Forklaringer:

- MT: Markedsfgringstillatelse
- B180: Nasjonalt legemiddelberedskapslager Mangelsenteret
- G2021: Helseforetakenes grossistavtale som inneholder avtale om

beredskapslagre (Fokusliste, B20) |
- LIS-kontakt: Legemiddelinnkjgpsradgiver ‘
- Leverandgr av avtalevare: LIS-leverandgr v
- DMP: Direktoratet for medisinske produkter, tidligere SLV
- Mangelmgte: Ukentlig nasjonalt mgte arrangert av Mangelsenteret,
med pafglgende oppsummering i e-post til deltakerne. Deltakerne er
Sykehusinnkjgp HF, DMP, Mangelsenteret, B180, Nasjonalt ,
kompetansenettverk for legemidler til barn, GA, Hdir og fra B 4 "
Sykehusapotekene i regionene — /
- Fokusliste: Beredskapsliste som en del av grossistavtalen , — / _
- Restliste: Oversikt over varer grossist ikke kan levere a— K A E—N

Oppdrags-
informasjon

- Logistikkmail: Ukentlig e-post med informasjon tilpasset
Sykehusapotekenes behov

- GA: Grossistadministrasjonen

- Hdir: Helsedirektoratet

Med norsk MT Uten norsk MT Med norsk MT Uten norsk MT
med avtale med avtale uten avtale uten avtale

Informasjon om bruk av dokumentet:

Dokumentet er dynamisk og det vil derfor veere mulig a bevege seg mellom de ulike prosessene ved a klikke pa omrader som er ko blet sammen.
- FORSIDE er styrende og ved a holde Ctrl-tast nede og klikke pa boksene som ligger i trestrukturen under Mangelsenteret, kommer en automatisk til gnsket prosess/side
- 1 gverste hgyre hjgrne i hver prosess, er det et lite hus &y Dersom en holder Ctrl-tast nede samtidig som en klikker pa huset, kommer en automatisk tilbake til FORSIDE

- To prosesser er koblet sammen ved hjelp av linker som ligger bak disse figurene @ @ Ved 3 holde Ctrl-tasten nede og klikke pa figuren @ kommer en automatisk til prosessen som er
tilhgrende og er merket @ Holder man Ctrl-tasten nede og klikker en pa figuren @ kommer en automatisk tilbake til prosessen man gikk fra. Dette er gjort for at kompleksiteten og stgrrelsen
pa hver av disse prosessene skal bli mindre
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Prosess: Nasjonalt senter for legemiddelmangel og beredskap i spesialisthelsetjenesten (Mangelsenteret), ASIS (dagens situasjon). Fra avtaleleverandgr med norsk MT melder om avbrudd i forsyningen, til alternativer er utredet og avklart

prioriteringer og generell informasjon som sendes
ut. Dette kan for eksempel veere til: Apotek og
Sykehusforetak, legemiddelkomite,
Legeforeningen, Sykehusinnkjgp spesialistgruppe
m.m.

miljger lokalt/nasjonalt om det
finnes alternative virkestoff.
- Kontakt via epost, telefon eller
fysisk mgte

- Ev. vurder behov for prioritering og
involvering av RHFenes fagdirektgrer

Finnes det
alternative
irkestoff?

