3

»

13
£

STORTINGET

Innst. 405 S

(2020-2021)

Innstilling til Stortinget
fra helse- og omsorgskomiteen

Dokument 8:171 S (2020-2021)

Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om parti, Nicholas Wilkinson, fra Venstre,

Representantforslag fra stortingsrepresentantene
Sylvi Listhaug, Siv Jensen, Sivert Bjornstad, Kari
Kjonaas Kjos og Tor André Johnsen om norsk pro-
duksjon av viktige legemidler

Til Stortinget

Bakgrunn

I dokumentet fremmes folgende forslag:

«1. Stortinget ber regjeringen umiddelbart ga i dialog
med relevante produksjonsmiljger og sikre en be-
redskapsavtale for norsk produksjon av viktige le-
gemidler innen 1. juli 2021.

2. Stortinget ber regjeringen innen utgangen av 2021
sikre forhandskjepsavtaler med private aktgrer
som gnsker a etablere norsk vaksineproduksjon.»

Det vises til dokumentet for nermere redegjgrelse
for forslagene.

Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Hilde Kristin Holtesmo, Ingvild
Kjerkol, Hege Haukeland Liadal, Tuva
Moflag og Tellef Inge Mgrland, fra Heyre,
Erlend Larsen, Mari Holm Legnseth,
Sveinung Stensland og Camilla Strandskog,
fra Fremskrittspartiet, Kari Kjgnaas Kjos
og Morten Stordalen, fra Senterpartiet,
Kjersti Toppe, fra Sosialistisk Venstre-

Carl-Erik Grimstad, og fra Kristelig Folke-
parti, lederen Geir Jorgen Bekkevold, visertil
forslagene i Dokument 8:171 S (2020-2021) om norsk
produksjon av viktige legemidler. Statsrdden har uttalt
seg om forslagene i brev til komiteen av 16. april 2021.
Brevet folger som vedlegg til denne innstillingen. Det er
kommet inn syv skriftlige innspill til saken.

Komiteen viser til at forslagsstillerne peker pa
hvor sarbare vi er i Norge ved svikt i den globale lege-
middelindustrien, og at vi er et land som er nesten 100
pst. avhengig av import av legemidler. Det gjgr oss sa&er-
lig sarbare ved kriser eller ved brudd i de globale forsy-
ningslinjene, noe vi blant annet har sett under den pa-
gdende pandemien. Legemiddelmangelen har eskalert
de senere arene. I 2014 registrerte Legemiddelverket
115 mangelsituasjoner, mens de i 2019 registrerte 1 396
mangelsituasjoner. Signalene er at mangelsituasjonen
har blitt verre under pandemien.

Komiteen merker seg at forslagsstillerne mener
vi ma bruke kompetansen og kapasiteten hos eksis-
terende legemiddelmiljger i Norge. De viser videre til at
sveert mange relevante medisiner er velprgvde legemid-
ler der patentet har gatt ut. Komiteen viser til at det er
fullt mulig for staten & legge premisser ved innkjgp av
medisiner, ved blant annet 4 stille krav gjennom an-
budsprosessene om miljg- og arbeidsforhold.

Komiteen merker seg ogsd at forslagsstillerne
mener det er naturlig  starte med det enkleste forst, og
med legemidler som er ngdvendige i et beredskapsper-
spektiv, som smertestillende, bedgvelses- og anestesile-
gemidler og pa lengre sikt antibiotika. Sa godt som alle
disse legemidlene er velprgvde legemidler som har gatt
av patent, og som dermed kan produseres i Norge uten
at det er i strid med etablerte rettigheter.



Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet, Senter-
partiet og Sosialistisk Venstreparti, statter
dette, og ber regjeringen snarest ga i dialog med de nor-
ske produksjonsmiljgene.

Flertallet mener trenden med gkende legemid-
delmangel er uheldig, og at det er avgjgrende at produk-
sjon og lager av legemidler og vaksiner i Norge styrkes.
Flertallet anerkjenner at vi aldri kan bli selvforsynte
med legemidler og vaksiner, men mener at dette ikke er
til hinder for at vi kan styrke produksjons- og lagerkapa-
sitet pa en rekke omrader.

Flertallet visertil at det ogsa er mulig 4 stille krav
om norskproduserte medisiner av hensyn til beredskap.
Flertallet viser til Stortingets vedtak 575 fra 14. mai
2020:

«Stortinget ber regjeringen snarest mulig fa pa plass
en beredskapsmodell for norsk produksjon av viktige
legemidler, herunder antibiotika, og komme tilbake til
Stortinget med en sak om dette.»

