for arbeidsspkere med redusert
arbeidsevne.

Legemiddelverket deltok ogsa pa den store landskonfe-
ransen for den nye IA-avtalen i juni 2010, og flere av vare
ledere, verneombud og tillitsvalgte deltok pa kurs i regi
av Arbeidslivssenteret/NAV for & bedre kompetansen
innenfor IA-arbeidet generelt i virksomheten.



Resultatoppfolging

Kapittel/post (tall i 1000)
0750 Statens legemiddelverk

Post 01 Driftsutgifter
Post 45 Sterre utstyrsanskaffelser og vedlikehold

3750 Statens legemiddelverk
Post 02 Diverse inntekter

Post 04 Registreringsavgift
Post 06 Refusjonsavgift

5572 Sektoravgifter under HOD
Post 70 Legemiddelomsetningsavgift

Post 72 Avgift utsalgssteder utenom apotek
Post 73 Legemiddelkontrollavgift

0751 Apotekvesenet og legemiddelfaglige tiltak

Post 21 Spesielle driftsutgifter
Post 70 Tilskudd

37517 Apotekvesenet og legemiddelfaglige tiltak

Post 03 Tilbakebetaling av lan

Regnskap 2010

220702
0

-8172
-125145
-2 660

-79 806
-5005
-68 482

7 463
50168

-70

Regnskap 2009

-97 181
-6 954
-68 302

207 246
4016*

-10 253
-99782
-2160

3966
48 366

-225

*Legemiddelverket hadde i 2010 ingen bevilgninger til stgrre utstyrsanskaffelser og vedlikehold.



Forklaringer

Kapittel 3750 Statens legemiddelverk
Post 04 Registreringsavgift

Talli 1000 kr Regnskap 2010 Regnskap 2009

10 Nye MT-sgknader -76715 -53 490
1 Endring Type | -166 -95
12 Endring Type |l -2077 -11118
13 Fornyelser -30852 -31 265
14 Desinfeksjonsmidler -60 -80
15 Natur-/trad.plantelegemidler -60 -40
16 Parallellimport -1860 -1248
17 Klinisk utpreving -2 050 -1715
19 Radiofarmaka -455 -840
20 Bankgebyr registeringsavgift 14 4
21 Opprydding PINK 149 100
30 Endring Type Il - indikasjonsendring -840 0
31 Endring Type Il - doseringsendring -222 0
32 Endring Type |l -9743 0
40 Worksharing - indikasjonsendring -64 0
42 Worksharing - type I1B og av. type |l -144 0

Nye MT-soknader

Fram til 2008 gkte antall seknader om markedsfgringstil-
latelse (MT) hvert ar. 1 2009 fikk vi inn noe feerre spknader
enni 2008, men flere enn i 2007. Siden vi sé& en nedgang

i antall spknader fra 2008 til 2009 var vi usikre péd om
denne trenden ville fortsette ogsa i 2010. Imidlertid mot-
tok vii 2010 omtrent samme antall spknader som i 2009.
Dkningen i innbetalt avgift fra 2009 til 2010 skyldes en
okning i gebyrene gjeldende fra 1. januar 2010.

Endringer type Il

Fra januar 2010 trédte forordning EC 1234/2008 (om
behandling av endringer i vilkar for markedsfgrings-
tillatelser for legemidler til mennesker og legemidler til
dyr) i kraft. Ved denne innfgringen ble mange tidligere
type Il-endringer omklassifisert til type 1B, en sakstype
som med visse unntak var gebyrfri fram til 1. oktober
2010. Vi hadde her budsjettert med 18.9 mill og tok inn
bare 9.7 mill. Vi gkte gebyrene for indikasjons- og dose-
ringsendringer og ogsé for andre type Il endringer. Antall
MT’er pé& markedet stiger for hvert ar, noe som skulle tilsi
at vi far flere endringssgknader.

Fornyelser

Fram til 2005 var det krav om at alle preparater med MT
matte fornyes hvert femte ar etter at markedsferings-
tillatelse var gitt. Dette ble endret fra november 2005 slik
at det né kun kreves en forste og siste gangs fornyelse et-
ter fem ar dersom dokumentasjonen er i henhold til kra-

D,..

vene. Vi forventer en begynnende nedgang for denne type
spknader fra 2011 da denne endringen vil befeste seg.

Parallellimport

@kningen i antall sgknader vi s& i 2009 har fortsatt i 2010.

Kliniske utprovinger

Antall sgknader om nye kliniske utprevinger er noe redu-
sertiforhold til tidligere ar, mens sgknader om endringer

holder seg stabilt over tid.

Kapittel 3750 Statens legemiddelverk
Post 06 Refusjonsavgift (Blareseptavgift)

Regnskap2010

Regnskap 2009

Post 06

Refusjonsavgift -2 660

-2160

Nye avgifter tradte i kraft 1.mai 2010. Gjeldende refu-
sjonsavgift er na pa kr 40.000 -100.000 per spknad om
forhandsgodkjent refusjon. Det er ogsa innfert avgift for
revurderinger og endring av refusjonsvilkar.



