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Direktgrens forord

Kjeere leser,

I denne arsrapporten finner du mye informasjon om
Statens legemiddelverk, hva vi gjgr og hvem vier.

Som du vil se er ansvarsomradet vidt, og for & illustrere
det pé en god méate gir vi deg en del eksempler pé hva vi
har jobbet med og fatt til i 2013. Leser du ngye vil du ogsa
finne noen innremmelser pa hva vi ikke riktig rakk & gjore
ferdig, og som vi kommer til & jobbe videre med!

Aret 2013 innebar direktgrskifte pa Legemiddelverket.
Jeg fikk gleden av & overta stafettpinnen fra Gro R.
Wesenberg etter sommeren, og det er et «bo i godt skikk»
som jeg har fatt ansvaret for. Takk for innsatsen, Gro!
Takk ogsa til medarbeiderne for maten jeg har blitt tatt

imot pé&. Dere har villet meg vel, og det setter jeg stor pris pa.

N4 er det slik at man gjerne har med seg noen «kjepp-
hester» innien ny jobb. En av mine er at visom myndig-
het skal ha gode prosesser overfor vare brukere

nar beslutninger skal fattes, slik at vi fremstar som
forutsigbare. Her regner jeg med & fa hgylytte tips i de
tilfellene der vi kan bli enda bedre! En annen kjepphest
er godt internt samarbeid. De fleste organisasjoner har
noe & hente pa & bli flinkere til 8 samordne seg internt.
Bade for & trekke veksel péa alle gode krefter, men ogsa
for & kunne fremsta tydeligere utad. S&nn er det ogséa pa
Legemiddelverket.

Perioden for var strategi 2010-2015 gér mot slutten,
derfor setter vi nd i gang det spennende arbeidet med
ny strategi. Dette skal gi oss en god plan & arbeide etter
fram mot 2020.

Takk for 2013, jeg ser fram mot arbeidet videre med &

sikre at norske pasienter har tilgang til sikre og effektive
legemidler!

Audun Haga
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Vi sikrer at legemidler er trygge a bruke, har god kvalitet og gnsket virkning.

Viskal sgrge for at:
Alle har tilgang til sikre og effektive legemidler uavhengig av betalingsevne.

Legemidler brukes riktig medisinsk og gkonomisk.
Legemidler har lavest mulig pris.

Legemiddelverket er en etat under Helse- og omsorgsdepartementet og
representerer Norge i det internasjonale legemiddelsamarbeidet.




Mal og maloppnaelse

P& de neste to sidene vises mélekartet vart. Mélene er
fastsatt av ledergruppen og tar utgangspunkt i vare stra-
tegiske fokusomréder. Kvalitative mal angis pa en skala fra
1-5,der 1 er darligst og 5 er best. Grgnn farge = oppnadd
gnsket resultat, gul farge=resultatet er «godt nok», rgd
farge = tiltak skal vurderes.

Leveranser til riktig tid og kvalitet

De aller fleste sgknader behandles innen tidsfrist. [ 2013
overholdt viimidlertid ikke fristene for godkjenning av pro-
duktinformasjon (eks. pakningsvedlegg). Vi brukte i snitt 36
dager pé godkjenning av norsk produktinformasjon. Méalet
er & overholde fristen pa 30 dagers behandlingstid.

Fornpyde medarbeidere, gode ledere

og attraktiv arbeidsplass

Legemiddelverket onsker & veere en attraktiv arbeidsplass
med hey medarbeidertilfredshet og god lederkvalitet. Vi
oppnér god score og har gjennomgéende bedre resultater
enn snittet i staten, viser var arlige medarbeiderundersg-
kelse og oppfelging av sykefraveersstatistikken.

Samhandling og kommunikasjon
Legemiddelverket gnsker & ha gode relasjoner til
interessenter, ivareta god forvaltningspraksis og styrke
samhandlingen internt. Dette males blant annet gjennom
medarbeider-, omdgmme- og brukerundersokelser.

Underspkelser i 2012/2013 viser at vare interessenter
hovedsakelig er forngyd med oss, men at de gnsker
enkelte forbedringer. De ulike avdelingene har i etterkant
av undersokelsen iverksatt forbedringstiltak.

Effektivitet: Prosjektstyring og gkonomi
I slutten av 2013 ble Legemiddelverkets nye samhand-
lingslgsning for MT-sgknader tatt i bruk (EYRA-prosjektet).
Samhandlingsl@sningen skal sgrge for automatisert
mottak og arkivering av sgknader. Malet med EYRA-
prosjektet har veert at saksbehandlingsfrister overholdes
og at saksbehandlingsprosessen skal bli forutsigbar for
legemiddelindustrien. Legemiddelverkets interne arbeids-
prosesser er automatisert der dette er mulig. Prosjektet
ble gjennomfart i henhold til prosjektplanen.