Flertallet merker seg at dette vedtaket ikke er
fulgt opp i Helse- og omsorgsdepartementets tildelings-
brev for 2021 til underliggende etater. Dette er etter
flertallets oppfatning uheldig, og forer til forsinkelse
iarbeidet med a styrke norsk produksjon avlegemidler.
Flertallet forventer at regjeringen snarest fglger opp
Stortingets vedtak.

Komiteen merker seg rapporten «Norsk vaksine-
produksjon for beredskap og verdiskapning», som
NHO, LO, Norsk Industri, Legemiddelindustrien (LMI),
Industri Energi og KLP laget i 2020. I rapporten foreslas
det et offentlig-privat samarbeid for & bygge en norsk
vaksinefabrikk som skal vere kontraktsprodusent for
norske og internasjonale selskaper og vaksineprodu-
senter. Hvis en slik vaksinefabrikk hadde vert etablert i
Norge n3, ville den pa sikt kunne produsert koronavak-
siner pa vegne av internasjonale legemiddelselskaper.
Rapporten viser at det er mulig & bygge opp en norsk
produksjonskapasitet for vaksiner, men det papekes at
det avhenger av at staten stiller med stabile og langsik-
tige rammevilkar for aktgrene.

Komiteens medlemmer fra Heyre, Ven-
stre og Kristelig Folkeparti viser til at regelver-
ket for offentlige anskaffelser krever at det
gjennomferes konkurranse for a inngd avtaler om kjop
av legemidler. Direkte tildeling av kontrakt vil kun unn-
taksvis vere tillatt. Det er derfor ikke sikkert at legemid-
ler produsert i Norge kan kjgpes av norske
myndigheter. Disse medlemmer viser til at stats-
stotteregelverket gir E@S-landene handlingsrom til 4 gi
stotte der dette kan bidra til & ivareta viktige samfunns-
hensyn. Det er ikke opplagt at oppbygging av legemid-
delproduksjon i Norge av beredskapshensyn er et slikt
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hensyn som kan berettige stgtte, all den tid andre tiltak
ivaretar legemiddelberedskapen i Norge. Selv om om
lag 10 pst. av mangelmeldingeri 2020 var covid-19-rela-
tert, oppsto det ikke mangel pa legemidler uten tilgjen-
gelige alternativer i lgpet av 2020. @kningen i antall
mangelmeldinger er ogsa lavere i 2020 sammenlignet
med de foregdende arene. Selv om vi kan sta sterkere i
beredskapssituasjoner dersom vi har en kommersiell
produksjonskapasitet, ma denne veere berekraftig pa
selvstendig grunnlag.

Disse medlemmer viser til at erfaringene fra
pandemien tilsier at finansiering av tiltak for 4 styrke og
samordne en kommersiell tilbudsside begrunnet med
beredskapshensyn er lite realistisk, gitt det juridiske
rammeverket som det offentlige ma operere innenfor.
Det er heller ikke opplagt at det er et effektivt virkemid-
del for & sikre tilstrekkelig legemiddelforsyning. Koro-
nakommisjonen peker i sin rapport pa behovet for a
styrke internasjonalt samarbeid pa legemiddelbered-
skapsomradet. Bdde EU sentralt og medlemslandene
opplever den samme sarbarheten som Norge. EU har
ambisjoner om & styrke helseberedskapssamarbeidet.
Etviktigelementidette er styrking avlegemiddelbered-
skapen. Disse medlemmer viser til at legemiddel-
produksjon i et beredskapsgyemed best kan gjores
gjiennom internasjonalt helseberedskapssamarbeid, for
styrket forsyningssikkerhet gjennom felles tiltak som
bidrar til utvikling og styrket produksjonskapasitet,
men at ogsa norsk produksjon ma spille en rolle her.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet, Senter-
partiet og Sosialistisk Venstreparti, viser til
at legemiddelmangel er en voksende utfordring. Fler-
tallet mener det er klokt at man na gjennomgar og
styrker beredskapen bade nar det gjelder legemidler og
annet medisinsk utstyr. Flertallet mener det vil veere
gnskelig a fa pd plass en okt produksjonskapasitet for
viktige legemidleri Norge, samtidig som man ber styrke
samarbeidet med de andre nordiske og europeiske lan-
dene pa dette feltet. Flertallet ensker at en stgrre an-
del av produksjonen av farmaseytiske preparat og
virkestoff flyttes til var del av verden, og mener et nor-
disk og europeisk samarbeid med dette for gye er viktig.