S
% Meld til DMP pa standard digitalt skjema og til
c Sykehusinnkjgp pa e-post, at de ikke kan levere
< avtalepakninger i en periode
()
S .
Q avt’\zﬂzngiL?na or Kommentar: Syke husinnkjgp, Mangelsenteret og
Q P g Grossistadministrasjon kan fange opp
S kommende eller gjeldende mangler pa for
3: eksempel Fokuslister eller restliste fra
avtalegrossist
Informer pa Mangelmgte,
IR OO S Tilstrekkelig varelager
Motta informasjon om mangel pa legemiddel fra lager (8180 & &
pakninger, pa standard digitalt skjema informeres ikke direkte)
- Utfar risikovurdering og seleksjon av sikpa e e Er Ja
o0 mottatte meldinger (varighet, lagerstatus . . -
S e ST e s tilstrekkelig i mangelperioden
() - Informer Mangelsenteret og andre aktgrer G s 2 e r beholdninge
E " om mangelt_e n(t):lsc::c I(;ave%arllﬂsznpéelzarxjssvare, via g Kommentar: Oversikt over tilstrekkelig?
£ P gp 5 apotekbeholdning innhentes DMP informerer GA og
=) . . . ikke - Mangelsenteret som fglger Tilsvarende pakning
o Kommentar: Dette gjelder. spesifikt qntldoter Nei opp avtalegrossist med kan leveres
o (ATC VO3A), anestesi, cytostatika 0
E. ) : I ; , tanke pa leveranser
parenterale
R
%) . Sjekk med alternative
S RIIESIEISy leverandgr om de
‘@ —Ja, med MT og med avtal andre leverandgrer Ja, med MT uten avtale——
= kan dekke
o° med MT? )
g mangelperioden
= Nei : Be leverandgr spke om
8 Sjekk om leverandgr tillatelse hos DMP, og Utenlandsk oaknin
E \—b kan levere sgke om varenummer P g
: " kan leveres
= utenlandsk pakning hos Farmalogg for a
B selge utenlandsk vare
=
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[ Nei
[a)
Informer Mangelsenteret
om at norsk MT innehaver
ikke kan levere
Avtal med avtalegrossist om innkjgp av
tilsvarende pakning med tilsvarende
styrke og volum Iternativ leverandg
kan dekke
Kommentar: | tilfeller der pakning med mangelperioden
¥ tilsvarende styrke og volum ikke kan
leveres, kan awikende styrke blivurdert
Motta informasjon om mangel pa 4
avtalepakning pa e-post el e . Be leverandgr sgke om .
- Informer Mangelsenteret og andre leverander om de kan tillatelse hos DMP, og sgk om Utenlandsk pakning
Q. aktgrer om manglende leveranse pa . varenummer hos Farmalogg er tilgjengelig
L . - ) dekke mangelperioden .
= avtalepakninger i Mangelmgte og via for a selge utenlandsk vare
c e-post
c .
)
>
'GC) Sjekk om avtaleleverandgr
é; kan levere utenlandsk
n pakning
Informer Mangelsenteret pa
e-post eller pa Mangelmgte
om at utenlandsk pakning ikke
kan leveres
Informer Sykehusapotekene gjennom logistikkmailen at uregistrert
A legemiddel kan benyttes Uregistrert
Motta informasjon om at norsk MT innehaver - Informer avtalegrossist om aktuelt legemiddel og volum via e-post legemiddel kan
ikke kan levere utenlandsk paknin
 Kontakt avtalegrossist for 3 up:derse)gke Kommentar: | noen tilfeller kan det vaere vanskelig d fa tilstrekkelig mengde benyttes
A tilgangen p3 uregistrert legemiddel legemiddel, da fordeles/prioriteres dette mellom Helseregionene
Motta informasjon pa Mangelmgte og - Vurder aktuelle preparater i forhold til likhet pa
e-post fra DMP og Sykehusinnkjgp Mangelsenteret or preparat (hjelpestoff, mengde og type virkestoff,
angaende mangel pa avtalepakninger i in?ormert om mm.)
en periode. Pa Mangelmgtene avklares mangelberiode - Ved behov kontaktes det kliniske miljget og
innholdet pa legemiddelberedskaps- andre relevante fagpersoner angaende vurdering ialog me ene/HFene angdende mangelsituasjonen
innholdet p4 legemiddelberedsk £ep dre rel f sende vurderi Dialog med RHFene/HF send Isituasj
lagrene (B180, G2021) av preparatet - Ev. utarbeid og send brev til fagdirektgrene i RHFene angaende
- Dekningskjgp og behov for utkjgpsavtale Nei prioriteringer, hgy pris og mulige tiltak
avklares med Sykehusinnkjgp (Avtaleforvaltning) - Ved behov endres eksisterende prosedyrer
E og Grossistadministrasjonen/RHFene (volum) - Estimer behov for volum i en periode
E - Ev. Informerer i logistikkmailen - Ev. oversett informasjon til norsk Alternativt virkestoff er
-E - Informer pa Mangelsenterets hjemmeside tilgjiengelig
[}
i) Fagdirektgrene i RHFene informerer ved behov ut i styringslinjene i HFene.
g"o : ; . Ved behov kan Mangelsenteret formidle informasjon i supplerende kanaler
Til opplysning: ) ; ; i
c 2 . (for eksempel legemiddelkomiteer, faglige nettverk, Nasjonalt
© Mangelsenteret gnsker a utarbeide en prosedyre Ja ) . . .
S : . ; ) kompetansenettverk for legemidler til barn, fagmedisinske foreninger,
for dialog og informasjon med klinikerne, Dialog med relevante kliniske