God gkonomisk styring og kvalitet i budsjettprosessene er
viktig. En undersgkelse i 2013 viser at ansatte med bud-
sjettansvar er forngyde med den overordnede budsjett-
prosessen og dialogen rundt denne. Sluttregnskapet for
2013 viser balanse mellom planlagte og reelle kostnader.
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Strategiske mal

L1 Leveranser til riktig tid
og kvalitet

L2 Effektiv behandling
av MT-saker

M1 En attraktiv arbeidsplass

M2 Gode ledere som gir fart
og retning

M3 Kompetente
medarbeidere

M4 Aktivt medarbeiderskap
og engasjement

SK1 En profesjonell
og forutsigbar
samarbeidspartner

SK2 Gode relasjoner til vare
kunder

SK3 Tydelig kommunikasjon
eksternt

E1 Effektive prosesser i
verdikjedene

E2 Ressursfordeling tilpasset
oppgaver og ansvar

Styringsparametre

L1.1 Leveranser til riktig tid
Saksbehandlingstid for utstedelse
av MT for preparater i MRP og DCP,
b&de som RMS og CMS

L1.1 Leveranser til riktig tid
Nasjonale sikkerhetsoppdateringer

L1.1 Leveranser til riktig tid
Kliniske utprgvinger

L1.1 Leveranser til riktig tid
Prisspknader

L1.1 Leveranser til riktig tid
Refusjonsspknader

L1.2 Brukertilfredshet: TRI*M index
for Brukere - Oppfylle krav

M1.1 Medarbeidertilfredshet
med arbeidsmiljo

M1.3 Sykefravaer

M2.1 Lederkvalitet

M3.1 Kompetanseutvikling

SK1.1 Ledernes og medarbeidernes
vurdering av pagaende intern
samhandling

SK2.1 Omdemme
TRI*M index for Brukertilfredshet -
Brukere

E1.2 Gjennomfering av viktige
utviklingsprosjekt: for 2013 er dette
definert til EYRA

E2.1 God gkonomisk styring

E2.2 Kvalitet i budsjettprosessen

Malemetode

Registrering

Registrering

Registrering

Registrering

Registrering

Bruker-
undersokelse

Medarbeider-
undersgkelse

Sykefraveersstatistikk

Medarbeider-
undersgkelse

Medarbeider-
undersgkelse

Medarbeider-
undersgkelse

Brukerunderspkelse

Prosjektplan

Registering/gkonomi

Spe@rreundersgkelse

Malefrekvens

Manedlig

Ménedlig frem til juli
2013

Manedlig

Kvartalsvis

31/80g31/12

Hvert 2.-3.ar

Arlig

Kvartalsvis

Arlig

Arlig

Arlig

Hvert 2.-3.ar

Fremgar av
prosjektplan

31/50831/8 0g31/12

Arlig

100% innenfor 30 dager etter
mottatt komplett produkt-
informasjon (PI)

Awviklet kgen innen juli 2013

Alle spknader behandles innenfor

tidsfrist, 60 dager

Alle innenfor 90 dager

Alle innenfor 180 dager

>3.6

3.9

55%

4.0

4.0

41

>55

Gjennomfering iht. godkjent
prosjektplan

Awik +3 /- 0 % av budsjett

4.1

Godt nok

80% innenfor 30 dager etter
mottatt komplett Pl

Awviklet kgen innen juli 2013

>95% behandles innenfor tidsfrist

99% innen 90 dager

93% innen 180 dager

3.6-3.3

3,8-3,6

5,6-6,6%

3,9-5,6

3,9-3,6

4,0-3,6

55-48

Tolerert avvik

Awik +5 /-2 % av budsjett

4,0-3,6

Tiltak ma

vurderes

<3.3

<48

Ikke tolerert avvik

Awik > +5% eller <-2% av
budsjett

Resultat

ca. b sakerikg

>95% behandles innenfor tidsfrist

100% innen 90 dager

97% innen 180 dager

Ikke malti 2013

Ikke malti 2013

4.1

4.76%

4.0

3.9

Ikke malti 2013

3.9

Ikke malti 2013

Ikke malti2013

Gjennomfgring iht. godkjent
prosjektplan

0.13%

Neste maling i 2014



HR og kompetanseutvikling

Medarbeiderne vare:

Kjgnnsfordeling: 192 kvinner (72 %) og 72 menn (27 %).
Gjennomsnittsalder: 46 ar.

Likestilling: Legemiddelverket er en kvinnedominert
arbeidsplass. Av de syv avdelingsdirektgrene er det
5 kvinner og 2 menn. P& mellomlederniva (seksjons-
sjef) er det 14 kvinner og 6 menn.

Hvor lenge har dagens medarbeidere veert ansatt?
I gjennomsnitt 7,9 &r.

Antall nye medarbeidere i 2013: 31 (hvorav 17 faste,
6 engasjement og 8 vikarer).

