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1 Innleiing
Statens lækjemiddelverk er forvaltningsorganet på lækjemiddelområdet, og er direkte underlagt departementet. Lækjemiddelverket godkjenner og overvakar lækjemidla, og skal sikra riktig og økonomisk lækjemiddelbruk. Etaten fører tilsyn med produksjon, utprøving og omsetning av lækjemiddel.
Lækjemiddelverkets visjon er å vera ein tydeleg og engasjert pådrivar for folkehelsa. Etaten har som ambisjon å vera det nasjonale kompetansesenteret på lækjemiddelområdet, og skal nytta kunnskapen og kompetansen sin om lækjemiddel til beste for folke- og dyrehelsa.
Årsrapporten er bygd opp etter punkta i tildelingsbrevet for 2007 og stortingsproposisjon 1.

2 Mål og resultatkrav

Lækjemiddelverket har utført oppgåvene som følgjer av dei omtalte satsingane og måla i stortingsproposisjon 1 (2006-2007). I årsrapporten gir vi ei oversikt over kva oppgåver Lækjemiddelverket utfører i høve til hovudmålsetjingane:  
Befolkninga skal ha tilgang til sikre og effektive lækjemiddel uavhengig av bustad
Dette oppnår vi gjennom:

· felles regelverk som gjer at nye lækjemiddel kjem på marknaden til same tid i Noreg og i EU.

· aktiv deltaking i europeisk lækjemiddelovervaking, som gjer at vi raskt får informasjon om alle tryggleiksproblema som er knytte til lækjemidla.
· laboratoriekontroll for å overvaka kvaliteten til lækjemidla.
· tilsyn med utprøving av lækjemiddel.
· tilsyn med produksjon og sal av lækjemiddel.
· klassifisering av dei stoffa og produkta som er lækjemiddel og dermed omfatta av krava i lækjemiddellovgjevinga.
· reglar for eigenimport av lækjemiddel.
· forsvarleg apotekdekning, tildeling av driftsstøtte og fraktrefusjon.
Befolkninga skal ha tilgang til nødvendige lækjemiddel ved langvarige behandlingar, uavhengig av betalingsevne
Dette oppnår vi gjennom:

· avgjerder i refusjonssaker.
· ny og meir diagnosespesifikk struktur i refusjonsordninga, som medverkar til riktigare bruk og kan gi enklare tilgang til nødvendige lækjemiddel. 

Befolkninga/helsepersonell skal ha tilgang til informasjon om medisinsk og økonomisk riktig bruk av lækjemiddel
Dette oppnår vi gjennom:

· informasjon om nye lækjemiddel basert på kunnskap vi får ved å delta i vurderinga av nye lækjemiddel i Europa.
· informasjon om den nye blåreseptordninga.

· tett samarbeidd med NAV og departementet for å oppretta nye sjukdomspunkt og fjerna delar av bidragsordninga.

· tilsyn med at apoteka har kompetent personale og rutinar for å informera forbrukarane om riktig lækjemiddelbruk. 

Lågast mogleg pris på lækjemiddel
Dette oppnår vi gjennom:
· tilsyn med apoteka sitt lagerhald og rutinar for å tilby billegaste lækjemiddel.
· justering og vidareutvikling av trinnprismodellen.
· årlege revurderingar av maksimalpris.

Refusjonsordninga skal gi mest mogleg helse for pengane
Dette oppnår vi gjennom:

· krav om at alle lækjemidla som blir tekne opp på generell refusjon, er kostnadseffektive.
· eit refusjonssystem som sikrar at dei mest kostnadseffektive lækjemidla blir refunderte.
· utvikling av ordninga med føretrekt lækjemiddel slik at ressursane blir nytta på best mogleg måte.
· å revurdera refusjonsstatusen til lækjemiddel som har førehandsgodkjend refusjon, slik at samfunnets samla ressursar blir nytta på best mogleg vis.  

Når det gjeld resultat, viser vi til punkt 2.
2.1 Særskilde utfordringar i 2007
2.1.1 Intensivera informasjon om lækjemiddel 

For å styrkja innsatsen innanfor lækjemiddelinformasjon blei det i  2007 vedteke at ansvaret skal samlast i ei ny avdeling. Det blei løyvd ti millionar kroner til den nye eininga på statsbudsjettet for 2008. Stillingar blei utlyste i desember 2007. Avdelinga får tung lækjemiddelfagleg og kommunikasjonsfagleg kompetanse. Den nye avdelinga vil mellom anna få eigarskapen til FEST – forskrivings- og ekspedisjonsstøttesystemet – som blir ei av Lækjemiddelverkets sentrale informasjonssatsingar i tida frametter. Gjennom FEST vil Lækjemiddelverket levera oppdatert informasjon om lækjemiddel til allmennlækjarane og sjukehusa sine journalsystem. 

2.1.2 Kontaktpunkt for lækjemiddelinformasjon
Kontaktpunktet blei oppretta i 2006 for å samordna informasjonsinnsatsen til dei statlege etatane. Her møtest representantar frå Lækjemiddelverket, Arbeids- og velferdsetaten, Sosial- og helsedirektoratet og Kunnskapssenteret. Det blei arrangert eit seminar for tilsette i dei fire etatane. Representantar for referansegruppa (Nasjonalt folkehelseinstitutt, RELIS, Lækjemiddelhandboka, Kollegabasert rettleiing og Lækjemiddelinnkjøpssamarbeid) blei inviterte til seminaret og til eit eige møte for å planleggja eit ope møte i 2008.
2.1.3 Revisjon av sjukdomslista § 9 og preparatlista (Blårev)
Lækjemiddelverket har gjennomført ei rekkje tiltak (e-læring, møte, føredrag, stand, annonsar og brevsending) retta mot apotek og lækjarar for å informera om den nye blåreseptordninga. Lækjemiddelverket vil òg sikra at den nye refusjonslista blir tilgjengeleg via Lækjemiddelverkets framtidige nettløysingar og eResept.
2.1.4 Dynamisk refusjonsliste og dynamiske refusjonsvilkår
Lækjemiddelverket har offentleggjort rekkjefølgja av dei planlagde gjennomgangane av lækjemiddelgrupper. Prosessen er under utvikling, og justeringar vil komma i takt med erfaringane undervegs.
2.1.5 Føretrekt lækjemiddel
Salet av føretrekte lækjemiddel blir følgt nøye. Både salsstatistikk, reseptstatistikk og bytestatistikk frå Folkehelseinstituttet er nytta. I samband med revidert nasjonalbudsjett 2007 mista Lipitor 10 og 20 mg førehandsgodkjend refusjon. Alle lækjarar fekk brev om dette. Simvastatin blir no skrive ut til over 90 % av alle pasientar som byrjar med kolesterolsenkande lækjemiddel. Det er varsla ei delvis revurdering av antihistamin mot allergi. Føretrekt lækjemiddel for gastroøsofageal reflukssjukdom (magesyreutløyst matrøyrsbetennelse) blei innført frå 1. februar 2007. Eit lækjemiddelfirma fekk i desember 2007 seks månaders forbod mot å marknadsføra to syrehemmande lækjemiddel. Årsaka var marknadsføring som undergrov vedtaket om føretrekt lækjemiddel. Framlegg til føretrekt triptan ved migrenebehandling blei sendt til departementet i oktober 2007 etter gjennomført høyring. Det er bestilt kunnskapsoppsummeringar på AT-2-blokkarar ved hypertensjonsbehandling og antipsykotiske lækjemiddel. Eventuelt vedtak om føretrekt lækjemiddel er utsett.

2.1.6 Refusjon etter individuell søknad
Lækjemiddelverket har samarbeidd med NAV, og ei delt tilråding er sendt til departementet.

2.1.7 Vurdering av overføring av lækjemiddel frå § 10 a til § 9
Tre lækjemiddel til behandling av høgt fosfatinnhald i blodet hjå pasientar med kronisk nyresjukdom er blitt flytta frå individuell (§ 10a) til førehandsgodkjend refusjon (§ 9). Blant preparata som står att blei det gjort framlegg om å ta opp doxazosin (blodtrykksbehandling) og metotreksat (til behandling av leddgikt), dessutan å avventa EpiPen (til behandling av allergisjokk).
2.1.8 Bidragsordninga
Lækjemiddelverket har bistått departementet med gjennomgangen av høyringsinnspela som er komne til forslaget om endringar i bidragsordninga. I tillegg har vi i samarbeid med NAV gjort ein gjennomgang av lækjemiddelgruppene som blir dekte over bidragsordninga. Tre nye sjukdomspunkt blei oppretta frå 1. januar 2008, samtidig med ei utviding av lista over lækjemiddel som ikkje blir dekte (negativlista). Det har vore eit omfattande arbeid med fastsetjing av preparatlister, priskartlegging av apotekframstilte lækjemiddel og informasjon til lækjarar, apotek og pasientorganisasjonar.

2.1.9 Trinnpris
Sju nye verkestoff blei tekne opp i trinnprissystemet i 2007, slik at talet på verkestoff i ordninga no er 42. Ei referansegruppe for trinnprissystemet, samansett av representantar for Apotekforeningen, Legemiddelindustriforeningen, Norsk industriforening for generiske legemidler, Parallellimportforeningen og Lækjemiddelverket, har halde tre møte. Referansegruppa blir leidd av Lækjemiddelverket.
I samband med apotekinspeksjonar  blir det kontrollert at apoteket har lager av billegaste alternativ og rutinar for å informera. Det er ikkje funne vesentlege avvik.

Lækjemiddelverket har bistått departementet i samband med endringa i trinnprismodellen som får verknad frå 1. januar 2008. I samband med dette blei det gjennomført eit tredje priskutt for 13 verkestoff. 