Flertallet viser til Direktoratet for samfunnssik-
kerhet og beredskap (DSB) sin rapport fra 2019 «Analy-
ser av krisescenarioer». Rapporten peker pa at svikt i for-
syningen av kritisk viktige legemidler kan fa sveert alvor-
lige konsekvenser. I en risikomatrise med 21 utilsiktede
hendelser er det kun pandemi som scorer hgyere pa
kombinasjonen av sannsynlighet og konsekvenser enn
legemiddelmangel. DSB sitt scenario beskriver en akutt
mangel pa insulin og antibiotika, anslatt til en sannsyn-
lighet pa 75 pst.ilgpet av 100 &r. Ndr man ogsa tar hgyde
for at mangel pa andre legemidler ogsa kan fa alvorlige
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konsekvenser, har DSB vurdert sannsynligheten til &
veere 90 pst. i lopet av en hundreérssyklus. Konsekvense-
ne i scenarioet til DSB er anslagsvis 2 500 dedsfall og
8000 mennesker som vil fa en forverret sykdomstil-
stand. I tillegg vil det oppsta stor uro i befolkningen.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet, Senterpartiet og Sosialistisk Ven-
streparti mener dagens regjering ikke tidlig nok har
agert pa den drastisk gkende legemiddelmangelen. Selv
om dette ogsa i stor grad er en global mangelsituasjon,
menerdisse medlemmer vi ma gjore det vi kan na-
sjonalt for a sikre befolkningen tilgang pa kritiske lege-
midler i en eventuell krisesituasjon, og viser i den
forbindelse til forslagene i Dokument 8:93 S (2018-
2019) om a redusere sarbarheten ved legemiddelman-
gel, som regjeringspartiene og Fremskrittspartiet stem-
te ned.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet viser videre til forslaget
fra Arbeiderpartiet og Senterpartiet i forbindelse med
behandlingen av Dokument 8:98 S (2019-2020), jf.
Innst. 57 S (2020-2021):

«Stortinget ber regjeringen utrede og legge fram en
sak for Stortinget om etablering av et nasjonalt farmasi-
selskap som kan stimulere til norsk legemiddel- og vak-
sineproduksjon, enten i egenregi eller i samarbeid med
norsk legemiddelindustri. Selskapet ma ha kapital til &
kunne bidra til & styrke bade eksisterende produksjons-
kapasitet i Norge og stimulere til ny produksjonskapasi-
tet. Det ma ogsa kunne etablere langsiktige avtaler for &
sikre bade import og nasjonal beredskapsproduksjon
av ngdvendige legemidler.»

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet, Senter-
partiet og Sosialistisk Venstreparti, viser til
atviiNorge allerede har en rekke selskaper som produ-
serer legemidler. Flertallet mener det ligger et stort
potensial i 4 videreutvikle den legemiddelindustrien vi
hariNorge. Dette kan ogsa bidra til & skape nye arbeids-
plasser innen denne industrien.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet viser til at Arbeiderpartiet i den forbindelse
tidligere har fremmet et eget forslag om & etablere et
vaksinecluster i Norge.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet, Senterpartiet og Sosialistisk Ven-
streparti fremmer folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen, i dialog med andre nor-
diske og europeiske land, avklare hvordan et norsk of-
fentlig-privat samarbeid om legemiddelproduksjon
kan bidrai et arbeid for & gjore Norge og Europa mindre

avhengige av legemidler og virkestoff produsert utenfor
Europa.»

«Stortinget ber regjeringen fremme en sak som sik-
rer offentlig-privat samarbeid om etablering av et na-
sjonalt cluster for utvikling og produksjon av vaksiner
for mennesker, dyr og fisk.»

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet, Senter-
partiet og Sosialistisk Venstreparti, viser til
at Stortinget 14. mai 2020 vedtok at regjeringen «sna-
rest mulig» ma fa pd plass «en beredskapsmodell for
norsk produksjon av viktige legemidler, herunder anti-
biotika».

Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet, Senterpartiet og Sosialistisk Ven-
streparti mener dette er en mer langsiktig lgsning
enn bare a importere legemidler og bygge et bered-
skapslager. Et beredskapslager hjelper et stykke pa vei,
men nedsiden er at legemidlene gar ut pa dato, og at in-
vesteringene ikke bygger norsk kompetanse og norske
arbeidsplasser. En lagerlgsning er heller ikke skalerbar
ved langvarige behov for ekstra legemiddelforsyning.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet, Senter-
partiet og Sosialistisk Venstreparti, viser til
atiHelse- og omsorgsdepartementets tildelingsbrev for
2021 til underliggende etater fplges ikke Stortingets
vedtak opp. Det nevnes imidlertid at helseforvaltnin-
gen skal bidra til et nordisk samarbeid pa legemiddel-
omradet (WGEMA), herunder legemiddelproduksjon.
Flertallet viser til at det likevel ikke svarer pa Stortin-
gets klare vedtak om norsk produksjon.

Flertallet viser til at Stortingets vedtak ble gjort
med bakgrunnien erkjennelse om at en har kunnskaps-
grunnlaget som skal til for a sette i gang produksjon. Be-
kymringen for sarbarhet harresultert i flere utredninger
fra helsemyndighetene. De har vurdert bade hvilke lege-
midler man kan og bgr produsere i Norge, og hvilke nor-
ske produksjonsmiljger som kan ta en slik rolle. Fler-
tallet mener man nd mé gé fra ord til handling, ikke ha
flere utredninger.

Flertallet mener Norge snarest mulig ma starte
egenproduksjon av viktige legemidler, slik Stortinget al-
lerede har vedtatt. Man ma prioritere & starte med det
enkleste forst, og med legemidler som er ngdvendige i et
beredskapsperspektiv, som smertestillende, bedgvel-
ses- og anestesilegemidler og pa lengre sikt smalspek-
tret antibiotika. Flertallet viser til at s3 godt som alle
disse legemidlene er velprgvde legemidler som har gatt
av patent, og som dermed kan produseres i Norge uten
atdet er i strid med etablerte rettigheter.



Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet mener deti tillegg til en snarest mulig etable-
ring av en norsk produksjon av viktige legemidler bgr
etableres produksjon med fleksibilitet innenfor biolo-
giske legemidler i Norge. En slik produksjonskapasitet
vil raskt kunne dekke det norske behovet for vaksiner,
og samtidig ha kapasitet til & eksportere vaksiner. Dis-
se medlemmer viser til at moderne vaksineproduk-
sjon er basert pa biologiske produksjonsprosesser.
Disse produksjonsprosessene er ogsa relevante for
mange selskaper i Norge som utvikler nye kreftvaksiner
og vaksiner mot smittsomme sykdommer.

Disse medlemmer er kjent med at det er inves-
teringsvilje fra private aktgrer som vil bygge en storskala
vaksineproduksjon, og som kan produsere pa lisens for
vaksineutviklere. For at den private kapitalen skal utlg-
ses, er det avgjerende at staten inngér en forhands-
kjopsavtale for & sikre prioritert vaksineleveranse til
den norske befolkningen i fremtiden.

Komiteen fremmer pa denne bakgrunn folgende
forslag:

«Stortinget ber regjeringen umiddelbart gd i dialog
med relevante produksjonsmiljoer med sikte pa & innga
beredskapsavtaler for norsk produksjon av viktige lege-
midler.»

«Stortinget ber regjeringen utrede og om mulig inn-
ga forhandskjopsavtaler med private aktgrer som gn-
sker & etablere norsk vaksineproduksjon.»

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Fremskrittspartiet, Senter-
partiet og Sosialistisk Venstreparti, merker
seg at statsraden i sitt brev til komiteen frarader a stotte
de opprinnelige forslagene, fordi det vil stride mot EQ@S-
reglene om offentlige anskaffelser og statsstette. Fler-
tallet merker seg at bransjeforeningen Legemiddelin-
dustrien (LMI) i sitt hgringsinnspill derimot skriver at
«deter et betydelig handlingsrom innenfor beredskaps-
lovgivningen i E@S til blant annet & innga direkte an-
skaffelsesavtaler med produsentene samt muligheter
for storre statlige bidrag for & utlgse privat kapital sam-
tidig som statsstgttereglene ivaretas».

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet, Senterpartiet og Sosialistisk Ven-
streparti viser til at rett i forkant av
koronapandemien la Helsedirektoratet fram en rap-
port om norsk legemiddelberedskap. I konklusjonen
slas det fast at helsemyndighetene ma lage rammer som
legger til rette for norsk egenproduksjon. I rapporten
star det:
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«For & gjore norske legemiddelprodusenter i stand
til 8 produsere bade mer av det de gjori dag og flere pro-
dukter enn det de gjor i dag ma det veere gkonomisk
attraktivt for produsentene a inngé i en beredskapsord-
ning.»