Type stillinger om ble tilsatt i 2013: 1 direktgr.
Administrasjonsavdelingen: 1 konsulent og 1 senior-
konsulent. Avdeling for legemiddelinformasjon: 1
forstekonsulent og 2 radgivere. Laboratorie-
avdelingen: 2 avdelingsingenigrer og 2 forskere.
Regulatorisk avdeling: 6 forskere, 4 fgrstekonsul-
enter, 3 konsulenter og 1 seniorradgiver. Avdeling

for legemiddelpkonomi: 1 radgiver og 1 forsker.
Avdeling for tilsyn: 1 seniorkonsulent og 1 radgiver.
Avdeling for legemiddelutredning: 2 seniorradgivere.

Sykefraveer:Vi har hatt en positiv utvikling i syke-
fraveeret, og opplevde en nedgang fra 5,47 % 12012
til 4,91 % i 2013. Det er en klar endring i syke-
fraveeret fra langtidssyke til mer korttidsfraveer og
graderte sykmeldinger.

Helsefremmende tiltak:

Trening i arbeidstiden: Fra hgsten 2013 fikk alle
ansatte mulighet til ukentlig trening/aktivitet i
arbeidstiden. Dette er et populeert tilbud som mange
benytter, blant annet til lgpe- og gaturer i neermiljget.

Program for gravide: Fire ganger i aret far gravide
tilbud om samlinger. P4 agendaen star ergonomi og
trening, samt gjennomgang av rutiner og regler for
foreldrepermisjon og spknader til NAV og Legemid-
delverket. Malet med programmet er & unnga slitasje
og sykefraveer.

Lederne vare:

Lederutvikling:12010/2011 gjennomferte vi et storre
lederutviklingsprogram i samarbeid med Agenda
Kaupang. Vi er opptatt av & opprettholde utvikling og
styrking av lederne i etterkant av programmet.

Nettverksgrupper: Det er opprettet interne
nettverksgrupper av ledere pa tvers i organisasjonen.
Nettverkene er selvdrevne, og jobber med leder-
utfordringer og ulike temaer innenfor ledelse.

Oppleeringsprogram: Alle nye ledere gjennomfarer
e-leeringsprogrammet «Ledersats». De blir ogsa
oppfordret til & delta pa DIFIs program «Ny som
leder i staten». En rekke av vare ledere har ogsa fatt
plass pa DIFls mentorprogram som gar over ett ar,
med manedlige personlige mentorsamtaler samt
fellessamlinger.

Lederforum:Vihar méanedlige samlinger for avdelings-
direktgrer og seksjonssjefer. P4 agendaen star
aktuelle temaer innenfor ledelse, praktisk leder-
oppleering og gode diskusjoner. Blanding av interne
og eksterne bidragsytere pa programmet.

Medarbeiderundersgkelsen: Arlig undersgkelse der
alle ansatte gir omfattende tiloakemeldinger pa led-
erne. Gir indikasjoner pé temaer for videreutvikling.

Hvor kommer lederne fra?

Legemiddelverkets ledere og arbeidserfaring

B Annen statlig aktor
B Legemiddelindustri
[ | Privat neeringsliv
W Rekruttert internt

B Annet



Vare kommunikasjonskanaler

FEST

Legemiddelverket leverer legemiddelinformasjon til leger
og helsepersonell i en database kalt FEST (Forskrivnings-
og ekspedisjonsstgtte). Fastleger bruker legemiddelin-
formasjonen via sin elektroniske pasientjournal (ERJ).
FEST-databasen er en vederlagsfri, nedlastbar tjeneste,
og er tilgjengelig for alle. Databasen leverer legemidde-
linformasjonen i e-resept.

I 2013 brukes FEST-informasjonen:
e pa 1700 legekontor

e som grunnlag for elektroniske resepter i tre sykehus:
Voss, Haugesund og Haukeland

e som kilde for legemiddelbruk internt i sykehusene
ved St. Olav i Trondheim og Ahus pa Lerenskog

e hosandre brukere: Mattilsynet, Felleskatalogen og
Interaksjoner.no

legemiddelverket.no/fest

Statens legemiddelverk
Norssgian Maderas Agency

Nytt om legemidler (NYL)

En annonseside i Tidsskrift for den norske legeforening

med informasjon til allmennpraktiserende leger.

e 55prosent av Tidsskriftets lesere synes NYL er veldig
nyttig, 34 prosent litt nyttig.

e 82 prosenthar hgy tillit til informasjonen, 15 prosent
har litt tillit (2012-tall).

e 70 prosentav Tidsskriftets lesere kjenner godt til
Statens legemiddelverk, 22 prosent kjenner
litt til etaten. Samtlige av legene kjenner til
Statens legemiddelverk.

e “Nytt om legemidler” er den annonsen
i Tidsskriftet som huskes av flest, og som far best
score for idé og utforming.
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Legemiddelverket.no

Vi lanserte nye legemiddelverket.no

i desember 2012.

e 12013 ble nettstedet besgkt 892 000 ganger av
eksterne besgkende. Hgyest trafikk var det i november
med 91 000 besgk. 36 prosent av trafikken var pa
tjenesten legemiddelsok.

o De mest bespkte sidene var legemiddelsok,
veiledningssiden om godkjenningsfritak og var
nyhetssak om lavdose naltrekson (LDN).

e Pabakgrunn av tilbakemeldinger fra brukerne og
egne erfaringer startet vi arbeidet med tekniske
forbedringer hgsten 2013.