2.1.10 Saksbehandlingstid for søknader om marknadsførings-​

løyve
(For fleire data om søknadsbehandling viser vi til kapittel 2.2.1  Marknadsføringsløyve.)
Som rapportert til departementet i 2007 blei ikkje målet nådd fullt ut. Det er imidlertid positivt at restansane ved utgangen av 2007 er lågare enn på fleire år. Dette kjem av prioritering, effektivisering og nedgang i talet på nasjonale søknader. For tal og utviklingsdrag, sjå tabell 1 og figur 1. Hovudårsaka til at målet ikkje blei nådd, er den kraftige veksten i talet på søknader i EU-prosedyrane. Desse søknadene må prioriterast på grunn av Noregs internasjonale forpliktingar.
Tabell 1   
Oversikt over nasjonale søknader medrekna RMS-oppdrag i 2007
	År


	Mottekne søknader
	Talet på søknader under/over krav til behandlingstid på 210 dagar
	Restansar 


	
	
	Under krav
	Over krav
	

	2001
	85
	18
	59
	53

	2002
	100
	32
	49
	73

	2003
	159
	33
	49
	100

	2004
	168
	24
	99
	149

	2005
	140
	27
	133
	120

	2006
	60
	67
	109
	29

	2007
	56
	6
	73
	23


Figur 1
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2.1.11 Evaluering av LUA
Framlegg om bortfall av konsesjon og endringar i vareutvalet i samsvar med Lækjemiddelverkets evaluering av LUA frå 2006 blei sendt til departementet i 2007 (saksnr. 06/02918). 
2.1.12 eResept
Lækjemiddelverket deltek med prosjektet Forskrivings- og ekspedisjonsstøtte (FEST) i eResept​​programmet. FEST gir ei oversikt over alle varer som kan rekvirerast på resept i journalsystema til lækjarane. FEST er avhengig av kvalitetssikra data frå Lækjemiddelverket. For å møta dette kravet har Lækjemiddelverket i 2007 utvikla fagsystemet Athene. Her blir all vesentleg lækjemiddelinformasjon samla. Athene er ei solid plattform for informasjonsutveksling med dei andre partane i programmet. Utfordringane med å samla og flytta data har kravd betydeleg personalinnsats. Lækjemiddelverket har sjølv finansiert eksterne tenester i prosjektet med 3,6 millionar kroner, i tillegg til éin million som alt var avgitt til eReseptprogrammet. Det er brukt over seks årsverk som ikkje er finansierte over programmet.
Athene, Athene på internett og FEST endrar Lækjemiddelverket si rolle som kjelde for lækjemiddelinformasjon i Noreg. Informasjon frå Lækjemiddelverket vil danna grunnlaget for forskriving og utlevering av lækjemiddel i heile landet. Nye data vil automatisk bli lagde ut på internett og journalsystema til lækjarane i allmennpraksis og på sjukehus. Vi får ein informasjonskanal som stør Lækjemiddelverkets mål om å vera det leiande ​senteret for lækjemiddelinformasjon. Deltakinga i eResept er ein naturleg og nødvendig del av satsinga på lækjemiddelinformasjon. FEST vil medverka til auka tryggleik for pasientane ved at helsepersonell vil ha tilgang til viktig informasjon når forskrivinga skjer.
2.1.13 Statleg tildeling av varenummer
Innføringa av eResept og Lækjemiddelverkets nye database vil føra til at vi får betre moglegheiter til å formidla prisar og annan lækjemiddelinformasjon ut til ulike aktørar. Vi vil difor vurdera behovet for å endra organiseringa av tildeling av varenummer i 2008.

2.1.14 Apoteklovgjevinga
Arbeidet med å førebu ein revisjon av apoteklova og apotekforskrifta blei avslutta i 2007. Lækjemiddelverkets oppsummerande framlegg blei sendt til departementet 20.12.2007 (saksnr. 05/09064). 

2.1.15 Tilverkingskrav for apotek og helsetenesta, spesielt 

sjukehus
Lækjemiddelverket har vurdert behovet for endringar av tilverkingskrava for apotek og sjukehus. Det har vore møte med dei regionale helseføretaka og dei etatane som dette vedkjem. Dessutan har det vore arbeidd med internasjonale føringar. Lækjemiddelverket har vore sentral i dette arbeidet, og var òg vertskap for eit internasjonalt møte (PIC/S) i juni 2007. Arbeidet skal etter planen sluttførast i 2008.   
2.1.16 Lækjemiddel direkte frå grossist
Departementet har ikkje bede om bistand i denne saka. 

2.1.17 Sending av lækjemiddel
Lækjemiddelverket skulle vurdera kva tryggleikskrav som må stillast ved sending av lækjemiddel og utforma eit forprosjekt for eit pilotprosjekt for rettleiing av kundar. Denne oppgåva kunne ikkje utførast i 2007 grunna vakant stilling og prioritering av arbeidet med endringar i apoteklovgjevinga.
2.1.18 Industrien si marknadsføring av lækjemiddel
Oppdraget blei seinare presisert i brev av 5.3.2007, punkt nr. 3. Lækjemiddelverket har greidd ut behovet for ein heimel i lækjemiddellovgjevinga til å forby salsrepresentantar frå lækjemiddelindustrien å halda møte med berre éin lækjar/helsepersonell. Utgreiinga blei send departementet 15.10.2007 (06/14936-8). 
Lækjemiddelverket tilsette i 2007 ein person som overvakar lækjemiddelindustrien si marknadsføring av lækjemiddel. Det blei gjort vedtak om reklameforbod for  to lækjemiddel frå eitt firma grunna fleire tilfelle av ulovleg reklame.
2.1.19 Rapporteringsplikt for kliniske studiar
Utgreiinga av behovet for å kunna gi bøter ved manglande rapportering blei send til departementet 20.12.2007 (saksnr. 06/14936).

2.1.20 Forskriving av verkestoff
Lækjemiddelverket har følgt opp arbeidet med verkestofforskriving gjennom møte med Apotekforeningen og eResept. Det er lagt til rette for tekniske løysingar som gjer at verkestofforskriving er tilgjengeleg når eResept blir teke i bruk. I første omgang satsar ein på verkestofforskriving for alle lækjemidla som er på bytelista. 
2.1.21 Offentlege kliniske studiar
Lækjemiddelverket har bistått departementet, og deltok på eit møte våren 2007 der òg Kunnskapsenteret deltok. Dette har òg vore eit diskusjonstema i Nasjonalt råd for kvalitet og prioritering, der direktøren er medlem. 
2.1.22 Greia ut ei ordning for pasientrapportering av biverknader
Utgreiinga om pasientrapportering av lækjemiddelbiverknader blei send til departementet 02.10.2007 (saksnr. 07/12001). EU har byrja ein gjennomgang av lovgjevinga innanfor lækjemiddelovervaking. Truleg vil dette føra til eit krav om å innføra pasientrapportering.
2.1.23 Avansen til apoteka
Det blei i 2007 henta inn 577 elektroniske rekneskapsrapportar frå apotek. Rekneskapane dannar grunnlaget for Lækjemiddelverkets apotekstatistikk. Den er framleis vekst i driftsresultata til apoteka (rundskriv 4-2007). 

2.1.24 Ny vurdering av refusjon av lækjemiddel i tablettform til 

behandling av erektil dysfunksjon
Lækjemiddelverkets vurdering av refusjon for lækjemiddel mot erektil dysfunksjon blei send til departementet. Utfordringane knytte til alvorsgrad blei framheva (send til departementet 10.9.2007, saksnr. 07/11333).
2.1.25 Vaksinebiverknader
Samarbeidet om vaksinebiverknader mellom Lækjemiddelverket og Folkehelseinstituttet starta opp hausten 2007. Dette vil sikra ei meir systematisk oversikt over vaksinebiverknader i Noreg.
2.1.26 Tilsyn med blodbankar
Samarbeidet med Helsetilsynet om tilsynet med og forvaltninga av blodbankane i Noreg har fungert rutinemessig. På grunn av ei vakant stilling i 2007 står det att å strukturera samarbeidet i 2008.
2.1.27 Oppfølging av lækjemiddelpakken (direktiv 2004/27, direktiv 

2004/28 og forordning 726/2004)

Lækjemiddelverket har ved omprioritering av midlar oppretta ei stilling som Pharmacovigilance/GCP-inspektør frå 2008. Inspektøren skal særleg fokusera på ML-innehavarane sine overvakingssystem og gjennomføringa av bioekvivalensstudiar. Tilsynet med bioekvivalensstudiar er viktig for å halda oppe tilliten til likeverdige generika og bytelista. 
Lækjemiddelverket har i 2007 starta ei friviljug ordning med lækjemiddelindustrien om rapportering i samband med forventa leveransesvikt. Ordninga starta i februar 2007. Til no er det meldt om 41 slike tilfelle frå industrien og nokre få tilfelle frå lækjemiddelgrossistane. Ordninga fungerer bra og er til nytte, særleg for apoteka.
2.2  Resultatkrav
2.2.1 Marknadsføringsløyve (ML)
2.2.1.1 Oppfylling av krav til behandlingstider

Graden av måloppnåing går fram av tabell 2 og figurane 2 t.o.m. 5.
Tabell 2  
Måloppnåing i 2007. Tala i parentes gjeld 2006

	Søknadstype
	Krav, behandlings-tid
	Søknader med behandlingstid under kravet
	Søknader med behandlingstid over kravet
	Restanse ved utgangen av året
	Kortaste
tid
	Lengste tid *

	Sentral prosedyre,  utgreiar  (rapportør)
	210 ++
	0(0)
	(0)
	0
	
	

	Sentral prosedyre,  støtteutgreiar (korapportør **)
	210 ++
	0 (3) 
	1 (0)
	(0)
	39 (17)**
	39 

(27)**

	Sentral prosedyre, andre (Member State)
	30 dagar etter kommisjons-vedtak
	168 (66)
	92 (21) 


	2 (1)
	5 (8)
	180 (77)

	Nasjonale søknader, utgreiar ***
	210 
	6 (67)
	73 (109)
	23 (29) 
	69 (35)
	1407 (892)

	Anerkjenning av andre lands utgreiingar (MRP)
	90+30 dagar
	2 (48)
	136 (200)
	69 (30) 
	90+19 (90+0) 
	90+1073 (90+958) 

	Desentralisert prosedyre (DCP), utgreiar
	210+30 dagar
	0 (0)
	0 (0)
	1 (0)
	na 
	na

	Anerkjenning av andre lands utgreiingar (DCP)
	210+30 dagar
	0
	85 (-)


	61 (2)
	210+42
	210+352


Kommentarar til tabellen: 

* Lengste behandlingstid vil vera høgare enn kravet så lenge det er restansar som blir sluttbehandla.
** Lækjemiddelverket er utgreiar for fleire søknader enn det som går fram her. Dette kjem av tida desse prosedyrane tek (moglegheit for clockstop), og at søknader blir trekte grunna negative evalueringsrapportar. Kortaste og lengste tid relaterer seg til kravet om å utferda norsk godkjenning innanfor 30 dagar etter kommisjonsvedtaket.

***  Sjå kap. 2.1.10. 

Figur 2
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Behandlingstider og restansar, gjensidig anerkjenningsprosedyre (MRP som CMS)

I figur 3 ser vi utviklinga i talet på søknader som er behandla innanfor eller over kravet til behandlingstid, dessutan restansar. Restansane har tidlegare vore stabile, men viser ein vekst i 2007. Det er viktig å ha klart for seg at talet på søknader i prosedyren viser ein sterk nedgang. Overskridinga av behandlingstid skjer i den siste delen av prosedyren, i dei 30 dagane der norsk preparatomtale og pakningsvedlegg skal godkjennast. I 2006 var overskridinga i snitt 102 dagar, i 2007 126. Overskridinga kjem av ei nedprioritering av denne fasen. For dei første 90 dagane, som er direkte knytte til EU-samarbeidet, skjer behandlinga innanfor fristen for alle søknader. 

Figur 3
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Behandlingstider og restansar, desentralisert prosedyre (DCP som CMS)

Her er det ein særs kort tidsakse fordi prosedyren blei innført 30.10.2005. Figur 4 illustrerer tydeleg situasjonen for behandlingstid og restansar. Overskridinga i tid kjem – som for gjensidig prosedyre samla sett – til slutt i den nasjonale fasen av prosedyren, når norsk preparatomtale og pakningsvedlegg skal godkjennast før nasjonalt marknadsføringsløyve blir utferda. I snitt var overskridinga i 2007 på 100 dagar. Fordi prosedyren er ny, finst det ikkje tilsvarande tal for 2006. Overskridinga kjem av ei nedprioritering av denne fasen. 