Kap 5572 Sektoravgifter under
Helse og omsorgsdepartementet
Post 70 Legemiddelomsetningsavgift
Regnskap2010 Regnskap 2009
Post 70
Legemiddeloms. -79 806 -97 181
avgift

Satsen pé Legemiddelomsetningsavgift var pa 0,55 % i

2010.
Kap 5572 Sektoravgifter under
Helse og omsorgsdepartementet
Post 72 Avgift utsalgssteder utenom apotek
Regnskap2010 Regnskap 2009
Post 72
Avgift LUA -5005 -6 954

Avgiftssatsen ble satt ned fra 3 % til 2 % fra 1. januar

2010.
Kap 5572 Sektoravgifter under
Helse og omsorgsdepartementet
Post 73 Kontrollavgift
Regnskap2010 Regnskap 2009
Post 73
Kontrollavgift -68 482 -68 302

Kontrollavgiften er pa 0,6 prosent og har veert uendret i

flere ar.
Kap 0751 Apotekvesenet og legemiddel-
faglige tiltak
Post 21 Spesielle driftsutgifter
Regnskap2010 Regnskap 2009
Norsk lege-
middelh&dndbok 6500 3000
Pasient- 963 904
rapportering
Diverse 0 63
Sum
Kap 0751 Post 21 7 463 3966

Norsk legemiddelhandbok
Departementet bevilget kr 6,5 mill til drift av Norsk lege-
middelh&dndbok i 2010.

System for pasientrapportering av
legemiddelbivirkninger

Departementet bevilget i 2008 inntil kr 2 millioner til opp-
rettelse av et system for elektronisk pasientrapportering
av legemiddelbivirkninger. Bevilgningen var overfgrbar, og
prosjektet ble avsluttet i 2010. Totalt ble kr 1.867.000 av
bevilgningen benyttet i &rene 2008-2010.

Midler tilfgrt utover ordinaer
bevilgning

Kap 0720 post 22 - Helsedirektoratet

Regnskap2010 Regnskap 2009
Kap 0720
post 22 5830 6 000
FEST

Legemiddelverket gjennomfgrer prosjekt FEST (Forskriv-
nings- og ekspedisjonsstgtte) i samarbeid med Helse-
direktoratet. Helsedirektoratet hari 2010 bidratt med kr
5,83 mill som er stilt til Legemiddelverkets disposisjon via
en belastningsfullmakt.

Malsettingen var & forsyne e-reseptprogrammet med
grunndata om legemidler. Grunndataene fra FEST vil via
e-resept fgre til at norske leger far kvalitetssikrede data
fra én kilde direkte inn pé sin pc. Legemiddelverket opp-
rettet i 2009 en driftsorganisasjon for & fortsette utvikling
og drifting av FEST. E-resept gikk i pilot i april 2010.

Nasjonal-IKT

Legemiddelverket har gjennomfgrt prosjekt Sykehus-
FEST med deltakere fra helseforetakene og sykehusapo-
tekene. Sykehus-FEST skal sgrge for at FEST utvikles til

& dekke ogsé sykehusenes behov for grunndata, slik at
FEST-databasen kan benyttes som kilde for bade intern
rekvirering og ekstern forskrivning. Malet for prosjektet
var i forste fase & kunne erstatte dagens legemiddel-
register pa Ahus, og benyttes som grunndatakilde for all
legemiddelhandtering der. Prosjektet utviklet lesningen i
2009, slik at den var klar for & tas i bruk i 2010, koordinert
med planene for e-resept for gvrig. Prosjektet ble finans-
iert av de regionale helseforetakene gjennom Nasjonal
IKT med kr 2,6 mill. Prosjektet ble formelt avsluttet i
januar 2011.



Tilskuddsbevilgningene

Kapittel 0751 - Post 70 Tilskudd

Regnskap2010 Regnskap 2009
Tilskudd apotek 7200 6037
Frakttilskudd 17 668 17785
Radiofarmaka 4800 4644
Relis 19 400 18 800
Vetlis 1100 1100
Sum post 70
Tilskudd 50 168 48 366

Tilskudd til apotek
[ 2010 ble det utbetalt tilskudd pé til sammen kr 2,5 mill til
seks distriktsapotek og kr 4,7 mill til ti vaktapotek.

Tilskudd til fraktrefusjon av legemidler

Antall apotek som sgkte om fraktrefusjon i 2010 gikk ned
sammenliknet med foregéende &r. | alt mottok 190 apotek
fraktrefusjon i 2010.

Radiofarmaka
Institutt for energiteknikk fikk overfort et tilskudd pa kr 4,8
milli 2010.

Tilskudd til Relis (Regionale legemiddel-
informasjonssentre)

Hele det bevilgede tilskuddet til RELIS, kr 19,4 mill, ble
fordelt mellom og overfgrt til de fire RELIS-sentrene i 2010.

Tilskudd til Vetlis (Veterinaermedisinsk
legemiddelinformasjonssenter)

Hele det bevilgede tilskuddet til VETLIS, kr 1,1 mill, ble
overfgrti2010.
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