Fire mest leste nyhetssaker pa
legemiddelverket.no i 2013

Lavdose naltrekson — hva vet vi?

Lavdose naltrekson (eller naltrexon) har fatt oppmerk-
somhet som en alternativ behandlingsform ved
forskjellige sykdommer. Det er begrenset vitenskapelig
dokumentasjon for at slik behandling virker. Den er
heller ikke godkjent av myndighetene.

Nye anbefalinger for diklofenak

En ny felleseuropeisk gjennomgang av data viser at
diklofenak gker risikoen for hjerte- og karsykdom.
Legemiddelverket advarer mot bruk av diklofenak hos
pasienter med hgy risiko for hjerte- og karsyk-dom.

Mangel pa Diclocil kapsler

Diclocil 250 mg og 500 mg kapsler er midlertidig trukket
tilbake pga. holdbarhetsproblemer og vil ikke bli levert
fgr mars 2014. Dette betyr at mange pasienter ma bytte
behandling.

Tilbakekalling - produksjonsfeil i Novomix 30 FlexPen
insulinpenner

Legemiddelverket ber pasienter om & levere inn
diabetesmedisin som har produksjonsfeil. Salg fra
grossist og apotek stanses.

Helsenorge.no

Dette er en portal med innbyggerinformasjon om
helse, sykdom, behandling og pasientrettigheter. Her
finner innbyggerne ogsé selvbetjeningslgsninger
som “Mine resepter”. Antall besgk pr. méaned er 400-
500 000. Helsedirektoratet drifter portalen, men
Legemiddelverket, Folkehelseinstituttet, HELFO og
andre etater bidrar med innhold pé sine fagomréader. |
2013 skrev Legemiddelverket nye artikler blant annet
om eldre og legemidler, graviditet/amming og legemidler,
interaksjoner og reseptfrie smertestillende.

Legemiddelverket i media

(papir, nett, tv og radio)

Mest spredte nyhetsartikler i 2013 - basert p& identiske

artikler omtalt flest ganger i ulike medier.

e Tre millioner insulinpenner er kalt tilbake pa grunn
av feil (omtalt 78 ganger den 25. oktober).
- Alle bgr sjekke sine insulinpenner, sier medisinsk
fagdirektor Steinar Madsen.

* Legemiddelverket — én av fem diagnoser kan veere
feil (omtalt 78 ganger i ulike medier den 8. juli).
- Risikoen for feildiagnoser er trolig stgrst i akutt-
medisin, slik som pa legevakt, der legen pa kort tid
mé prgve & finne ut hva som feiler pasienten,
opplyser Steinar Madsen.

* Legemiddelverket advarer mot dgdelige slankepiller
(omtalt 75 ganger i ulike medier den 17. mai).
Legemiddelverket har funnet et dgdelig giftstoff i
slankepiller som skulle inneholde koffein.

N& advarer de mot & bruke pillene.

* Flere melder om bivirkninger av medisinbruk
(omtalt 74 ganger i ulike medier den 15. april). Stadig
flere melder om bivirkninger ved bruk av medisin. Fra
2011 til 2012 gkte antallet slike meldinger med 10
prosent.




Facebook Twitter

Vi hadde ved utgangen av 2013 over 4100 “likes” pa Det er fire og et halvt &r siden Legemiddelverket opp-
Facebook. Mange av meldingene vi legger ut sprer seg rettet Twitterkonto. Ved utgangen av 2013 hadde vi 2170
ved deling, kommentering og “likes” personer som fulgte vare oppdateringer.

e Vilaut891 “tweets”i 2013.
o Vifikk 1146 nye folgere i 2013.

De som fglger oss er i hovedsak farmasgyter, sykepleiere,
leger, journalister, pasientorganisasjoner, andre
helseinstitusjoner og privatpersoner med interesse for
medisiner.

Fire mest leste innlegg pa Facebook i 2013:

(Basert pa antall personer som har sett innlegget)

e Fare for forveksling mellom Oxycodone Actavis,
hurtigvirkende kapsler og Oxycodone Orifarm (6142).

e Ngdprevensjonen Norlevo har darlig effekt pa

kvinner over 75 kilo og ingen effekt pa de over 80 kilo.
(5946).

e Newton lager innslag for barn om hvordan medisiner
lages og hvordan de virker i kroppen (56312).

e Lansering av Appen «legemiddelutregning» (4480).
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Viktige omraderi 2013




Hva skjer nar vi far informasjon om
alvorlige feil ved legemidler?