Figur 4
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Behandlingstider og restansar, nasjonal prosedyre, sjå kap. 2.1.10 
Behandlingstider og restansar, sentral prosedyre

Figur 5 viser utviklinga av sentral prosedyre. Det er ein viss vekst i talet på søknader som blir sluttbehandla for seint, men av dei 92 søknadene der dette var tilfellet, blei 76 sluttbehandla innanfor tre veker etter fristen. Dei fleste forseinkingane skriv seg frå manglande dokument frå søkjaren, hovudsakleg norske preparatomtalar. 


Figur 5
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2.2.1.2   Søknadsvolum

Veksten i talet på søknader om marknadsføringsløyve og endringssøknader aukar framleis. For tal og utviklingsdrag i prosedyrane viser vi til tabell 3 og 4.
Søknad om marknadsføringsløyve
Gjensidig anerkjenningsprosedyre og desentralisert prosedyre, anerkjenning av anna lands marknadsføringsløyve (MRP og DCP som CMS)
Veksten i gjensidig prosedyre stansa opp mot slutten av 2005, då den desentraliserte prosedyren blei innført og overtok som den viktigaste prosedyren for den største gruppa av lækjemiddel. Prosedyren er raskare for søkjaren, og blir føretrekt i dei fleste tilfella. For styresmaktene er han meir komplisert enn gjensidig prosedyre fordi fleire hendingar skjer samtidig. Frå 2006 til 2007 gjekk talet på søknader ned frå 273 til 183 i gjensidig prosedyre, medan desentralisert prosedyre auka frå 302 til 470 søknader. Truleg vil denne utviklinga halda fram for begge prosedyrane. 

Nasjonale søknader

For reint nasjonale ML-søknader var det ein kraftig vekst frå 2000 t.o.m. 2004 (frå 59 til 156, dvs. 165 %). I 2005 snudde utviklinga, frå 156 til 129, og i 2006 kom det inn 51 søknader. Utviklinga heldt fram i 2007 med i alt 41 søknader. Det er usikkert om det kan ventast eit større fall vidare. Utviklinga kjem av endringar i 2005 i retningslinjene for kva som må aksepterast av ulikskapar mellom i utgangspunktet likeverdige lækjemiddel når det gjeld indikasjon i gjensidig og desentralisert prosedyre. Sjå òg kap. 2.1.10.

Sentral prosedyre
Talet på søknader i sentral prosedyre heldt seg stabilt til 2005. I 2006 og 2007 har veksten vore større enn venta. Den sterke veksten vil truleg halda fram dei næraste åra. Dette kjem av at det frå 30.10.2005 har vore krav om at lækjemiddel innanfor utvalde sjukdomsgrupper må søkjast i sentral prosedyre, og at det kan søkjast for generiske lækjemiddel.

Tabell 3
Søknader om marknadsføringsløyve, alle prosedyrar
	År
	Reint nasjonale

**
	Gjensidig prosedyre **
	Desentralisert prosedyre */**
	Sentral prosedyre

***
	Sum
	%-vis vekst frå 2000

	
	
	CMS
	RMS
	CMS
	RMS
	
	
	

	2000
	59
	148
	
	-
	-
	66
	273
	-

	2001
	82
	262
	3
	-
	-
	52
	399
	46 %

	2002
	98
	353
	2
	-
	-
	35
	488
	79%

	2003
	148
	352
	11
	-
	-
	49
	560
	105%

	2004
	156
	394
	12
	-
	-
	57
	619
	127%

	2005
	129
	416
	11
	37
	0
	51
	644
	136%

	2006
	51
	273
	9
	302
	7
	82
	724
	165%

	2007
	41
	183
	15
	470
	21
	140
	868
	218%


Kommentarar til tabellen: 

*    Desentralisert prosedyre blei innført 30.10.2005.
**  For nasjonal, gjensidig og desentralisert prosedyre er talet på søknader rekna som ML-nr.
*** For sentral prosedyre er talet på søknader oppgitt som talet på preparatnamn (ikkje per form og styrke). 

Endringssøknader

Talet på endringssøknader avheng av talet på lækjemiddel som har marknadsføringsløyve. Dei fleste endringane skjer i den første femårsperioden eit lækjemiddel har marknadsføringsløyve. Dette kjem tydeleg fram dersom vi ser på nasjonal prosedyre. Trass i nedgangen i talet på søknader om marknadsføringsløyve etter 2004 er det likevel ein vekst i talet på endringssøknader. Auken i talet på marknadsføringsløyve vil føra til stadig fleire søknader om endringar.
Tabell 4
Talet på mottekne endringssøknader per år, alle prosedyrar *

	År
	Nasjonal prosedyre
	Gjensidig prosedyre
	Sentral prosedyre 
	Totalt
	%-vis vekst frå 2002***

	
	Type I
	Type II
	Type I
	Type II
	Type I
	Type II
	Notifise-ring**
	
	

	2001
	923
	222
	122
	51
	1
	-
	 
	1319
	

	2002
	1728
	303
	663
	135
	118
	109
	 
	3056
	

	2003
	1319
	508
	855
	247
	353
	337
	 
	3619
	18 %

	2004
	1122
	712
	1520
	358
	572
	530
	 
	4814
	56 %

	2005
	1266
	632
	1729
	583
	399
	487
	 
	5096
	67 %

	2006
	1441
	892
	1801
	593
	269
	720
	41
	5757
	88 %

	2007
	1578
	780
	2252
	676
	231
	884
	133
	6534
	114 %


Kommentarar til tabellen: 

*    Desentralisert prosedyre, endringar blir handterte i gjensidig prosedyre.
**  Notifisering = endringar etter art. 61 (3) der det berre er endringar i pakningsvedlegg og merking.
*** 2002 er valt fordi 2001-tala er noko usikre og truleg for låge.
2.2.1.3   Parallellimport
Talet på søknader er gått noko ned etter ein topp i 2003. Denne utviklinga har no stansa opp. Det er få aktørar igjen på marknaden grunna lågare lækjemiddelprisar i Noreg. Dei aktive aktørane ønskjer likevel å halda fram med verksemda og signaliserer ein viss vekst i aktiviteten. Som ei følgje av lågare lækjemiddelprisar i Noreg ser vi ein ny trend med parallellimport til andre marknader frå Noreg. For tal og utviklingsdrag viser vi til tabell 5. 
Tabell 5 Parallellimport

	År
	Talet på søknader inn
	Nye ML 

utferda
	av desse < 120 dagar *
	Under behandling per 31.12.

	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

	
	
	
	
	


* Kravet om 120 dagars behandlingstid er ikkje heimla i forskrift, men er eit internt mål.
2.2.2 Laboratoriekontroll 

Tabell 6
Laboratorieverksemda i 2007
	Resultatindikatorar
	
	2003
	2004
	2005
	2006
	2007

	Stikkprøver kontrollerte av Lækjemiddelverket nasjonalt/for EØS-samarbeidet
	Mål
	150/10
	140/30
	100/30
	70/50
	70/50

	
	Resultat
	146/18
	67/30
	68/56
	75/61
	91/39

	Stikkprøver kontrollerte av andre i EØS-samarbeidet
	Mål
	130
	150
	150
	500
	400

	
	Resultat
	113
	112
	333
	329
	 Ca. 300*

	Vaksineparti frigitt for omsetning i Noreg/kontrollerte for frigjeving i EØS-samarbeidet
	Mål
	100/20
	100/5
	110/9
	100/10
	100/10

	
	Resultat
	103/4
	114/8
	129/10
	131/13
	120/9

	Internasjonale prosjekt for å harmonisera og kvalitetssikra krav til lækjemiddel
	Mål
	16
	14
	20
	15
	15

	
	Resultat
	15
	13
	16
	13
	8


* Offisiell rapport frå OMCL-samarbeidet ligg ikkje føre, talet på kontrollerte prøver er difor usikkert.

Arbeidsdelinga mellom dei nasjonale myndigheitslaboratoria i EØS er blitt formalisert gjennom felles rutinar og felles databasar for laboratoriesamarbeidet. Lækjemiddelverket deltek aktivt i arbeidsdelinga i Europa. Ved analysar av preparat med ei felles europeisk godkjenning vil det vanlegvis bli rekvirert prøver til analyse frå fleire europeiske land. 

Totalt blei 56 sentralt godkjende lækjemiddel testa i 2007. Det blei funne 18 avvik, av desse er 11 rapporterte til EMEA for vidare oppfølging. I den europeiske databasen blei det lagt inn 240 rapportar om lækjemiddel som er godkjende i gjensidig prosedyre. Talet på avvik i 2007 er ikkje kjent fordi den offisielle OMCL-årsrapporten ikkje er ferdig. Talet på OMCL-laboratorium er aukande, og fleire land i Afrika og Asia har søkt om deltaking for å få informasjon og på sikt levera analysetenester. 

Den nasjonale kvalitetsovervakinga fokuserte i 2007 på preparat med tidlegare kvalitetsproblem, prøver frå daglegvarehandelen og produksjonsapoteka, dessutan lækjemiddel innanfor ATC-gruppe N (nervesystemet), H (hormon til systemisk bruk) og B (blod og bloddannande produkt). Resultata viser at lækjemidla på den norske marknaden stort sett er av god kvalitet. Likevel avdekkjer ein framleis problem med dei analysemetodane produsentane sjølve nyttar. Dette er metodar som blir godkjende av styresmaktene når dei gir marknadsføringsløyve, men metodane blir ikkje kontrollerte i praksis før styresmaktene gjer analysar. 

I regi av EDQM/OMCL-nettverket blir laboratoria i dei ulike landa oppmoda om å melda frå om funn knytte til kvalitetssvikt for vanlege lækjemiddel og illegale og forfalska lækjemiddel, dessutan naturmiddel eller kosttilskot. Totalt blei det registrert 70 rapportar frå 13 land i 2007. Noreg har ikkje bidrege med informasjon.   

Lækjemiddelverket deltok i 2007 i eit analyseprosjekt saman med Mattilsynet og Folkehelseinstituttet der lækjemiddel og tungmetall i kosttilskot er blitt undersøkte. Funn av ulovleg tilsetjing av lækjemiddel førte til pålegg om stans i salet av nokre av dei undersøkte kosttilskota. Prosjektet blir fullført i 2008.

På førespurnad frå dei franske lækjemiddelstyresmaktene har Lækjemiddelverket i 2007 kontrollert tre produksjonsparti av ein norsk vaksine mot gruppe B-meningokokksjukdom. Frankrike treng vaksinen i kampen mot ein pågåande epidemi, og tok han i bruk sjølv om han ikkje har marknadsføringsløyve. Lækjemiddelverket vil òg bidra i 2008.