pasientkoordinatorer og pasientorganisasjoner)

Dialog med RHFene/HFene angdende mangelsituasjonen
- Informer RHFene/HFene om situasjonen og drgfting av tiltak, herunder
behov for prioritering
- Informer pa Mangelsenterets hjemmeside
- Ved behov endres eksisterende prosedyrer

Fagdirektgrene i RHFene informerer ved behov ut i styringslinjene i HFene.
Ved behov kan Mangelsenteret formidle informasjon i supplerende kanaler
(for eksempel legemiddelkomiteer, faglige nettverk, Nasjonalt
kompetansenettverk for legemidler til barn, fagmedisinske foreninger,
pasientkoordinatorer og pasientorganisasjoner)

Alternative virkestoff
ikke tilgjengelig




Prosess: Nasjonalt senter for legemiddelmangel og beredskap i spesialisthelsetjenesten (Mangelsenteret), ASIS (dagens situasjon): Fra avtaleleverandgr uten norsk MT, melder om avbrudd i forsyningen til alternativer er utredet og avklart

Meld til Sykehusinnkjgp at de ikke kan levere

avtalepakninger i en periode

Dialog med relevante
kliniske miljger lokalt/
nasjonalt om det kan
finnes alternative
virkestoff

Ja

Finnes det
alternative
irkestoff?

