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2024 R
- om blod, celler og vev hos DMP I



- Velkommen til
- Direktoratet for
- Medisinske Produkter!



Agenda

Om DMP
Om Enhet for Riktig legemiddelbruk

Om beredskap som er et nytt DMP ansvar, Ole Kristian Aars



Om DMP



Vare ansvarsomrader

® \/urdere og godkjenne produkter

e Gi rad om riktig bruk, vurdere hendelser (bivirkninger, sviktmeldinger)

® Analysere produkter

® Fglge med pa markedsaktgrer

® Sgrge for forsyningssikkerhet (og beredskap)
e Stgtte forskning og innovasjon

® Gjare helsegkonomiske vurderinger

Underlagt Helse- og omsorgsdepartementet

§§~




Strategi

X

® Raskere tilgang til medisinske produkter

e Riktigere bruk av medisinske produkter Q
e Sikrere forsyning av medisinske produkter @
e Aktiv virksomhetsutvikling a
® |[nternasjonalt arbeid @




«Livslgpet» til medisinske produkter

Legemidler E
a

® Forskning og innovasjon

e Studier og godkjenning i Norge og EU

e Sikkerhetsoppfalging

® Helsegkonomiske vurderinger

e | everingsutfordringer og avregistreringer

® | aboratorieanalyser

e Tilsyn

Medisinsk utstyr @

® Forskning og innovasjon

® Produsent-godkjenning, eventuelt fra «meldt
organ»

e Sikkerhetsoppfalging
e Helsegkonomiske vurderinger
e | everingsutfordringer

e Tilsyn



Omorganisering i helseforvaltningen u

DET KONGELIGE
FINANSDEPARTEMENT
——

e Samlet miljg for metodevurderinger av medisinske produkter Me@!}g.mi:c.Z
= Fullstendige, forenklede og hurtige Melding tl Sorfinge
= Legemidler, vaksiner, medisinsk utstyr - Blaresept og Nye metoder Revidert nasjonalbudsjett 2023

® \Vaksineanskaffelser

Folketrygd og program

Innfgring og innkjap

Distribusjon og lagring

Folge-med-ansvar - oversikt verdi- og forsyningskjeder, markedskunnskap,
beredskapsansvar — samarbeid med EMA og HERA

e Ansvar for blod, celler og vev
» Forskrift Handtering av humane celler og vev, Blodforskriften
= Meldeordningen for blod, celler og vev




Omorganisering i helseforvaltninger -

DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

——

e Strategisk ansvar for forsyningssikkerhet og beredskap Meld. St. 5

(2023-2024)

for medisinske produkter Melding til Stortinget

. . . En motstandsdyktig helseberedska
e «Falge med funksjony for forsyningssikkerhet e b

Fra pandemi til krig i Europa

e Overvake verdikjeden for
= Legemidler
» Medisinsk utstyr inkl. smittevernsutstyr

e Samle og styrke arbeidet med forhandlinger og innkjap
= Nasjonalt, nordisk, europeisk

e Etablere og drifte utvalget «Forsyningssikkerhet»
= Sikre tett samhandling mellom primaer- og spesialisthelsetjenesten
» Qversikt over beredskapslagre
= Girad og anbefalinger




Prosjekt
forsyningssikkerhet
og beredskap

Direktor

Klinisk utprgving og
innovasjon

MT legemidler til
mennesker

MT legemidler til
mennesker og dyr

Legemiddelkvalitet

Legemiddelsikkerhet

Helsegkonomi og

analyse

Virksomhetsstyring
og -utvikling

Metodevurdering og
blaresept

Metodevurdering
sykehuslegemidler

Metodevurdering
kreftlegemidler

Metodevurdering
medisinsk utstyr

Pris og
markedsanalyse

HR og

utvikling

organisasjons-

Juss og gkonomi

Kommunikasjon




Om o0ss

® Vi er cirka 400 ansatte

» Farmasgyter, veterinaerer, gkonomer, leger, jurister, matematikere,
kjemikere ++

e Deltar aktivt i et omfattende EU-samarbeid

e Tett samarbeid med andre aktarer: sykehus, etater,
industri, grossister, kommuner, pasientgrupper

® Finansiert over statsbudsjettet ca. 500 millioner kroner
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Organisering som underbygger

e Samarbeid pa tvers

* Fleksibilitet og mulighet for prioriteringer pa tvers
e Effektiv oppgavelgsing

e Godt arbeidsmiljg og faglig utvikling




Om enhet for Riktig legemiddelbruk



Oppgaver

e Bivirkningsovervaking i samarbeid med RELIS og FHI
e Sikkerhetsoppfalging av blod, celler og vev

e Godkjenningsfritak human og veteringer

e Klassifisering og privatimport av legemidler

e Informasjon om Riktig Bruk av legemidler til helsepersonell og publikum



Om Bivirkningsregisteret

e Er et offentlig helseregister (§11-register)
» |kke organisert hos FHI, men helt avhengig av tett samarbeide med registermiljget
= F.nr er koblingsngkkelen til andre registre
» Fortlgpende utlevering av saksbehandlede bivirkningsmeldinger til EMA og WHOs databaser
» Kvalitetssikring av bivirkningsdata med data fra andre registre, eks kobling mot SYSVAK

e Knyttet opp mot melde.no og helsenorge.no

* Er med i Helsedatasamarbeidet (HDS)

= Utlevering av data til forsking
= Kobling mot andre registre

e Synergier med sikkerhetsovervakning av blod, veller og vev



Rapporteringsprosess
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Styrke sikkerhetsoppfalgingen

e Stort potensiale i bruk av helseregistre til & styrke sikkerhetsoppfalgingen av legemidler

® Har leert mye under pandemien og samarbeidet med FHI
» Kan bekrefte/avkrefte signaler om mistenkte bivirkninger raskt ved bruk av registerdata og kohorter
= Norge har veert ledende i Europa i bivirkningsoppfalgingen av COVID-vaksinene

e nsker a utvikle metodikk for ogsa a kunne
= Lete etter signaler uten innrapporterte meldinger ved hjelp av Kl i registerdata (hypotesefri signaldeteksjon)
» Finne tilleggsfaktorer for a identifisere de med starst risiko for alvorlige bivirkninger som generelt er sjeldne



................................. Direktoratet for 0 0 0 o
................................. medisinske produkter . .


http://www.dmp.no/
http://www.helsenorge.no/
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