Nye lækjemiddelstoff og ny produksjonsteknologi aukar behovet for nye standardar i Den europeiske farmakopé. Tilgangen til laboratorium som kan delta i standardiseringsarbeidet, aukar ikkje i same takt. Spesielt er det mangel på laboratorium som kan utføra dyreforsøk. Nasjonalt og internasjonalt er det ønskjeleg å minska bruken av forsøksdyr og unngå at dyra lid. Ved vaksinekontroll er moglegheita for mindre bruk av forsøksdyr spesielt stor. I fleire år har difor Lækjemiddelverket leidd eit internasjonalt prosjekt for å utvikla betre metodar til kontroll av difteri- og stivkrampevaksine. Arbeidet har resultert i nye metodar i Den europeiske farmakopé som minskar bruken av forsøksdyr med 80 %. I 2007 blei prosjektet utvida til å omfatta kikhostevaksinar. Rapport frå forprosjektet og protokoll for det vidare arbeidet blei ferdig i 2007. Ei vurdering av om hepatitt B-vaksine òg kan takast med i prosjektet tok til i 2007. 
2.2.3 Tilsyn

Tabell 7
Tilsyn med forsyningskjeda
	Resultatindikatorar
	2003
Resultat
	2004

Resultat
	2005
Resultat
	2006

Resultat
	2007

Resultat

	Talet på tilsyn


	78
	79
	89
	69
	68

	Måloppnåing
	100 %
	85 %
	89 %
	69 %
	75 %

	Søknader om verksemdsløyve
behandla innanfor 90 dagar 
	99 %
	99 %
	100 %
	95 %
	98 %



Inspeksjon
Tre inspektørar (av ein stab på åtte) slutta i 2007, medan to nye blei tilsette. Dette gav eit tap på 14 inspektørmånader, og er den viktigaste årsaka til at talet på inspeksjonar var lågare enn planlagt. Nødvendige inspeksjonar som følgjer av EØS-avtalen er utførte. Inspektørane brukte 246 dagsverk ute hjå verksemdene.  

Av verksemdene fekk 83 % inspeksjonsrapport innanfor 30 dagar. Ved utgangen av 2007 var 75 % av tilsyna i 2007 allereie lukka. I 2006 blei 76 % av tilsyna lukka innanfor ti månader. Utviklinga er eit teikn på god vilje til etterleving hjå hovuddelen av aktørane. 

Apotek
Ved slutten av 2007 fanst det 613 apotek, ein auke på 40 apotek gjennom året. Auken var stor i høve til utviklinga dei siste fem åra. Etter den store veksten i talet på apotek dei to første åra etter den nye apoteklova har auken dei siste fem åra vore på 15-20 apotek årleg. Talet på frittståande apotek utan kjedetilknyting blei redusert frå 25 i 2006 til 18 i 2007. Auken i talet på apotek medførte ein stor vekst i talet på saker i 2007. 

Inspeksjonar på apotek har som i tidlegare år avdekt ulike avvik. Eitt apotek og to apotekarar har fått åtvaring. Apotekklagenemnda gav Lækjemiddelverket medhald i ei sak som blei klaga inn for nemnda. 
Lækjemiddelverket fekk 33 klagar på namngitte apotek. Det er ein stadig auke i klagesaker frå Helsetilsynet og publikum som gjeld feilutlevering av reseptmedisin.

Distribusjon

Mattilsynet har utført inspeksjonar hjå verksemder utanom apotek som sel visse lækjemiddel. Statistikken frå Mattilsynet for 2007 er ikkje ferdig. 

Tilsyn med lækjemiddelutprøvingar (GCP)
På grunn av vakanse blei det berre gjort éin inspeksjon. Ein ny inspektør har gjennomført introduksjonsprogram hausten 2007. 

Blodbankar
Ti blodbankar blei inspiserte i 2007. Dette er færre enn målsetjinga (25). Ein ny inspektør er tilsett, og Lækjemiddelverket reknar difor med å nå målsetjinga i 2008. Kvalitetsnivået i norske blodbankar er bra.
Tilverkarar
Det er gjennomført ein fabrikkinspeksjon (GMP-inspeksjon) i Kina som ei følgje av EØS-avtalen. Risikovurdering med omsyn til hyppigheit og fokus for slike inspeksjonar er eit område det blir arbeidd med på europeisk nivå. Målet er betre ressursutnytting. 

Andre område 

Det er ikkje ført tilsyn med pharmacovigilance-aktivitetar. Oppstart på dette området er planlagd i 2008. Det har aldri vore inspeksjonar hjå firma som har løyve til å nytta substansar som kan brukast til produksjon av narkotiske stoff (prekursorar). Det er tale om få aktørar, og Lækjemiddelverket vil sjå på utvegar til å få teke slike stikkprøver i 2008.
Celler-og-vev-direktivet blei gjennomført i norsk rett i 2006. Lækjemiddelverket har tilsynsansvar, men har ikkje utført inspeksjonar i 2007. 
Kvalitetssvikt

Lækjemiddelverket behandla 159 (118 i 2006) meldingar frå Noreg og andre land om kvalitetssvikt på lækjemiddel. Fem meldingar omfatta lækjemiddel med kritisk avvik som blei brukte i Noreg. Samarbeidet med aktørane når det gjeld kvalitetssvikt og stans i salet har fungert bra. Lækjemiddelverket har ikkje fått noka melding om helseskadar som følgje av kvalitetssvikt. 

Klassifisering

Nokre produkt kan ikkje lenger seljast i helsekostforretningar. Dette utløyste til dels kraftige reaksjonar frå helsekostbransjen. Lækjemiddelverket held fast ved at det er viktig at produkt med lækjemiddelverknad blir overvaka og omsette på ein trygg måte. 

Privat import
Lækjemiddelverket bruker store ressursar på å svara på førespurnader om privat import. Bekymring for folkehelsa har ført til ei rekkje åtvaringar i media og på nettsidene til Lækjemiddelverket mot uvettig kjøp av lækjemiddel på internett og i utlandet. 
2.2.4 Lækjemiddelbruk
Godkjenningsfritak for lækjemiddel utan marknadsføringsløyve
Lækjemiddel til menneske
Ordninga med spesielt godkjenningsfritak gjekk frå 1. mars 2006 over frå ei godkjenningsordning til ei notifiseringsordning. Lækjemiddelverket kan fastsetja ei negativliste. Lækjemiddel som står på denne lista, kan ikkje utleverast frå apoteket før Lækjemiddelverket har godkjent bruken. På lista står mellom anna lækjemiddel som inneheld narkotiske stoff og vaksinar som ikkje har marknadsføringsløyve i Noreg. I 2007 fekk vi totalt inn 38 172 meldingar om godkjenningsfritak (notifiseringsordninga). Tabell 8 viser utviklinga i talet på meldingar sidan 2000. 
Tabell 8
Talet på reseptar til menneske i spesielt godkjenningsfritak
	År
	2000
	2001
	2002
	2003
	2004
	2005
	2006
	2007

	Talet på meldingar
	27 287
	27 713
	29 411
	29 800
	39 435
	36 022
	44 394
	38 172


I 2007 kom det inn 3194 søknader om spesielt godkjenningsfritak på lækjemiddel som står på negativlista. Sju søknader blei avslått. Hovudårsaka til avslag var at det finst tilsvarande produkt på den norske marknaden. Av dei 3194 søknadene som kom inn, var det 2116 søknader om lækjemiddel som står på narkotikalista. Over 30 % av desse søknadene var dekstroamfetamin til pasientar med ADHD. Av søknadene på negativlista elles var dei fleste i kategorien ”lækjemiddel av humant eller animalsk opphav”. Dette dreiar seg i hovudsak om et thyroideapreparat for behandling av hypothyreose.

Lækjemiddelverket har utarbeidd ei positivliste for vaksinar, immunglobulin og sera til humant bruk. Desse kan ekspederast av Nasjonalt folkehelseinstitutt eller apotek utan førehandsgodkjenning frå Lækjemiddelverket. Søknad om unntak frå krav om marknadsføringsløyve (”spesielt godkjenningsfritak”) skal sendast til Lækjemiddelverket i etterkant av ekspederinga. Det har vore 22 meldingar om desse vaksinane.
Lækjemiddel til dyr

Det er ikkje gjort endringar i ordninga for søknad om spesielt godkjenningsfritak for lækjemiddel til dyr. Talet på søknader går fram av tabell 9.
Tabell 9

Talet på søknader om godkjenningsfritak til dyr

	År
	2000
	2001
	2002
	2003
	2004
	2005
	2006
	2007

	Talet på søknader
	3175
	7312
	5812
	5130
	6027
	5990
	5437
	5310


Ein streng praksis blir følgd ved vurderinga av desse søknadene, både for å verna lækjemiddel som har marknadsføringsløyve i Noreg og for å sikra at veterinærane følgjer regelverket for val av lækjemiddel. Søknader om lækjemiddel til næringsmiddel​produserande dyr blir vurderte spesielt nøye med tanke på forbrukartryggleiken. I 2007 blei 76 søknader avslått. Talet på søknader der det krevst informasjonsbrev ved innvilging har auka sterkt. For breispektra antibakterielle middel er praksisen særleg streng med omsyn til krav om grunngjeving og innvilga mengd. Som ei følgje av ei veterinærtilsynssak på Jæren blir det òg vurdert ei innskjerping i rutinane ved å stilla krav om rapportering av bruken av fleire lækjemiddel på fritak enn hittil. 


Kliniske studiar

Ei oversikt over talet på melde kliniske studiar i åra 2000–2007 er gitt i tabell 10.
Tabell 10

Melde kliniske studiar
	År
	Talet på melde

studiar
	Talet på
utprøvar​initierte
	Kliniske studiar: dyr

	2000
	238
	65
	11

	2001
	220
	62
	14

	2002
	193
	50
	7

	2003
	201
	50
	12

	2004
	231
	60
	2

	2005
	194
	55
	6

	2006
	173
	60
	6

	2007
	179
	53
	3


Det er blitt færre kliniske studiar i Noreg sidan direktiv 2001/20 blei innført i mai 2004. I tillegg til søknader om nye studiar er det eit aukande tal førespurnader eller meldingar som gjeld pågåande og avslutta studiar. I 2007 blei det behandla 1981 slike kontaktar. Dette dreia seg mellom anna om endringar i pasientinformasjon, studieprotokoll eller dokumentasjon for utprøvingspreparatet. 1504 kontaktar om årsrapportar, sluttrapportar og rapportar om uventa og alvorlege biverknader (SUSAR) blei tekne til etterretning. Hausten 2007 byrja arbeidet med å leggja SUSAR som ikkje er melde elektronisk, inn i biverknadsdatabasen for kliniske studiar. Arbeidet er førebels eit prøveprosjekt for å vurdera ressursbehovet.