Nei

§ Kommentar: Syke husinnkjsp, Mangelsente ret
'g Ifg Gr0551$tadm/n{s trasjon kan fange opp Bekreft overfor
S ommende eller gjeldende mangler pd for Svkehusinnki .
s : . ykehusinnkjgp at tilsvarende
o Mangel b4 eksempel Fokuslister eller restliste fra akker kan leveres
> gelp avtalegrossist. > P L
[} avtalepakninger . . . - Informer Sykehusinnkjgp om
5 Spes/allsuthelsetjenesten, apotek og pasienter Rl A el o
= kan ogsa melde mangler til Mangelsenterets K | " | |
. . eksempel. styrke, volum ol.)
g meldeskjema for uregistrerte preparater.
<
Til opplysning: Meldeskjema finnes pd
Mangelsenterets hjemmeside, klikk pé r@d
lenke (over)
A
Be avtaleleverandgr om Motta bekreftelse pa leveranse av
bekreftelse pa at tilsvarende pakker
tilsvarende pakke kan - Motta informasjon om ev. avvik Informer legemiddelradgivere
leveres - Utfar |nte.rn avklaring om aktuell og avtalegrossist om nye pakker Tilsvarende pakker
pakning kan benyttes » - Informer Mangelsenteret kan leveres
T - Ev. be om bistand ograd fra dersom det er avvik som er
A legemiddelradgivere aktuell for logistikkmailen
Motta informasjon om Ja - Ev. informer avtaleleverandgr om a
manglende leveranse p3 sgke om nytt varenummer
avtalepakning
- Informer Mangelsenteret Keer | 5
Q - Sjekk om avtaleleverandgr kan Rakker leveres
-_%- levere andre tilsvarende pakker i
= henhold til inngatte avtaler
g, Nei Informer legemiddelradgivere
E og avtalegrossist om alternativ
& | Setizmlit il Annen leverandgr
- i » - Informer Mangelsenteret kan benyttes
(%] Ja dersom det foreligger
e o GY (s B informasjon som er aktuell for
avtaleleverandgr med logistikkmailen
tilsvarende pakker, som kan Finnes annen
dekke behovet i leverandgr?
mangelperioden (volum,
annen styrkeo.l.)
Nei Be Mangelsenteret ta
kontakt med avtalegrossist
for & avklare tilgang pa
annen uregistrert
legemiddel
Kontakt avtalegrossist for @ undersgke
tilgangen pa annet legemiddel uten MT
' (uregistrert legemiddel)
Motta informasjon pa Mangelmgte og - Vurder aktuelle legemiddel i forhold til
e-post fra Sykehusinnkjgp angaende likhet (hjelpestoff, mengde og type Informer gjennom logistikkmailen
mangel pa avtalepakninger i en Mangelsenteret er virkestoff, mm.) an ér;ne + - Informer avtalegrossist om aktuelt legemiddel og volum via e-post Annet uregistrert
periode informert om - Ved behov kontaktes det kliniske miljpet Iir;egr:idrzrel Ja 1 4 legemiddel kan
- Pa Mangelmgtene avklares innholdet mangelperiode og andre relevante fagpersoner angdende S Kommentar: Ved begrenset volum kan det vaere aktuelt med prioritering benyttes
pa legemiddelberedskapslagrene vurdering av legemiddelet og fordeling mellom Helsere gione ne
(B180, G2021). - Dekningskjgp og utkjppsavtale avklares
med Sykehusinnkjgp (Avtaleforvaltning) og Nei
Grossistadministrasjonen/RHFene (volum)
- Informer i logistikkmailen
Dialog med RHFene/HFene angdende mangelsituasjonen
- Ev. utarbeid og send brev til fagdirektgrene i RHFene angaende
prioriteringer, hgy pris og mulige tiltak
4+ - Ved behov endres eksisterende prosedyrer
g - Estimer behov for volum i en periode
£ - Ev. oversett informasjon til norsk -
c . ., - . Alternativ virkestoff
o - informer pad Mangelsenterets hjemmeside tilgjengelig
A
gJD Fagdirektgrene i RHFene informerer ved behov ut i styringslinjene i HFene.
% Ved behov kan Mangelsenteret formidle informasjon i supplerende
s kanaler (for eksempel legemiddelkomiteer, faglige nettverk, Nasjonalt

kompetansenettverk for lege midler til barn, fagmedisinske foreninger,
pasientkoordinatorer og pasientorganisasjoner)

Dialog med RHFene/HFene angaende mangelsituasjonen
- Informer RHFene/HFene om situasjonen og drgfting av tiltak, herunder
behov for prioritering
- Informer pa Mangelsenterets hiemmeside
- Ved behov endres eksisterende prosedyrer

Fagdirektgrene i RHFene informerer ved behov ut i styringslinjene i
HFene. Ved behov kan Mangelsenteret formidle informasjon i
supplerende kanaler (for eksempel legemiddelkomiteer, faglige nettverk,
Nasjonalt kompetansenettverk for legemidler til barn fagmedisinske
foreninger, pasientkoordinatorer og pasientorganisasjoner)

Alternative virkestoff
ikke tilgjengelig



https://www.oslo-universitetssykehus.no/fag-og-forskning/nasjonale-og-regionale-tjenester/nasjonalt-senter-for-legemiddelmangel-og-legemiddelberedskap-i-spesialisthelsetjenesten

Prosess: Nasjonalt senter for legemiddelmangel og beredskap i spesialisthelsetjenesten (Mangelsenteret), ASIS (dagens situasjon)