Da adrenalinpennen «Jext Adrenaline Autoinjector» ble
tilbakekalt fra markedet pa grunn av produksjonsfeil
gjorde Legemiddelverket flere grep for & varsle leger,
apotek og pasienter.

Nar legemiddelprodusenter oppdager eller far melding
om feil eller svakheter med legemidler mé de vurdere om
dette kan ha konsekvenser for liv og helse. Ma de gjgre
en slik vurdering plikter de & varsle Legemiddelverket
uansett hva de selv konkluderer med.

Feil pa adrenalinpenn

Et eksempel pa en tilbakekalling fra markedet skjedde
i november 2013 da ALK-Abelld AS meldte en produk-
sjonsfeil pa adrenalinpennen Jext Adrenaline Auto-
injector. Sproytespissen i noen penner var bayd, slik at
adrenalin ikke ble sproytet inn i kroppen slik det skal.
Adrenalin er livsviktig ved kraftige allergiske reaksjoner
(anafylaktisk sjokk).

- Selvom det trolig dreide seg om et lite antall penner,
ble vi enige med produsenten om & trekke tilbake alle
pennene med lotnumrene som var bergrt. Dette fordi
konsekvensene for pasientene kunne bli sveert alvorlige,
forteller seksjonssjef Jorgen Huse.

I Norge var det levert 2500 penner som kunne veere feil-
produsert.

- Det er viktig for oss & ha klare rutiner pa hva vi skal gjgre der-
som det oppdages alvorlige feil pa legemidler, sier Jargen Huse.

Alvorlighetsgrad avgjor tiltak
For det gjores tiltak som for eksempel tilbakekalling,
blir alvorlighetsgraden og omfanget vurdert;

e hvor mange pakninger og pasienter er bergrt i Norge
o erfeilen potensielt livstruende eller helseskadelig
e kan feilen resultere i sykdom eller feilbehandling

- Visamarbeider tett med produsentene og grossistene
som forsyner apotekene, slik at vi raskt far varslet om
problemet, stoppet salget og gitt rad om alternative lege-
midler, sier Huse.

P& Legemiddelverket jobber farmasgyter, leger og kom-
munikasjonsradgivere med & finne erstatningsprodukter,
fé oversikt over lagerbeholdning, avgjgre om det er behov
for restriksjoner/rad ved uthenting av nytt produkt og
utforming av konkrete rad til leger, apotek og pasienter.

« Heldigvis er det sveert sjelden at det oppdages alvorlige feil pé legemidler

som har kommet helt ut til apotek og pasienter i Norge »

Seksjonssjef Jgrgen Huse

Nye og kostbare sykehuslegemidler

Nye og avanserte legemidler gir muligheter for helse-
gevinster. Disse er ofte svaert kostbare, og byr pa
utfordringer knyttet til prioriteringer av ressurser for
sykehusene.

Et nasjonalt system er innfart for & sikre at kunnskaps-
grunnlaget for & ta i bruk nye behandlingsmetoder er
best mulig. Legemiddelverket vurderer kostnadseffekti-
viteten til alle nye sykehuslegemidler.

Sentralt i Legemiddelverkets helsepkonomiske vurder-
inger er kriteriene om sykdommens alvorlighet, effekten
av behandlingen og kostnadseffektiviteten til lege-
middelet.

| det nye nasjonale systemet skal Legemiddelverket :

e Varsle om nye legemidler som kommer p& markedet.

e Vurdere om de nye legemidlene er kostnadseffektive
for samfunnet.

e Vurdere om prioriteringskriteriene er oppfylt.

e  Beregne sykehusenes kostnader ved & ta lege-
midlene i bruk.

Legemiddelverkets vurdering er en del av beslutnings-
grunnlaget nér sykehusene i felleskap skal bestemme
om ny behandling skal tas i bruk.

« Legemiddelbudsjettet vil raskt dobles
hvis nye legemidler tas i bruk uten at
vi vurderer kostnadene og nytten av
behandlingen »

Seksjonssjef Kristin Svanqvist
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Kvalitetsgjennomgang pa laboratorie-
avdelingen

I slutten av september 2013 ble laboratorieavdelingen
inspisert etter kvalitetsstandarden ISO 17025. Kva-
litetsgjennomgangen ble ledet av representanter fra
the European Directorate for the Quality of Medicines
and HealthCare (EDQM) med deltakelse fra andre lands
legemiddelmyndigheter.

Statens legemiddelverk er med i et europeisk nettverk
av laboratorier som kontrollerer legemidlers kvalitet for
myndighetene.