Det blei berre meldt om tre kliniske utprøvingar av lækjemiddel til dyr i 2007, to fiskevaksinar og eitt lækjemiddel til hund. Det har imidlertid vore ein jamn pågang av førespurnader om dokumentasjonskrav og annan informasjon som gjeld klinisk utprøving på dyr i Noreg. Det finst berre skriftlege retningslinjer for utprøving av fiskevaksinar, men Lækjemiddelverket har i 2007 byrja arbeidet med å utarbeida generelle retningslinjer for klinisk utprøving på dyr. 
Lækjemiddelovervaking

Det er semje om at overvaking av lækjemiddel etter marknadsføring er viktig for å sikra trygg og riktig bruk av lækjemiddel. Krava til slik overvaking er nedfelte i nasjo​nal og internasjonal lovgjeving. 
Som del av EUs risikohandteringsstrategi er gjennomgang og oppfølging av risikohandteringsplanar blitt ei ny og viktig oppgåve. Risikohandteringsplanane er felles for Europa, og blir diskuterte i arbeidsgruppa for lækjemiddelovervaking (PhVWP). Lækjemiddelverket deltek aktivt i arbeidsgruppa. Lækjemiddelverket er i ferd med å auka kompetansen sin på området. Det er tilsett to nye medarbeidarar i 2007.
Lækjemiddelverket har ansvaret for overvaking av lækjemiddel og registrering av biverknader i Noreg. Spontanrapporteringssystemet for humanmedisin er regionalisert og knytt til dei fem RELIS-sentera, som på vegner av Lækjemiddelverket legg rapportane inn i den nasjonale biverknadsdatabasen og gir vurdering tilbake til meldaren. Lækjemiddelverket sender vidare visse meldingar til Det europeiske kontoret for lækjemiddelvurdering (EMEA) i Lon​don, medan alle meldingane blir overførte til WHOs internasjonale biverknadsdatabase. Inter​na​sjonalt samarbeid er viktig for å betra datagrunnlaget. Dei europeiske retningslinjene krev elektronisk rapportering innanfor korte tidsfristar mellom nasjonale og europeiske lækjemiddelstyresmakter og industrien. Dette stiller store krav til IT-kompetansen og kvalitetssystema.

Talet på nasjonale biverknadsrapportar i 2007 gjekk ned for andre året på rad. Nedgangen var mindre enn i 2006. Som i tidlegare år er det ei overvekt av meldingar om alvorlege og dødelege biverknader (62 %). Omfanget av rapportar frå lækjarar er stabilt (69,9 % i 2007, mot 67,6 % i 2006). Innslaget av rapportar frå apotekfarmasøytar held fram med å minka (17,9 % i 2007, mot 23,3 % i 2006). Føremålet med farmasøytrapporteringa er mellom anna å få betre rapportering av biverknader av reseptfrie lækjemiddel, naturmiddel og naturlækjemiddel. Lækjemiddelverket og Folkehelseinstituttet innleidde hausten 2007 eit samarbeid om vaksinebiverknader. Dette sikrar ei betre oversikt over vaksinebiverknader i Noreg. Lækjemiddelverket har i samarbeid med RELIS gjort ein gjennomgang av kva problem og biverknader som blir rapporterte i tilknyting til likeverdig byte. Resultatet vil bli publisert i 2008.
For lækjemiddel til dyr er spontanrapporteringssystemet halde på Lækjemiddelverket. Alle biverknadsmeldingane blir melde vidare elektronisk til Eudravigilance Veterinary, som blir administrert frå EMEA. Biverknader etter bruk av ektoparasittmiddel til selskapsdyr utgjer den største delen av meldingane for 2007. Underrapportering frå forskrivarar er framleis eit problem, og det blir jamt arbeidd med å bevisstgjera dei om betydninga av biverknadsrapportering. Mattilsynet har i 2007 komme eit stykke på veg i arbeidet med å innføra rapporteringsplikt for biverknadsmeldingar for forskrivarar innanfor veterinærmedisin. Det ligg føre eit utkast til ei føresegn som er meint å bli innarbeidd i forskrifta om bruk av lækjemiddel til dyr. Lækjemiddelverket har bistått Mattilsynet i utforminga av føresegna. 

Tabell 11 viser det totale talet på biverknadsmeldingar for menneske og dyr, og talet på dødsfall hjå menneske:

Tabell 11

Biverknadsmeldingar for menneske og dyr
	År
	Meldingar
totalt
	Meldingar om dødsfall
	Meldingar som gjeld dyr

	2000
	  987
	  99
	119*

	2001
	1248
	108
	51

	2002
	1260
	129
	56

	2003
	1334
	124
	54

	2004
	1717
	133
	61

	2005
	2103
	140
	52

	2006
	1827
	136
	32

	2007
	1782
	117
	45


* Mange av meldingane er relaterte til eitt preparat.
Blødingar i samband med blodfortynnande lækjemiddel utgjer framleis den største delen av lækjemiddelrelaterte dødsfall som blir melde til Lækjemiddelverket (30,8 %). 

Prosjektet ”Optimalisering av lækjemiddelbehandling hjå eldre innlagde for psykiske lidingar: ein studie av lækjemiddelrelaterte problem” (tidlegare omtalt som Kvinner og biverknader)

I november 2006 byrja ein klinisk studie av lækjemiddelrelaterte problem der datainnsamlinga vil gå føre seg til september 2008. Studien er eit samarbeidsprosjekt med Diakonhjemmet sjukehus, og blir utført på sjukehuset si alderspykiatriske avdeling, Søndre Borgen. Det er tidlegare gjennomført to pilotstudiar. Hovudstudien er godkjend av både Lækjemiddelverket og Regional etisk komité. Ved utgangen av 2007 omfatta studien om lag 170 pasientar. Føremålet med studien er å:

- registrera biverknadsførekomst hjå alderspsykiatriske pasientar.

- samanlikna biverknadsførekomst hjå kvinner og menn.

- samanlikna konsentrasjonar av lækjemiddel mot psykiske lidingar i blodet hjå kvinner og menn.

- samanlikna biverknadsførekomst hjå pasientar med ulike konsentrasjonar i blodet.

- finna årsaker til vesentlege avvik i blodkonsentrasjonen.

- kartleggja førekomsten av variantar av enzym som er ansvarlege for omdanning av lækjemiddel (CYP-mutasjonar) i ein alderspsykiatrisk pasientgruppe.

- studera kva effekt dosereduksjon eller avslutning av behandlinga har for registrerte biverknader 
  og tenkjeevne hjå pasientane.

- studera effekten av å skifta til standardisert farmakologisk behandling etter retningslinjer når det gjeld biverknader og tenkjeevne hjå pasientane.
Informasjon om riktig bruk av lækjemiddel
I 2007 blei det offentleggjort fire tilrådingar om riktig lækjemiddelbruk: 

Bruk av antibiotika under graviditet,  

Behandling og profylakse av invasive soppinfeksjonar,  

Riktig bruk av Roaccutan ved alvorleg akne, og  

Riktig bruk av lokaltverkande immunmodulerande stoff ved atopisk eksem.
I 2007 blei det publisert 13 lækjemiddelmeldingar om nye lækjemiddel eller nye bruksområde. I tillegg blei det skrive om lag 30 artiklar om biverknader og trygg bruk av lækjemiddel.  

I heile 2007 har ein peikar til lækjemiddelmeldingane på nettsidene til Legeforeningen medverka til at fleire lækjarar les meldingane.

2.2.5 Lækjemiddeløkonomi

Refusjonssøknader, statistikk

Det blei ferdigbehandla 72 refusjonssøknader. Den gjennomsnittlege saksbehandlingstida for ein refusjonssøknad var 55 dagar, og varierte frå éin dag (generika) til 228 dagar. To søknader gjekk noko over tidsfristen. Få nye verkestoff fekk marknadsføringsløyve i 2007, og fleire av verkestoffa er sjukehuspreparat.
Tabell 12

Oversikt over refusjonssøknader

	Saksbehandling refusjon
	
	2007
	
	2006
	2005
	2004
	2003

	
	Totalt
	Ja
	Nei
	Totalt
	Totalt
	Totalt
	Totalt

	Ferdigbehandla saker
	72
	69
	3
	85
	128
	104
	75

	Nye verkestoff
	2
	0
	2
	12
	17
	11
	14

	Generika
	49
	49
	0
	48
	79
	65
	40

	Ny formulering/kombinasjon
	9
	8*
	1
	12
	11
	14
	9

	Ny indikasjon
	2
	3*
	0
	8
	5
	9
	3

	Ny styrke/pakning
	9
	9
	0
	5
	16
	5
	9

	Gjennomsnittleg behandlingstid
	55
	
	
	53
	50
	50
	32

	Lengste behandlingstid
	228
	
	
	247
	203
	231
	180

	Kortaste behandlingstid
	1
	
	
	1
	1
	1
	1

	Søknader over frist (pris/refusjon)
	2
	
	
	4
	5
	4
	2


*Godkjent (Ja) inkluderer saker som blei sende til departementet med konklusjon om at lækjemidlet med stor sannsynlegheit oppfyller dei faglege kriteria for opptak på blåresept (Bondronat, Grazax, Plavix, Sifrol).

Ezetemib blei teke opp på blåresept i 2007 sjølv om refusjonssøknaden var ferdigbehandla i 2006. Kolinesterasehemmarar for Alzheimers demens blei revurderte, og gruppa fekk mindre endringar i refusjonsvilkåra.

Prisfastsetjing 

296 verkestoff blei prisrevurderte i 2007. I tillegg blei søknader om ny pris behandla. Prisrevurderingane for 2007 har ført til 3973 enkeltvedtak (1916 originalpreparat og 2057 generika/parallellimport). Prissøknader har ført til 669 enkeltvedtak (363 generika/parallellimport og 306 originalpreparat). Det utgjer totalt 4642 enkeltvedtak. I tillegg til dette kjem òg ein del vedtak for parallellimport/generika som er blitt genererte som følgje av at originalpreparatet har fått ny pris etter vanleg prissøknad. Den gjennomsnittlege behandlingstida for prissøknader var 36 dagar. Kortaste behandlingstid var éin dag, lengste behandlingstid 85 dagar. Ingen prissøknader gjekk over fristen på 90 dagar. Saksbehandlingstida har vore lengre i 2007 enn i 2006 grunna mykje arbeid med å innføra ny database.

Tabell 13
Talet på enkeltvedtak – pris 
	År
	Talet på enkeltvedtak
	
	Totalt

	 
	Prissøknader
	Prisrevurderinga
	Trinnpris
	

	1999
	855
	
	
	855

	2000
	822
	59 lækjemiddel    
	
	

	2001
	1316
	1044
	
	2360

	2002
	1074
	151
	
	1225

	2003
	961
	3405
	
	4366

	2004
	1180
	3861
	958
	5999

	2005
	1129
	4176
	272
	5577

	2006
	755
	4071
	1399
	6225

	2007
	669
	3973
	749
	5391


Forprosjekt om elektronisk innrapportering og saksbehandling på prisområdet 

Lækjemiddelverket har gjennomført eit forprosjekt for å vurdera korleis arbeidet på prisområdet kan gjerast meir rasjonelt, både for lækjemiddelindustrien og Lækjemiddelverket
2.3 Internasjonalt arbeid

2.3.1 EU/EØS

Lækjemiddelverket har saman med departementet funne fram til høvelege rutinar for rapportering i strategiske saker på lækjemiddelområdet. Departementet og Lækjemiddelverket har formøte før møta i EFTAs ekspertgruppe for lækjemiddel og i Pharmaceutical Committee for å bli samde om kva saker som er av strategisk betydning. 

Lækjemiddelverket skriv EØS-notat til saker etter oppdrag frå departementet og deltek i EØS-spesialutvalet for helse som blir leidd av departementet.

