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Horingssvar - Grossistforskriften §§ 5 og 5a - plikt til a
beredskapslagre bestemte vaksiner og immunglobuliner som
brukes i primaerhelsetjeneste

Apotekforeningen viser til heringsnotat av 22. september 2026 fra Direktoratet for medisinske
produkter (DMP). Horingen gjelder primaert forslag om a palegge legemiddelgrossistene plikt til
beredskapslagring av definerte vaksiner og immunglobuliner.

Apotekforeningen mener saken er mangelfullt utredet nar det gjelder hvordan
lagring, bestilling, utlevering og distribusjon av vaksiner og immunglobuliner der
det er behov for hastehandtering skal handteres. Horingsnotatet redegjor ikke for
hvordan bestilling, utlevering og distribusjon av vaksiner og immunglobuliner i
hastesaker skal skje nar ansvaret for omradet flyttes fira Folkehelseinstituttet til
Helsedirektoratet og legemiddelgrossistene. Losning for lager, bestilling,
utlevering og distribusjon av legemidler sees i sammenheng. Apotekforeningen
Jorutsetter at den planlagte endringen i organisering av beredskapslagring av
vaksiner og immunglobuliner ikke gjennomfores for saken er tilstrekkelig utredet,
og berorte akterer er involvert.

Horingen bergrer i storst grad legemiddelgrossistene, men inneholder ogsa en kort omtale av
beredskapslagring av legemidler som kan kreve hasteleveranser. Vi vil i vart hgringssvar primaert
fokusere pa dette temaet, som vil kunne ha konsekvenser for apotek, men vil innledningsvis
komme med noen synspunkter vedregrende grossistenes lagerplikt.

Lagerplikt for legemiddelgrossistene

I forskriften § 5a er legemiddelgrossistenes gkonomiske kompensasjon regulert. Kompensasjonen
for handtering og lagring er fastsatt som en fast kronesats per pakke (§ 5a femte og sjette ledd).
Legemiddelgrossistenes faktiske kostnader til handtering og lagring vil avhenge av
personalkostnader (Ignn), lokaler, strom, utstyr mv. Dette er kostnader som endres over tid og
pavirkes av pris- og lennsvekst. Det ma etableres mekanismer som sikrer at kompensasjonen
reguleres i trad med dette. En forskriftsfesting av faste kronebelop gjor det vanskeligere & justere
kompensasjonen slik at den reflekterer faktiske kostnader.

Apotekforeningen registrerer at haringen legger opp til beredskapslager ogsa pa legemidler uten
norsk markedsferingstillatelse. Vi tolker dette som at helsemyndighetene anser det som kritisk at
disse legemidlene er tilgjengelig pa det norske markedet og lagres i Norge. Vi forutsetter at DMP
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aktivt jobber for og legger til rette for at leverandgrene av disse legemidlene far norsk
markedsforingstillatelse

Legemidler med behov for hasteleveranser
I hgringsnotatet star dette om beredskapslagring av legemidler som kan kreve hasteleveranser:

«For legemidler som benyttes ved hendelser hvor det er viktig a fa rask tilgang til
legemidlene, som det er for enkelte vaksiner, ma det vurderes om andre lgsninger enn
ordningen etter grossistforskriften § 5 bor ivareta beredskapen, spesielt dersom det er
behov for gyeblikkelig hjelp utenom arbeidstid. Noen vaksiner og immunglobuliner ma gis
til pasienten innenfor kort tid, etter for eksempel hundebitt eller annen eksponering.

For slike tilfeller kan det vurderes a pélegge apotekkonsesjonar (for egnede apotek)
plikter, som medvirkning til forsvarlig legemiddelberedskap, etter apotekloven § 2-8
farste ledd bokstav f). Det legges til grunn at apotek vil kunne kompenseres gkonomisk for
slik plikt etter ordningen med Driftsstette til apotek. Ordningen er ikke fastsatt i lov. DMP
tildeler driftsstatte etter fastsatte retningslinjer (dmp.no), som angir formalet med
ordningen slik: «1. Muliggjere apotekdrift i omrdder av landet der befolkningsstruktur
og tjenestetilbud for evrig gjor det naturlig, men hvor det okonomiske grunnlaget for
drift er for svakt til at apotek med normal arbeidsinnsats kan drives lonnsomt
(distriktsapotek) og 2. Stette til apotek palagt vakt eller spesielle samfunnsmessige
funksjoner».»

Horingsnotatet inneholder ingen beskrivelse av hvordan lagring, bestilling, utlevering og
distribusjon av vaksiner og immunglobuliner der det er behov for hastehandtering er organisert i
dag. Ut over ovennevnte sitat er det heller ingen problembeskrivelse, identifisering av mulige
relevante tiltak, og vurdering av positive og negative virkninger av tiltaket.

Slik vi ser det har DMP ikke oppfylt sin utredningsplikt etter forvaltningsloven og
utredningsinstruksen. Selv om DMP mener at ny organisering for handtering av vaksiner og
immunglobuliner med behov for hastehéndtering ikke krever endringer i lov eller forskrift, ma
saken likevel utredes, og bergrte av tiltaket skal involveres gjennom hgring eller pd annen maéte.
Dette er ikke gjort.

DMP fikk, gjennom forelopig tildelingsbrev, utredningsoppdraget om overfering av ansvar for
vaksineomradet fra departementet 18. november 2025. Tiltaket ble ogsa offentlig kjent gjennom
Prop. 20 S (2025-2026) som regjeringen fremmet 21. november 2025:

«Departementet foreslar endringar i innretninga for lagerhold og distribusjon av vaksiner
fra 2027 for a sikre fleksibilitet, god forsyningssikkerheit og beredskap, samt at
innretninga gir god ressursbruk og er framtidsretta.