- Vi utveksler prgver og samarbeider, derfor er det viktig
atvi jobber etter en felles kvalitetsstandard slik at vi kan
stole pé hverandres resultater, sier avdelingsdirekter
Tove Jahr.

Ngye kontrollert

Inspektarene er fagfolk fra andre legemiddelmyndigheter
i Europa. Fem inspektgrer hdndplukket av EDQM arbeidet
i laboratorieavdelingens lokaler.

- Revisjonen gir oss ny innsikt ved at noen utenfra evaluerer
oss — det er bade spennende og leererikt, sier Tove Jahr.

- Det er krevende. Inspektgrene gikk oss i semmene i tre
dager. Alt fra administrative rutiner til hvordan den
enkelte avdelingsingenigr jobber ble kontrollert. Alle Bedre resultat

ansatte métte veere tilstede for & svare for sine omrader, — Awikene var mindre omfattende enn sist, og alle ble luk-
forteller Jahr. ket ilgpet av 2013.Vi har ogsa fatt noen forbedringsforslag

som vivil felge opp, sier hun.

Tilbyr veiledning ved legemiddelutvikling

og klinisk forskning

Legemiddelverket tilbyr bedrifter og akademia vei-
ledning og rad ved legemiddelutvikling og klinisk
forskning. 12013 startet arbeidet med a formalisere og
synliggjore veiledningstilbudet (prosjekt VIRIL).

Hensikten er & bidra til;

e bedre kvalitet og stgrre samfunnsnytte av norsk
klinisk forskning

e &styrke norskinnovasjon for bedre pasient-
behandling og neeringsutvikling

e en mer effektivsaksbehandling gjennom bedre
dialog mellom Legemiddelverket og forsknings-
miljgene og industrien

- Mange udekkede medisinske behov kan lgses gjennom
innovasjon og utvikling av nye legemidler. Vi kan under-
bygge denne utviklingen og gke muligheten for at norsk
innovasjon lykkes, sier seksjonssjef Sayeh Ahrabi.

Hun er prosjektleder for VIRIL (Veiledning og rad i lege-
middelutvikling). Legemiddelverket tilbyr rad og veiled-
ning i alle faser av legemiddelets livslgp pa bakgrunn av
var generelle vitenskapelig/regulatorisk ekspertise.

Gar aktivt ut

Veiledningen er rettet mot alle aktgrer, bade store og sméa
bedrifter samt akademia. Behovet for tjenesten er stgrst
hos mindre nyetablerte bedrifter og akademia.

- Vivil gé aktivt ut og tilby tjenesten fremfor & vente pa
& bli spurt. Slikt vil vi veere mer frempa enn den vante
oppfatningen av en offentlig etat, sier Ahrabi.

Mange sgknader om klinisk utpregving inneholder feil og
mangler, noe som til tider har fort til lang saksbehand-
lingstid. Det kan veere tungt for sgkere a sette seginn i
regelverk som Legemiddelverket kan til fingerspissene.
Hvilke regler gjelder for mitt prosjekt/produkt? Hvordan
skal regelverket tolkes? Hvilke tillatelser ma jeg ha?

- Legemiddelverket kan bidra til at alle typer forsgk gj@res riktig fgrste gangen.
Dessuten saksbehandler vi raskere og bedre nar vi far gode sgknader,

sier seksjonssjef Sayeh Ahrabi

Veiledningen skal gi brukerne:

o forstdelse av veien fra idé til godkjent produkt

o tilgang pa ekspertise med erfaring fra utredning
av spknader

e mulighet til & diskutere en sgknad fgr den
sendes inn, slik at dokumentasjonen er i hen-
hold til regulatoriske krav

e rad om hvordan studier skal gjennomfgres i
henhold til internasjonale kvalitetskrav for &
oppna tolkbare resultater fgrste gang studiene
gjennomferes

Det er ogsa stor etterspgrsel etter veiledning fra bedrifter
som utvikler legemidler til laks, ettersom Norge er Euro-
pas sterste oppdrettsnasjon.

Ikke en forhandsgodkjenning
Veiledningen er ikke en forhdndsgodkjenning. Radene
dreier seg mest om hvordan gjgre ting riktig, og resulta-
tene vurderes kritisk etterpa. Legemiddelverket gjen-
nomferte 21 veiledningsmaoter i 2013, malet er 30 2014.
Forelgpig er dette en gratis tjeneste.
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Legemiddelgjennomgang
— viktig for pasientsikkerheten

Pasientskader og dod som folge av feilbruk av lege-
midler er et stort samfunnsproblem. Mange tiltak
settes inn for & forbygge feilbruk. Ett av dem er system-
atisk gjennomgang av pasientens legemidler.

Fra 1. januar 2013 ble fastlegen palagt ansvar for &
koordinere legemiddelbehandlingen til sine
listepasienter, oppdatere legemiddellisten ved endringer
og gi den til pasienten og andre som trenger den.