I samarbeid med departementet er arbeidet med oppfølging og innføring av den såkalla lækjemiddelpakken blitt prioritert. Mellom anna er direktivet som gjeld lækjemiddel til dyr, gjennomgått i forhold til framlegget vårt til forskrift, og det blir arbeidd med å oppnå eit vedtak i EØS-komiteen. Gjennomføringa av lækjemiddelpakken er ein føresetnad for å kunna innføra regelverket om avanserte terapiar. Lækjemiddelpakken vil sannsynlegvis bli innført i 2008. Det vidare arbeidet med innføring av regelverket om avanserte terapiar er planlagt sluttført i første halvår 2008.

Lækjemiddelverket var i juni vertskap for eit internasjonalt møte i PIC/S si ekspertgruppe på småskalaproduksjon. Eit særs nyttig innspel til den pågåande harmoniseringa av tilverkingskrav.  

Lækjemiddelverket har vareteke norske interesser innanfor lækjemiddelområdet i høve gjensidige anerkjenningsavtalar (MRA-avtalar). Gjensidig anerkjenning av landa sine kvalitetsstandardar og tilverkingskrav forenklar handelen med lækjemiddel og gir auka effektivitet i arbeidet med å hindra mindreverdige produkt i å nå lovlege salskanalar. 

Det er utført inspeksjon hjå ein tilverkar i Kina der Noreg er ”supervising authority” (port til EU/EØS). Dette er ei forplikting som følgjer av EØS-avtalen. 

Regelverk

EUs nye regelverk på lækjemiddelområdet blei innført i EU 30.10.2005. Det er gjort tilsvarande endringar i norsk regelverk, men dei er framleis ikkje gjennomførte grunna forseinkingar i innlemminga av lækjemiddelpakken i EØS-avtalen. Det er uklart når det nye regelverket vil bli gjort gjeldande. Lækjemiddelverket freistar likevel så langt som råd å arbeida i tråd med EUs nye regelverk. 


Fagleg engasjement

Lækjemiddelverket har eit sterkt ønske om å engasjera seg i EUs faglege samarbeid. Vi deltek fast i vitskaplege komitear og arbeidsgrupper på lækjemiddelområdet. Dette er einaste utvegen for oss til å påverka avgjerder som er knytte til: 

· godkjenning av enkeltlækjemiddel og bruken av slike,
· utvikling av retningslinjer og krav ved vurdering av søknader for nye lækjemiddel,
· utveksling av informasjon om biverknader og uønskte hendingar,
· deling av arbeidsbelastning på laboratorieområdet, og
· inspeksjonar av lækjemiddelprodusentar og kliniske utprøvingar.
Gjennom deltakinga i komitear og arbeidsgrupper som arbeider med utvikling av EUs lovverk, får Noreg høve til å påverka avgjerder og førebu gjennomføringa av endringane i det norske regelverket på ein god måte. Deltaking i samarbeidet er særs viktig av omsyn til omdømmet vårt. Noreg må yta det den europeiske arbeidsdelinga føreset. Det internasjonale arbeidet blir rekna som interessant i fagmiljøet og medverkar såleis til å trekkja gode fagfolk til Lækjemiddelverket. Krava til deltaking og yting vil auka i åra som kjem.
Utan aktiv deltaking risikerer vi å få lækjemiddel på marknaden i Noreg som vi ikkje ønskjer. Evna til å gi informasjon til media, fagfolk, forvaltninga og departementet om nye lækjemiddel vil utan tvil bli sterkt redusert. Dersom dei mest interessante og krevjande arbeidsoppgåvene blir borte, vil det føra til ei fagleg utarming av Lækjemiddelverket.  

I samband med eit nytt direktiv om bruk av lækjemiddel til barn blei det i juli 2007 oppretta ein ny vitskapleg komité på EMEA, Paediatric Committee (PDCO). Lækjemiddelverket har omprioritert eigne midlar slik at vår representant i komiteen har fått ei bistilling (40 %) ved Lækjemiddelverket. Dette er nødvendig for å sikra informasjonsflyten mellom komiteen og Lækjemiddelverket på dette viktige området. 
Lækjemiddelverket har delteke på møte i Heads of Medicines Agencies si arbeidsgruppe HMA WGEO (HMA Working Group of Enforcement Officers) for å halda seg jamt orientert og om nødvendig medverka med tiltak for å hindra spreiing av forfalska lækjemiddel innanfor Europa.

Internasjonalt arbeid på IKT-området

Lækjemiddelverket er med i det internasjonale samarbeidet for å støtta opp under fagarbeidet som går føre seg i EMEA. Det pågår mange IKT-prosjekt innanfor farmasøytisk sektor i EU. Fleire av dei har direkte parallellar til nasjonale prosjekt. Mange gir føringar for vidareutvikling av IKT-tilbodet ved Lækjemiddelverket. Vi er aktivt med på å påverka EMEA for å vareta norske interesser og interessene til Lækjemiddelverket. Vidare er det vesentleg å halda Lækjemiddelverket oppdatert på kva som kjem av felles system, nye initiativ og store rutineendringar. I tillegg treng fagavdelingane hjå oss bistand til IKT-relaterte spørsmål på sine fagområde i internasjonalt arbeid.

Område vi gir særleg merksemd:

Infrastruktur: Utgreiing og testing av videokonferansesystem og andre elektroniske hjelpemiddel for å gjennomføra telefon- eller nettmøte. I tillegg skal det innførast papirlause møte. Dette krev at alle deltakarane nyttar berbar PC.

EudraPharm: Prosjektet opprettar ein felles europeisk database for lækjemiddelfakta. Lækjemiddelverket skal automatisk overføra informasjon frå Athene. Den første manuelle overføringa er fullført, og ei automatisk løysing er venta innført i første kvartal 2008. 

Eudra-GMP: Databasen blei oppretta våren 2007. Lækjemiddelverket syter for at han er oppdatert med alle opplysningar som krevst om norske industrielle tilverkarar.
eSubmission: Vi er involvert i tre greiner av arbeidet med innføring av elektroniske søknader om marknadsføringsløyve:

TIGes: Gruppa som forvaltar standarden for administrativ informasjon knytt til søknader. Denne gruppa har fleire undergrupper, der Lækjemiddelverket medverkar aktivt i to:

RoadMap subgroup lagar eit vegkart for gjennomføring av målsetjinga om at alle dei europeiske lækjemiddelstyresmaktene skal kunna ta imot papirlause søknader (eCTD) seinast ved utgangen av 2009.

EURS implementation subgroup er eit forum for utveksling av erfaringar og videreutvikling av programvara som er innkjøpt av EMEA til handtering av eCTD i sentral prosedyre.

EudraVigilance: Felles europeisk system for handtering og utveksling av biverknadsmeldingar.

EudraCT: Felles europeisk system for saksbehandling av søknader om klinisk utprøving, og handtering/utveksling av biverknadsmeldingar frå studiane.
2.3.2 WHO og WTO

Lækjemiddelverket bistår departementet i arbeidsgruppa som førebur norske standpunkt til forhandlingane i ei mellomstatleg gruppe (IGWG) om folkehelse, innovasjon og immateriellrett. Den mellomstatlege gruppa skal laga ein verdsomfemnande handlingsplan for å styrkja forsking og utvikling innanfor sjukdommar som råkar fattige land særleg hardt. Dessutan har Lækjemiddelverket delteke i forarbeidet til styremøte og helseforsamlinga i WHO med innspel i saker som gjeld tilgang til lækjemiddel, og representert Noreg på eit møte om WHOs prekvalifiseringsprogram for lækjemiddel og diagnostika.

2.3.3 INCB (Dei sameinte nasjonane sitt narkotikakontrollråd)
Lækjemiddelverket har bistått departementet med innspel til svar på førespurnader frå INCB, UNODC, EMCDDA og andre lands styresmakter. Talet på sertifikat som er utferda, er på same nivå som året før. Lækjemiddelverket har på oppmoding frå Helse- og omsorgsdepartementet delteke på møte i Dei sameinte nasjonane sin narkotikakommisjon og prekursorkomiteen i EU. 
2.3.4 Utviklingspolitiske oppdrag
Det har ikkje vore slike oppdrag i 2007.
2.3.5 Bilateral kontakt og samarbeid

Lækjemiddelverket har jamt vore i kontakt med departementet og fleire andre etatar.
2.4 Beredskap
I 2007 har Lækjemiddelverket videreutvikla beredskapssystemet sitt, med utgangspunkt i ei prosessbeskriving av korleis vi vil handtera uønskte hendingar. Systemet består av prosessmodellen, ei handbok som beskriv allmenne prinsipp for vurdering, handtering og kommunikasjon ved uønskte hendingar, og planar for prioriterte spesifikke hendingar. Til no er det laga særskilde planar for influensapandemi og alvorleg kvalitetssvikt av lækjemiddel. 

Lækjemiddelverket deltok i den nasjonale helseøvinga i 2007, og gjennomførte i samband med den ei intern varslingsøving. Den interne øvinga viste at varslingsrutinen fungerte bra, og eit par forbetringspunkt blei identifiserte. Etter helseøvinga rapporterte Lækjemiddelverket at det bør lagast ein plan for distribusjon av lækjemiddel mot influensavirus under ein pandemi, og at lækjarar treng klare retningslinjer for bruk av desse midla.

Lækjemiddelverket har kommentert ein situasjonsanalyse om forsyningstryggleik for lækjemiddel frå Sosial- og helsedirektoratet, og deltek i departementet sine arbeidsgrupper for gjennomgang av beredskapen ved biologiske og kjemiske hendingar.
2.5 Føringar på IT-området

Nasjonalt arbeid på IKT-området

I 2007 har vi fått på plass første delen av eResept og oppgradering av dokument og arkivsystemet. I desse applikasjonane har vi no kvalitetssikra informasjon. Oppgradering av eigne databasar gjer at vi no kan levera kvalitative data frå oss som forskrivingsstøtte. Stadig fokusering på datakvalitetsarbeidet i desse systema er viktig for å halda informasjon på eit høgt kvalitetsnivå. Arbeidet har difor byrja med eit datakvalitetsprosjekt som vil bli gjennomført i 2008. 

Andre delen av eResept er utvikla og blir sett i produksjon i januar 2008. Oppsett og tilrettelegging for drift og vedlikehald av systemet har vore høgt prioritert. Nye applikasjonar krev eit skarpt fokus i ein tidleg fase av livssyklusen til programmet.

For å betra dei elektroniske tenestene for innbyggjarar og næringslivet har Lækjemiddelverket gjennom 2007 utført forprosjekt. Dette har skjedd gjennom eigne tilsette eller i samarbeid med personar i føretak utanfor organisasjonen. Det er gjort undersøkingar for å integrera aktørinformasjon frå webservicetenesta til Brønnøysund-registera. Vidare er eit heilelektronisk arkiv- og saksbehandlingssystem utgreidd. Dette vil vera eit viktig prosjekt i 2008.

Undersøkingar er gjorde for å få manuelle skjema elektroniske. Vi har komme fram til at ein må sjå dette i samanheng med elektronisk saksbehandling og utarbeiding av interne saksbehandlings​system.  Konklusjonen tyder på at vi vil nytta Altinn som ein portal for eksterne aktørar.