: Fra leverandgr med norsk MT uten avtale melder om avbrudd i forsyningen, til alternativer er utredet og avklart

Leverandgr

Mangel pa pakninger

Meld til DMP pa standard digitalt skjema
at deikke kan levere pakninger i en
periode

Kommentar: Mangelsenter og
Grossistadministrasjon kan fange opp
kommende eller gjeldende mangler pa
for eksempel Fokuslister eller restliste fra
avtalegrossist

Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

4

Motta informasjon om mangel pa
pakninger, pa standard digitalt skjema
- Utfer risikovurdering og seleksjon av
mottatte meldinger (varighet, lagerstatus
typisk sykehuspreparat)
- Informer Mangelsenteret og andre aktgrer

om manglende leveranse pa pakninger,
via e-post og pa Mangelmgte

Vurder om
beholdningen er
tilstrekkelig i
mangelperioden

Kommentar: Dette gjelder spesifikt antidoter
(ATC VO3A), anestesi, cytostatika,
parenterale)

innes det alternativ
leverandgr?

Nei

Informer pa Mangelmgte,
om ev. behov for uttak av

legemiddelfra lager (B180
informeres ikke direkte)

Tilstrekkelig
varelager

Ja—»

Sjekk med alternativ
leverandgr om de kan
dekke mangelperioden

Nei

Sjekk om leverandgr
kan lever utenlandsk
pakning

Avtal med avtalegrossist om
innkjgp av tilsvarende pakning
med samme styrke og volum

Kommentar: | tilfeller der
pakning med tilsvarende styrke
og volumikke kan leveres, kan

avvikende styrke bli vurdert

Informer Mangelsenteret pa
e-post eller pa Mangelmgte om
at Norsk MT- innehaver ikke kan

levere utenlands pakning

Tilsvarende pakning
kan leveres

Be leverandgr spke om
tillatelse hos DMP for & selge
utenlandsk legemiddel, samt

spk Farmalogg om
varenummer

Utenlandsk pakning
kan levers

Mangelsenteret

Motta informasjon fra
DMP angaende mangel
pa pakningerien
periode

Mangelsenteret er
informert om mangel pa
pakninger i en periode

A

Kontakt avtalegrossist for @ undersgke
tilgang pa annet legemiddel uten MT
(uregistrert legemiddel)

- Vurder aktuelle legemiddel i forhold til
likhet (hjel pestoff, mengde og type
virkestoff, mm.)

"1 - Ved behov kontaktes det kliniske miljget

og andre relevante fagpersoner angaende
vurdering av legemiddelet
- Dekningskjgp avklares med
Grossistadministrasjonen/RHFene (volum)
- Informerer i logistikkmailen

Kan uregistre
vare benyttes?

Nei

Diskuter med klinikerne via
epost, telefon eller fysisk mgte,
om det finnes alternative
virkestoff
- Ev. vurder behov for
prioritering og involvering av
RHFenes fagdirektgrer

Ja

Finnes det
alternative
irkestoff?

Nei

Informer Sykehusapoteket gjennom logistikkmailen
- Informer Avtalegrossist om aktuelt legemiddel og
volum
via e-post

Kommentar: | noen tilfeller kan det veere vanskelig d fa

tilstrekkelig mengde vare, da fordeles evt prioriteres
dette mellom Helseregionene

Uregistrert
legemiddel kan
benyttes

Dialog med RHFene/HFene angaende
mangelsituasjonen
- Ev. utarbeid og send brev til fagdirektgrene i RHFene
angaende prioriteringer, hgy pris
og mulige tiltak
- Ved behov endres eksisterende prosedyrer

- Estimer behov for volum i en periode

- Ev. oversett informasjon til norsk

Kommentar: Fagdire ktgrene i RHFene informerer ved
behov ut i styringslinjene i HFene. Ved behov kan
Mangelsenteret formidle informasjon i supplerende
kanaler (for eksempel legemiddelkomiteer)

Alternative virkestoff
tilgjengelig

Dialog med RHFene/HFene angdende
mangelsituasjonen
- Informer RHFene/HFene om situasjonen og drgft
eventuelle tiltak, herunder behov for prioritering

Kommentar: | noen tilfeller er det dialog med DMP
angdende informasjon som skal sendes ut.