Forebeygger skader

Fastlegen skal ogsé gjennomfere en legemiddel-
gjennomgang for pasienter som bruker fire eller flere
legemidler nér det anses ngdvendig.

- En legemiddelgjennomgang er en systematisk gjennom-
gang av pasientens legemidler for & sikre hensiktsmessig bruk
og forebygge pasientskader, forklarer overlege Morten
Finckenhagen. Han har lang erfaring fra det nasjonale
pasientsikkerhetsprogrammet «I trygge hender».

Fra 1.mai 2013 fikk fastlegen betalt for den nye

oppgaven gjennom en egen
takst.

Pasientens
holdepunkt

- Fastlegen er pasientens
faste holdepunkt i et stadig
mer komplisert og spesialisert
helsevesen. Néar hver
spesialist fplger sine
retningslinjer, blir resultatet ofte at pasienten bruker
mange legemidler som er nyttige hver for seg, men som
kan veere skadelige i kombinasjon, fortsetter han.

Morten Finckenhagen

Det er flere eksempler pa at pasienter med store helse-
plager er blitt betydelig bedre gjennom en legemiddel-
gjennomgang der man har identifisert problemer og gjort
ngdvendige endringer i legemiddelbruken.

« En legemiddelgjennomgang er en systematisk gjennomgang av pasientens

legemidler for & sikre hensiktsmessig bruk og forebygge pasientskader »

Overlege Morten Finckenhagen

Be fastlegen om legemiddelgjennomgang

Du bgr be fastlegen om en arlig legemiddel-
gjennomgang hvis du bruker mange legemidler.
Det er seerlig viktig hvis du har mistanke om
bivirkninger eller er skuffet over virkningen av
medisinene du tar. Legen gar ngye gjennom
medisinlisten din etter en egen plan og ved hjelp
av dataprogrammer som kan oppdage feil. Legen
kan bestemme seg for & fjerne eller legge til
medisiner eller endre dosen. Det er viktig & avtale
kontroll for & vurdere effekten av slike endringer.

Les mer
Legemiddelverket.no > Bruk og rad >
Ra&d til forbruker > Medisinlister

Legemiddelverket.no > Bruk og rad >
Eldre og medisiner

Skader og dodsfall knyttet til feil bruk av

medisiner:

e Cirka 1000 dgdsfalli aret er knyttet til feil bruk
av legemidler.

e Cirka 5 prosent avinnleggelser i medisinske
avdelinger skyldes feilbruk og bivirkninger av
legemidler.

e Cirka 11.000 av alle innlagte blir pafert
legemiddelskade.

e 40-46 prosent av skadene kan forebygges
gjennom tiltak som Legemiddelsamstemming
og Legemiddelgjennomgang.

(Tall fra Pasientsikkerhetskampanjen og
Harmstudien)
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Satser pa legemidler til fisk

Legemidler til fisk er viktige for Norge som oppdretts-
nasjon. Pa grunn av stor ettersporsel ensker Legemid-
delverket & satse mer pa radgivning ved utvikling av
slike legemidler.

Vignsker ogsé & redusere utredningstiden for sgknader om
markedsfgringstillatelse, for i dag klarer vi ikke & over-
holde kravet til saksbehandlingstider. Spesielt gnsker vi
& styrke var kompetanse pé& miljgvurderinger ved lege-
middelbruk, et omrade der vi mangler ngdvendig spiss-
kompetanse.

Miljpeffekter er en viktig del av sikker-

hetsvurderingen

- Miljgvurderinger omfatter hvor raskt et legemiddel
brytes ned, hvor langt det kan spre seg fra oppdretts-
anlegget og i hvilken grad det pavirker andre organismer i
sjeen, som for eksempel hummer, krabbe og andre kreps-
dyr. Dette er en aktuell problemstilling for lakselusmidler
siden lakselusa ogsé er et krepsdyr, forteller seksjonssjef
Tonje Hay.

Som en del av sikkerhetsvurderingene ser vi ogséa pa
matsikkerhet og bestemmer hvor lenge fisken mé gé
etter behandling for den kan slaktes. | tillegg vurderes
sikkerheten for de som handterer legemidlene.

Ma vurdere data fra ordinaer bruk
Legemiddelverket palegger stadig oftere legemiddel-
firmaer a gjennomfgre overvakningsprogrammer etter

at legemidler tas i bruk i norske oppdrettsanlegg. Det er
viktig & fa data fra ordineer bruk og ikke bare fra utregninger,
modeller og forsgk.

- Legemiddelverket trenger mer kompetanse pé & vurdere
slike data, papeker hun.

Lakselus — et stort problem

Det vil alltid veere behov for nye legemidler til fisk, bade
vaksiner og kjemiske legemidler. Tidligere har gode vak-
siner bidratt til en stor reduksjon i atibiotikabruk. Det har
veert sveert viktig b&dde av miljghensyn og for & begrense
resistensutvikling. Det storste problemet né er lakselus.
Ogsé andre virkemidler enn legemidler, slik som meka-
nisk fjerning av lakselus, er viktig & fa pa plass, men vi
kan neppe unnga legemiddelbruk helt.