Digital signatur er viktig for oss å få på plass for meldingsutveksling i eResept, og vi har i 2007 venta på sentrale avgjerder for planlegging av gjennomføringa.

Tenesteorientert arkitektur har òg i 2007 vore sentral i utviklinga av dei nye systema våre. Webservice blir teke i bruk der vi har behov for integrasjon både internt og mot eksterne informasjonskjelder.

Nye innkjøpsrutinar er utarbeidde i 2007, og vi vil framover fokusera på å få på plass ein innkjøpsstrategi med bruk av elektronisk verktøy der dette gir økonomiske fordelar. Elektronisk fakturahandtering er det første området vi vil prioritera.

Avklaring for bruk av Norsk helsenett i eResept-samanheng er utført. I tillegg skal ei ny refusjonsliste i samband med blåreseptforskrifta gjerast tilgjengeleg i dette nettet i 2008.

2.6 Grøn stat – miljøleiing i statlege verksemder
Lækjemiddelverket har ført vidare praksisen frå 2006. Dette inneber mellom anna levering av utrangert datautstyr til skular og fokus på sortering av avfall på alle nivå i organisasjonen. Spesialavfall blir sortert og destruert spesielt.

3 Forventningar til Lækjemiddelverket av administrativ 

karakter

3.5  Prioritering av produkt og ressursinnsats
Lækjemiddelverket har presentert gjennomgangen av etaten sine oppgåver på etatsstyringsmøta. Resultata er nytta til å endra prosessar som har frigjort ressursar ved dei enkelte avdelingane, men det har vist seg vanskeleg å frigjera tilstrekkeleg med ressursar til å flytta stillingar. Det er fordi det meste av dei frigjorde ressursane blir nytta til å dekkja inn ein auke i arbeidsoppgåvene som alt er pålagde. 
3.5  Risikostyring og internkontroll
Arbeidet med internkontroll og risikostyring har komme godt i gang i 2007. Ein person er i denne perioden sertifisert som ”International Risk Manager”. Det er gjennomført opplæring i metodikk for risikovurdering og risikostyring i leiargruppa og for andre sentrale personar i Lækjemiddelverket. Det første området som har vore gjenstand for risikovurdering, er enkeltelement i Lækjemiddelverket sin overordna strategi.
3.3.1  Kvalitetssikring, kvalitetsstyring og kvalitetsleiing
Den positive trenden i kvalitetsarbeidet frå 2006 har halde fram i 2007. PROMIS-prosjektet har nær gått som planlagt, og dei aller fleste prosessane i Lækjemiddelverket er no modellerte. I tillegg til den opphavlege prosjektplanen har vi modellert beredskap og krisehandtering, dessutan prosessar for informasjon og kommunikasjon. Talet på interne revisjonar har auka vesentleg, og resultatet av dei har gitt ytterlegare grunnlag for aktivt forbetringsarbeid. Det er oppretta kvalitetsforum i dei fleste avdelingane, noko som har gitt kvalitetsarbeidet i avdelingane vesentleg auka merksemd. Leiinga sin gjennomgang av systemet for kvalitetsstyring blei gjennomført som planlagt i leiargruppa, og har gitt ytterlegare positiv merksemd om kvalitetsarbeidet.
3.4  Oppfølging av saker frå Riksrevisjonen

Riksrevisjonen hadde ingen merknader til årsrekneskapen for 2006.
3.5 Meirverdiavgiftsplikt for statlege verksemder
Lækjemiddelverket blei i tildelingsbrevet for 2007 pålagt å vurdera verksemda si i høve til meirverdiavgiftslovgjevinga. Arbeidet blei sluttført i desember 2007, og konkluderte med at delar av verksemda til Lækjemiddelverket er innanfor avgiftsområdet. Lækjemiddelverket er likevel ikkje registreringspliktig, ettersom den avgiftspliktige omsetninga er lågare enn grensa for registreringsplikt.
3.6 Økonomi og personalforvaltning
Endring i rutinar for innbetaling av avgifter
Lækjemiddelverket har i 2007 endra rutinane for innbetaling av enkelte avgifter. Dette gjeld avgifta på søknader om opptak i blåreseptordninga og registreringsavgifta. Tidlegare betalte kundane inn avgifta før eller samstundes med at søknad blei send. Dette gav mange feil. No blir kunden fakturert av Lækjemiddelverket. Endringane fungerer særs bra.
Oppgradering av økonomisystem
I regi av Statleg senter for økonomistyring blei det 20.11.2007 gjennomført ei oppgradering av økonomisystemet. Oppgraderinga var meir omfattande og komplisert enn føresett, og per 31.12.2007 fungerer systemet enno ikkje tilfredsstillande. 

Personalforvaltning
Lækjemiddelverket arbeider aktivt med forskjellige delar av personalforvaltninga, både når det gjeld leiarutvikling, rutinar og eletroniske system. God personalforvaltning er viktig for at vi skal ha ein slagkraftig organisasjon som kan nå måla sine. 
Vi har innført eit elektronisk rekrutteringssystem (Recruiter), noko som gir forenkling både for søkjarar og Lækjemiddelverket. 
Det er gjort ei medarbeidarundersøking (QPS Nordic) i regi av Statens arbeidsmiljøinstitutt. Oppfølginga av resultata vil vera viktig i 2008. I oppfølginga har vi valt å basera oss på LØFT-metodikken, og har hatt ei todagars leiarsamling med øvingar for å skolera alle leiarane.

Særskilde prioriteringar i personalpolitikken

Vi har i 2007 ført vidare arbeidet innanfor AKAN og IA, dessutan har vi fokusert på varetaking av søkjarar med innvandrarbakgrunn og søkjarar med nedsett arbeidsevne.

Vi legg vekt på tett oppfølging av sjukefråværet i tråd med IA-avtalen, her òg oppfølgingssamtalar mellom den sjuke og næraste leiar. Sjukefråværet for 2007 finst i tabellen nedanfor.
	PERIODE
	KJØNN
	EIGENMELDING
	SJUKEMELDING
	TOTALT

	 
	 
	2007
	2007
	2007

	1. kvartal
	kvinne
	2,1%
	2,6%
	 

	 
	mann
	1,3%
	0,6%
	 

	 
	 
	 
	 
	6,31%

	2. kvartal
	kvinne
	1,1%
	1,4%
	 

	 
	mann
	0,7%
	0,2%
	 

	 
	 
	 
	 
	3,53%

	3. kvartal
	kvinne
	1,6%
	2,1%
	 

	 
	mann
	1,0%
	0,1%
	 

	 
	 
	 
	 
	4,72%

	4. kvartal
	kvinne
	1,5%
	2,7%
	 

	 
	mann
	0,8%
	0,8%
	 

	 
	 
	 
	 
	6,72%

	Årssnitt
	 
	 
	 
	5,41%


Til samanlikning var gjennomsnittet for 2006 på 6,14 %. Det er størst nedgang i lækjarmeldt fråvær.

Søkjarar med innvandrarbakgrunn

Lækjemiddelverket har eit tett internasjonalt samarbeid, og er ein attraktiv arbeidsstad for mange nasjonalitetar. Vi har norsk som arbeidsspråk, og stiller krav om at norsk skal meistrast både munnleg og skriftleg. Vi fører vidare rutinane våre for vurdering av søkjarar med innvandringsbakgrunn. Dette blir vareteke gjennom tilsettingsrådet. I dag er det elleve medarbeidarar med innvandrarbakgrunn i Lækjemiddelverket. 

Søkjarar med nedsett arbeidsevne

Lækjemiddelverket ønskjer å bli oppfatta som ein etat der menneske med ulike årsaker til nedsett arbeidsevne kan finna seg til rette. Vi har òg i 2007 valt å fokusera på tilrettelegging for dei medarbeidarane vi alt har. Dette har i 2007 hovudsakleg dreia seg om tilrettelegging av arbeid og arbeidsplass. I tillegg har vi delteke i eit samarbeid med NAV som inneber praksisplassar til to kandidatar, eit tiltak for tilbakeføring til arbeidslivet etter langvarig sjukdom.
Kommunikasjonsverksemda
Grafisk profil
Lækjemiddelverket skal vera ei tydeleg merkevare. Vi skal vera gjenkjennelege og bli oppfatta som profesjonelle. For å stå fram på eit einskapleg vis overfor omverda har Lækjemiddelverket utarbeidd ein visuell profil og eit regelverk for grafisk form. 

Media

Lækjemiddelverket har utarbeidd ein mediestrategi som skal hjelpa oss til å vera meir aktive og profesjonelle i møtet med media. Å vera profesjonell skaper tillit til oss som myndigheit, og medverkar til eit positivt omdømme. Lækjemiddelverket skal stå fram som ein einskapleg organisasjon.

Internkultur og tillit eksternt

Statens lækjemiddelverk har i 2007 sett i gang eit arbeid for å styrkja evna til å liggja i forkant og å bli meir brukarorientert. Som ein del av kulturarbeidet ønskjer vi samstundes å betra internkommunikasjonen. Tiltak i form av kartleggingar på desse områda blei gjennomførte i 2007: Ein omdømmeanalyse som blei sett i gang i 2007, skal sluttførast i april 2008. 
Informasjonskampanje om privat import av lækjemiddel
Lækjemiddelverket har fått i oppdrag av departementet å styrkja informasjonen om uheldige følgjer av privatimport av lækjemiddel. I samband med dette har Lækjemiddelverket sett i gang ein informasjonskampanje som skal:  

· skapa merksemd omkring risikoen ved å kjøpa reseptpliktige lækjemiddel (og andre helseprodukt som kosttilskot) via internett.

· minna brukarane på at dei på eige ansvar utset seg for risiko, og gjera dei merksame på at forsikringsordninga ikkje gjeld. 

· motivera brukarane til å handla fornuftig.
· dekkja det aukande behovet for informasjon på bakgrunn av at Lækjemiddelverket fekk om lag 2000 spørsmål om privatimport i 2006.
Arbeidet med informasjonskampanjen byrja hausten 2007. Kampanjen er tenkt å gå over tre år. Dei første større tiltaka kjem sommaren 2008. I samsvar med planen blei følgjande delmål for kampanjen utførte i 2007:

· Lækjemiddelverket har i samarbeid med Synovate (tidlegare MMI) fått utført ei undersøking om  befolkninga sine vanar når det gjeld privat import av lækjemiddel.

· Kommunikasjonsbyrået Geelmuyden.Kiese har utarbeidd ein kunnskapsbasert strategi for  informasjonskampanjen.
Desse delane av kampanjen blei finansierte av ei ekstraløyving frå departementet.

Lækjemiddelverket kan ikkje klara å finansiera sjølve kampanjen over det ordinære budsjettet.