Alternative virkestoff
er ikke tilgjengelig




Prosess: Nasjonalt senter for legemiddelmangel og beredskap i spesialisthelsetjenesten (Mangelsenteret), ASIS (dagens situasjon): Fra Mangelsenteret avdekker brudd i forsyningen av uregistrert legemiddel uten avtale,
til alternativer er utredet og avklart

|

Mangelsenteret

Overvak
leveransestatus

Kontinuerlig overvaking av rapporter
fra avtalegrossist for a avdekke
kommende eller eksisterende mangler.

Kommentar: Mangelsenteret mottar
0gsd informasjon om mangler fra
apotek, sykehus og
grossistadministrasjon mfl.

Innhent informasjon om
varighet og beholdning

Kommentar: Beholdning

vurderes samlet (grossist,

B180, Syke husapotek og
sykehus)

Beholdningen er
tilstrekkelig

T

Ja

Er det
tilstrekkelig
beholdning?

Nei

!

Legemiddeler
tilgjengelig

Kommentar:
Dette spagrsmalet omfatter en vurdering av kritikalitet,
lengde og lagerstatus.En samlet vurdering trenger ikke fere til
kontakt med avtalegrossist for utsjekk av alternativt

legemiddel

Kontakt avtalegrossist for @ undersgke
tilgang pa annet legemiddel uten MT
(uregistrert legemiddel)

- Vurder aktuelt legemiddel i forhold til
likhet (hjelpestoff, mengde og type
virkestoff, mm.)

- Ved behov kontaktes det kliniske miljget
og andre relevante fagpersoner angadende

vurdering av legemiddelet
- Prisvurdering
- Dekningskjgp avkiares med

Grossistadministrasjonen/RHFene (volum)

- Informerer i logistikkmailen

uregistrert
legemiddel

Diskuter med klinikerne via
epost, telefon eller fysisk mgte,
om det finnes alternative
virkestoff
- Ev. vurder behov for prioritering
oginvolvering av RHFenes
fagdirektgrer

Finnes det
alternative
virkestoff?

Nei

Ja—p

Informer HFene angaende annet uregistrert
legemiddel
- Ev. utarbeid og send brev til fagdirektgrene i RHFene
om prioriteringer, hgy pris og mulige tiltak
- Ved behov endres eksisterende prosedyrer
- Estimer behov for volum i en periode
- Ev. oversett informasjon til norsk

Kommentar: Fagdirektgrene i RHFene Informer ved
behov ut i styringslinjene i HFene
Ved behov kan Mangelsenteret formidle informasjon i
supplerende kanaler (for eksempel
legemiddelkomiteer)

Dialog med RHFene/HFene angdende
mangelsituasjonen
- Ev. utarbeid og send brev til fagdirektgrene i RHFene
angaende prioriteringer, hgy pris
og mulige tiltak
- Ved behov endres eksisterende prosedyrer

- Estimer behov for volum i en periode

- Ev. oversett informasjon til norsk

Kommentar: Fagdirektgrene i RHFene informerer ved
behov ut i styringslinjene i HFene. Ved behov kan
Mangelsenteret formidle informasjon i supplerende
kanaler (for eksempel legemiddelkomiteer)

Dialog med RHFene/HFene angadende
mangelsituasjonen
- Informer RHFene/HFene om situasjonen og drgft
eventuelle tiltak, herunder behov for prioritering

Kommentar: | noen tilfeller er det dialog med SLV
angdende informasjon som skal sendes ut.

Annet uregistrert
legemiddel er
tilgjengelig

er tilgjengelig

Alternative virkestoff
er ikke tilgjengelig

Alternative virkestoff
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