- Det er viktig at Norge som en stor oppdrettsnasjon ogsa
har god regulatorisk kompetanse pé dette omréadet. Det
er stor interesse for Norges bruk av legemidler til fisk i
utlandet, blant annet fordi Norge viser stor dpenhet nar
det gjelder forbruksdata som kan belyse legemiddel-
bruken, sier Hay.

« Det er viktig at Norge som en stor oppdrettsnasjon
ogsé har god kompetanse pa legemidler til fisk »

Seksjonssjef Tonje Hay



Markedstoringstillatelser i EU
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Nye legemidler 12013

Nye, innovative legemidler godkjennes i det europeiske legemiddelsamarbeidet, noe som innebeerer at de
far markedsfgringstillatelse. Gjennom E@S-avtalen deltar Norge i dette samarbeidet pa lik linje med EU-
landene. En markedsfgringstillatelse gitt i EU gjelder ogsé i Norge.

| 2013 fikk 81 legemidler markedsfaringstillatelse i Europa. Legemiddelverket i Norge ledet arbeidet med
utredning og godkjenning for fem av disse.

Totalt 37 nye virkestoff ble godkjent i 2013. Det ble ogsa godkjent to legemidler til avansert terapi samt to
biotilsvarende legemidler.

Eksempler pa legemidler som ble godkjent i 2013:

. 16 legemidler mot kreft (hvorav 12 inneholdt nytt virkestoff).

. 3 legemidler mot multiresistent tuberkulose. Det er over 50 ar siden forrige gang
et legemiddel mot tuberkulose kom p& markedet.

. 4 legemidler til behandling av HIV. Alle inneholder nytt virkestoff.

. 5 legemidler til behandling av diabetes type 2.

. 1 anti-viralt virkestoff til behandling av hepatitt-C.

Nye legemidler etter terapiomrade

Kreftlegemidler og legemidler som péavirker immunsystemet
Midler mot infeksjoner

Nervesystemet

Fordgyelsesorganer og stoffskifte

Hjerte og kretslgp

Blod og bloddannende organer

Urogenitalsystem og kjgnnshormoner
Respirasjonsorganer

Muskel og skjelett

Sanseorganer

Hudmidler

Hormoner

Antiparasiteere midler, insecticide og insektmidler
Diverse

| | | | |
0 5 10 15 20

Kilde: EMA Annual report 2013

25



Tall og fakta
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Okonomiske utviklingstrekk

Feerre spknader om markeds-
foringstillatelse

Antall sgknader om nye markedsfgringstillatelser har
gatt ned arlig siden topparet 2008. Inntektsreduksjonen
fra 2012 til 2013 var pé& nesten 12 millioner kroner.

Flere spknader om fornyelser de siste

to arene

Fra november 2005 ble regelverket for fornyelse av mar-
kedsfgringstillatelser endret. Etter det nye regelverket er
hovedregelen at markedsfgringstillatelsen kun fornyes
en gang etter at produktet har veert markedsfert i fem ar.
Endringen medferte en betydelig inntektsreduksjon fra
2010 til 2011. Imidlertid har vi sett en ny ekning i antall
spknader fra 2011. Fra 2012 til 2013 tilsvarer dette 5
millioner kroner.

Okonomiske hovedtall

@Dkte inntekter fra endringssgknader
Den totale inntektsgkningen for endringssgknader var 7,5
millioner kroner fra 2012 til 2013. Dette er et resultat av
at flere preparater p& markedet medfgrer flere endrings-
spknader.

@nsker du mer informasjon?

Du finner detaljert informasjon om markedsfgrings-
tillatelser, pkonomi med mer under menypunktet
«Styringsdokumenter» pé legemiddelverket.no

Talli 1000 kr Regnskap 2013

Driftsutgifter 246 472
Tilskuddsforvaltning " 54624
Seknadsgebyrer ? -97129
Sektoravgifter ¥ -155519

Utfyllende gkonomiske tall inngér i Legemiddelverkets arlige rapportering til Helse- og omsorgsdepartementet.
Rapporten er tilgjengelig pa legemiddelverket.no>om legemiddelverket>styringsdokument

1 Fraktrefusjon til apotek, distrikts- og vakttilskudd til apotek, RELIS, VETLIS og Institutt for energiteknikk (radiofarmaka)

2 Spknadsgebyrer; registreringsavgift og refusjonsavgift

3 Sektoravgifter; legemiddelomsetningsavgift, avgift for utsalgssteder utenom apotek og legemiddelkontrollavgift
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Publikasjoner

Artikler og tekster som ansatte ved Legemiddelverket har fatt publisert i 2013
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