4 Resultatoppfølging i 2007
	Kapittel / post

Tal i 1 000 kr
	Rekneskap

2007
	Budsjett

2007
	Avvik

Meirforbruk/-inntekt (-)

Mindreforbruk/-inntekt (+)

	
	
	
	

	Kap 0750 Statens lækjemiddelverk, utgifter


	
	
	

	Post 01 Driftsutgifter
	154 781
	153 968
	-813

	Post 45 Større nyinnkjøp

	2 435
	7 956
	5 521

	Sum
	157 216
	161 924
	4 708

	
	
	
	

	Kap 3750 Statens lækjemiddelverk, 

ymse inntekter og refusjonar


	
	
	

	Post 02 Ymse inntekter
	-6 537
	-1 759
	-4 778

	Post 16 Refusjon fødselspengar
	-1 805
	
	-1 805

	Post 18 Refusjon sjukepengar


	-1 463
	
	-1 463

	Sum
	-9 805
	-1 759
	-8 046

	
	
	
	

	
	
	
	


2007 har vore prega av vidareføring og igangsetjing av fleire store IT-prosjekt. Særleg har prosjektet eResept, som er eit samarbeid mellom fleire statlege verksemder, lagt beslag på store interne ressursar. Lækjemiddelverket sitt bidrag til finansieringa av prosjektet utgjorde i 2007 kr 4,8 mill.

Lækjemiddelverket har store utfordringar relaterte til elektronisk samhandling og lagring av informasjon. I tillegg kjem utfordringar relaterte til oppgåva som informasjonsleverandør til eResept. Lækjemiddelverket har eit ansvar for at informasjonen i FEST-databasen held høg kvalitet. Vidare ønskjer Lækjemiddelverket å ta rolla som den føretrekte leverandøren av informasjon på lækjemiddelområdet. Dette krev ressursar.

I 2007 er det utført fleire forprosjekt i samband med desse utfordringane. Forprosjekta har kravd beskjedne midlar. I 2008 vil vi setja i gang hovudprosjekt baserte på strategiar og mål utarbeidde gjennom forprosjekta. Dette vil krevja betydelege midlar, og Lækjemiddelverket vil difor be om å få overført ubrukte midlar til 2008. I tillegg til overføringar vil desse prosjekta krevja betydelege midlar frå Lækjemiddelverkets driftsbudsjett for 2008. Behovet vil forsterka seg i 2009. Dette er beskrive og grunngitt i framlegget til nye satsingar – innspel til statsbudsjettet for 2009.

Ymse inntekter viser ei meirinntekt på kr 4,8 mill. i 2007. Dette heng mellom anna saman med stor internasjonal aktivitet, der ein del av kostnadene blir refunderte til Lækjemiddelverket. På grunn av kravet om bruttobudsjettering blir i tillegg inntekter frå kantine og ei rekkje andre refusjonar førte på kapittel 3750 post 02.

Kap 3750 Statens lækjemiddelverk, avgifter

	Post 03 Avgift utsalsstader utanom apotek
	-4 946
	-4 200
	-746

	Post 04 Registreringsavgift
	-91 302
	-78 626
	-12 676

	Post 05 Kontrollavgift
	-65 963
	-57 835
	-8 128

	Post 06 Refusjonsavgift
	-1 550
	-2 215
	665


	Sum
	-163 761
	-142 876
	-20 885


På inntektssida er det særleg registreringsavgifta og kontrollavgifta som bidreg til meirinntekta i 2007. Meirinntekta i samband med registreringsavgifta er imidlertid sterkt påverka av endringane i rutinane for innbetaling som har vore gjennomførte i 2007. Endringane blir ikkje spegla på same måten i budsjettet, og det er difor vanskeleg å samanlikna desse to storleikane. Kontrollavgifta viser derimot ei reell meirinntekt på ca. åtte millionar kroner. Dette har samanheng med ei større satsing på tettare oppfølging og kontroll av lækjemiddelprodusentane. 

Kap 5572 Sektoravgifter under departementet 

Post 70 Lækjemiddelomsetningsavgifta
	
	Rekneskap
	Budsjett
	Avvik

	Post 70 
	-153 567
	-156 025
	2 458


Rekneskapen for lækjemiddelomsetningsavgifta viser ei mindreinntekt på kr 2,5 mill., eller 1,6 %. 

Kap 3751 Apotekvesenet og lækjemiddelfaglege tiltak

Statsgaranterte lån til apotek
På bakgrunn av den friare konkurransen i kjølvatnet av den nye apoteklova er det sidan 2001 ikkje gitt nye statsgaranterte lån. Ved sal av apotek eller omgjering av apotek til andre eigarformer enn enkeltpersonsføretak går det fram av gjelds​brev​et at statsgarantien for lån fell bort (med mindre låntakaren held fram som eigar av eit anna apo​tek). Ei følgje av omstruktureringa i apoteksektoren er difor at ein høg del av tidlegare tildelte statsgaranterte restlån må betalast tilbake til Statens pensjonskasse. Den uteståande lånemassen ifølgje Pensjonskassa sine bestandslister per 31.12.2007 var 10,2 mill. kroner.

Post 03 Tilbakebetaling av lån  

	
	Rekneskap
	Budsjett
	Avvik

	Post 03 
	-230
	-157
	-73


Lækjemiddelverket har i 2007 motteke tilbakebetalingar av syklusbestemde lån på 230 070 kroner mot ei budsjettert inntekt på 157 000 kroner. Uteståande lånesaldo per 31.12.2007 var 631 150 kroner.
5 Tilskotsløyvingane
Kap 0751 Apotekvesenet og lækjemiddelfaglege tiltak

Post 21 Spesielle driftsutgifter

	
	Rekneskap
	Budsjett
	Avvik

	Post 21
	2 695
	3 000
	305


Lækjemiddelverket har i 2007 motteke ei tilleggsløyving på vegner av Norsk lækjemiddelhandbok, NLH, på 2,2 mill. kroner. Heile beløpet er utbetalt til Lækjemiddelhandboka. I tillegg har Lækjemiddelverket same året motteke to tilleggsløyvingar på høvesvis kr 300 000 og kr 500 000. Løyvingane var til ei forundersøking i samband med eit prosjekt som gjaldt privatimport av lækjemiddel og utforming av ein kampanje i denne samanhengen. Av tilleggsløyvinga på til saman kr 800 000 er kr 495 000 disponert. 

Post 70 Tilskot  

	
	Rekneskap
	Budsjett
	Avvik

	Tilskot apotek
	6 116
	7 000
	884

	Fraktrefusjon
	17 830
	21 200
	3 370

	Radiofarmaka
	4 400
	5 000
	600

	Vetlis
	1 100
	1 100
	0

	Sum
	29 446
	34 300
	4 854


Tilskot apotek
Post 70 Tilskot apotek viser ei mindreutgift på kr 884 000. På bakgrunn av ei mindreutgift i 2006 på kr 7,9 mill. blei løyvinga for år 2007 redusert gjennom året med kr 8 mill. Løyvinga for 2007 ser dermed ut til å vera meir i tråd med behovet, og frå dette nivået vil det vera mogleg å fanga opp svingingar i mengda av krav som kjem inn. 

Det blei i 2007 behandla 17 driftsstøttesøknader frå apotek for rekneskapsåret 2006, der ni av søknadene gjeld distriktsapotek og åtte vaktapotek. Det blei søkt om totalt 8,0 mill. kr i tilskot, av dette 2,9 mill. kr til distriktsapotek og 5,1 mill. kr til vaktapotek. Det blei utbetalt totalt 6,1 mill. kr, av dette 2,2 mill. kr til distriktsapotek og 3,9 mill. kr til vaktapotek. Éin søknad blei avslått, og ein annan fekk avkorta driftsstøtte.

Fraktrefusjon av lækjemiddel
Fraktrefusjonskrav blei òg i 2007 dekt 50 %, med unntak av kuttet for utgifter til frakt for lækjemiddel mot allmennfarlege smittsame sjukdommar, for lækjemiddel som høyrer inn under blåreseptforskrifta § 38, og lækjemiddel i samband med cystisk fibrose. Desse utgiftene blei refunderte fullt ut. 

Totalbeløpet for utbetalt fraktrefusjon per 31.12.2007 var 17,8 mill. kr. Samanlikna med opphavleg løyving på 21,2 mill. kr inneber dette ei mindreutgift for rekneskapsåret 2007 på 3,4 mill. kr på punktet ”Tilskot til fraktrefusjon”. Fraktrefusjonsordninga for 2007 er omtalt i rundskriv 2005-7 frå Lækjemiddelverket.

Radiofarmaka
Tilskot til radiofarmaka er eit tilskot som blir utbetalt til Institutt for energiteknikk (IFE) på Kjeller i samband med omsetning av radioaktive lækjemiddel.  

Utbetalinga skjer éin gong i året, og det må søkjast om tilskot. Tilskot til radiofarmaka viser ei mindreutgift på kr 0,6 mill. kr i 2007. Dette kjem av at IFE har søkt om mindre driftsstøtte enn føresett i budsjettet for 2007. Det blei ikkje søkt om ekstraordinære midlar i 2007, slik det blei i 2006.  

Tilskot til VETLIS
VETLIS skal arbeida med informasjon om bruk av lækjemiddel til dyr. Produsentnøytral informasjon blir rekna som eit særs viktig verkemiddel for å oppnå riktig bruk av lækjemiddel til dyr, ikkje minst av omsyn til matvaretryggleiken og for å motverka resistens mot antibakterielle middel. VETLIS skal òg bidra med utarbeiding og vurdering av statistikk over forbruket av antibakterielle middel i veterinærmedisinen. 

Heile løyvinga på kr 1,1 mill. er overført til VETLIS.

6 Underskrift

Oslo, 29. februar 2008
Gro Ramsten Wesenberg

direktør

7 Forkortingar
	CD
	Commission Decision – kommisjonsvedtak

	CMD
	Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedure – samarbeidsgruppe for gjensidig og desentralisert prosedyre

	CMS
	Concerned Member State – det/dei landet/landa i MRP/DCP som skal anerkjenna ML/utgreiinga frå RMS i MRP/DCP  

	COMP
	Committee for Orphan Medicinal Products – Kommisjonens vitskaplege komité for lækjemiddel til bruk ved sjeldne sjukdommar

	CoR
	Corapporteur – støtteutgreiar av ML-søknad i CP

	CP
	Centralised Procedure

	CHMP
	Committee for Medicinal Products for Human Use – Kommisjonens vitskaplege komité for lækjemiddel til menneske

	CVMP
	Committee for Veterinary Medicinal Products – Kommisjonens vitskaplege komité for lækjemiddel til dyr

	CXMP
	Sams nemning for CPMP, CVMP og COMP

	DCP
	Decentralised Procedure – desentralisert prosedyre

	EMEA
	European Medicines Agency 

	GCP
	Good Clinical Practise

	GMP
	Good Manufacturing Practise

	HMPC
	Herbal Medicines Product Committee

	ML
	Marknadsføringsløyve

	MRA
	Mutual Recognition Agreement

	MRP
	Mutual Recognition Procedure – gjensidig anerkjenningsprosedyre

	MS
	Member State – medlemsland i EU/EØS, ofte nytta om dei landa i CP som ikkje er R/CoR

	PIC/S
	Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme

	R
	Rapporteur – rapportør; hovudutgreiar av ML-søknad i CP

	RELIS
	Regionalt lækjemiddelinformasjonssenter

	RMS
	Reference Member State - det landet som først greier ut søknad om ML i MRP eller DCP

	WP
	Working Parties – ulike arbeidsgrupper under CXMP
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