Endringane inneber at ansvaret for lager og distribusjon av vaksiner i program og
beredskapsvaksinar blir flytta frd Folkehelseinstituttet til Helsedirektoratet, medan
ansvaret for lager og distribusjon av salsvaksinar med beredskap og reine salsvaksinar
vert flytta fra Folkehelseinstituttet til legemiddelgrossistane. Endringane blir varsla no for
a gje aktegrane nok tid til ferebuing.»

Det er na mindre enn tre méaneder til ansvaret for beredskapslagring etter planen skal overfores

fra Folkehelseinstituttet til legemiddelgrossistene. Det er etter var vurdering kritisk at saken enné
ikke er utredet.
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Vi har féatt informasjon om at Folkehelseinstituttet arlig handterer om lag 150-200
hasteleveranser av vaksiner og immunglobuliner til helsetjenesten, i forste rekke legevakt og
sykehus. I tillegg kommer i storrelsesorden 5-10 bestillinger i méneden som Vitusapotek
Jernbanetorget handterer pa vegne av Folkehelseinstituttet. Bestilling av preparater

til gyeblikkelig hjelp skjer fra Folkehelseinstituttet mandag til fredag kl. 08-15, og ellers fra
Vitusapotek Jernbanetorget som har vart degnapent. Oppgaven som apoteket utfarer skjer pa
vegne av Folkehelseinstituttet, og er definert som grossistvirksomhet. Det er Folkehelseinstituttet
som har avtale med transporter som frakter legemidlene fra grossist/apotek til sluttbruker
(legekontor, legevakt og sykehus). En legemiddelgrossist har normalt ikke tillatelse til direktesalg
av legemidler til helsetjenesten, men Folkehelseinstituttets grossisttillatelse inkluderer salg av
vaksiner om immunglobuliner til sluttbruker.

Nar hegringsnotatet sier at det mé vurderes om andre lgsninger enn ordningen etter
grossistforskriften § 5 bar ivareta beredskapen for legemidler som benyttes ved hendelser hvor
det er viktig a fa rask tilgang til legemidlene, er det uklart for oss om DMP tenker apotek som et
alternativ eller supplement til grossistenes beredskapslager av de aktuelle legemidlene. Det er
ogsa uklart hvordan DMP tenker at bestilling, utlevering og distribusjon av vaksiner og
immunglobuliner i hastesaker skal skje. Lasning for lager, bestilling, utlevering og distribusjon av
legemidler sees i ssmmenheng.

DMP ma utrede om det er hensiktsmessig & viderefore dagens organisering med én sentral
instans som helsetjenesten kontakter for legemidler til ayeblikkelig hjelp, eller om det ber
organiseres gjennom regionale lgsninger.

I dag er det to apotek i Norge som er degnépne hele uka. Det er Vitusapotek Jernbanetorget og
Sykehusapoteket Oslo, Aker. Vi er orientert om at Vitusapotek Jernbanetorget avvikler degndrift
fra arsskiftet. Horingsnotatet sier ikke noe om Sykehusapoteket pa Aker er tiltenkt en rolle i
fremtidig, nasjonal vaksineforsyning, eller om DMP vurderer andre lgsninger. Det mé utredes
hvordan legemidlene skal distribueres ut til helsetjenesten, enten dette skal skje fra en sentral
enhet, eller flere regionale.

I horingsnotatet peker DMP p4 at driftsstatteordningen kan benyttes for & kompensere apotek for
eventuell plikt til beredskap ifm. legemidler som benyttes ved hendelser hvor det er viktig a fa
rask tilgang til legemidlene. Det er apotekene selv som finansierer driftsstgtteordningen gjennom
legemiddeldetaljistavgiften. Driftsstotteordningen, slik den né er utformet, gir heller ingen
fullgod kompensasjon for apotek. Statten for apotek som er palagt vakt er i dag begrenset til at
apotek ikke skal g med underskudd under vakttiden. Eventuell statte gir ogsa mye merarbeid for
apotek i form av separat regnskapsfarsel, utfylling av ssknadsskjema og revisorattestasjon.

Vi mener at beredskapslager for helsetjenesten ligger utenfor virkeomréadet for avgiften, og ikke
skal finansieres av apotekene. Dersom det, etter at saken er tilstrekkelig utredet, anses som
hensiktsmessig at apotek skal ha en rolle i beredskapslagring av vaksiner og immunglobuliner,
forutsetter vi at dette formaliseres i avtale mellom Helsedirektoratet og det enkelte apotek.
Avtalen(e) ma inkludere gkonomisk kompensasjon for oppgaven, pd samme mate som nar
Vitusapotek Jernbanetorget i dag utferer oppgaver for Folkehelseinstituttet.

Vi minner om utredningsinstruksens punkt 2-1 som angir minimumskravene til hvilke spgrsmal
som skal besvares i forbindelse med statlige tiltak:

1. Hva er problemet, og hva vil vi oppna?

2. Hyvilke tiltak er relevante?
3. Hyvilke prinsipielle spersmal reiser tiltakene?
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4. Hva er de positive og negative virkningene av tiltakene, hvor varige er de, og hvem blir
berort?

5. Hyvilket tiltak anbefales, og hvorfor?

6. Hva er forutsetningene for en vellykket giennomfering?

Apotekforeningen forutsetter at den planlagte endringen i organisering av beredskapslagring av
vaksiner og immunglobuliner ikke gjennomferes for saken er tilstrekkelig utredet, og berarte
aktgrer er involvert.
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