Disse medlemmer er enige med mange av hg-
ringsinstansene, som peker pa at Norge ma redusere sin
sarbarhet for leveringssvikt av viktige legemidler, ved &
styrke nasjonal produksjonskapasitet og -kompetanse.
Norsk produksjon, bade av viktige legemidler og smal-
spektret antibiotika, kan etableres raskt ved & ta i bruk
kompetansen og kapasiteten hos de eksisterende pro-
duksjonsmiljgene. Beredskapsavtaler med norske pro-
duksjonsmiljger er en realistisk modell for raskt & fa pa
plass egenproduksjon.

Disse medlemmer vil fremheve behovet for gkt
samarbeid om legemiddelberedskap i Norden og Euro-
pa, men mener at det er defensivt av regjeringen 4 legge
bort det viktige arbeidet for & fa pa plass beredskapsav-
taler for gkt norsk legemiddelproduksjon ut fra en anta-
kelse om at dette kan vaere i strid med EQS-regelverket.

Komiteens medlem fra Sosialistisk Ven-
streparti merker segat det i de senere drene har vert
fremmet en rekke forslag for a styrke nasjonal produk-
sjonav legemidler, uten at dette harblitt fulgt nevnever-
dig opp av regjeringen. Dette medlem viser til at
Sosialistisk Venstreparti i Innst. 57 S (2020-2021) frem-
met en rekke forslag for & bedre legemiddelproduksjo-
nen i Norge. Blant forslagene var a bygge opp et statlig
selskap, StatMed, som skulle sgrge for nasjonal egen-
produksjon av legemidler i Norge og samarbeide med
den gvrige legemiddelbransjen og det offentlige helse-
vesenet om nasjonal utvikling og produksjon av lege-
midler. A etablere et slikt selskap vil gi en unik
kompetanseheving og styrking pa et omrade av sveert
essensiell verdi. StatMed skulle ikke vere i konkurranse
med annen nasjonal produksjon i privat regi, men i
samarbeid med dette. Dette medlem mener dette er
arbeid som haster, og er forundret over at regjeringspar-
tiene ikke ser ut til & se verdien av dette arbeidet.

Forslag fra mindretall

Forslag fra Arbeiderpartiet, Senterpartiet og Sosialis-
tisk Venstreparti:

Forslag 1

Stortinget ber regjeringen, i dialog med andre nor-
diske og europeiske land, avklare hvordan et norsk of-
fentlig-privat samarbeid om legemiddelproduksjon
kan bidrai et arbeid for & gjore Norge og Europa mindre
avhengige av legemidler og virkestoff produsert utenfor
Europa.
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Forslag 2

Stortinget ber regjeringen fremme en sak som sikrer
offentlig-privat samarbeid om etablering av et nasjonalt
cluster for utvikling og produksjon av vaksiner for men-
nesker, dyr og fisk.

Komiteens tilrading
Komiteens tilrading fremmes av enstemmig komité.
Komiteen har for gvrig ingen merknader, viser

til representantforslaget og rar Stortinget til 4 gjore fol-
gende

vedtak:

I

Stortinget ber regjeringen umiddelbart ga i dialog
med relevante produksjonsmiljoer med sikte pa a
inngd beredskapsavtaler for norsk produksjon av vik-
tige legemidler.

II

Stortinget ber regjeringen utrede og om mulig
inngd forhdndskjepsavtaler med private aktgrer som
gnsker a etablere norsk vaksineproduksjon.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 6. mai 2021

Geir Jorgen Bekkevold

leder

Nicholas Wilkinson

ordfgrer
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Dokument 8:171 S Representantforslag om norsk produksjon av viktige
legemidler

Det vises til brev datert 23. mars 2021 fra Helse- og omsorgskomiteen, der komiteen ber om
min uttalelse i forbindelse med behandlingen av Dokument 8:171 S (2020-2021)
representantforslag fra stortingsrepresentantene Sylvi Listhaug, Siv Jensen, Sivert
Bjegrnstad, Kari Kjgnaas Kjos og Tor André Johnsen om norsk produksjon av viktige
legemidler. Jeg glad for at representantene deler mitt engasjement for a styrke tilgangen til
legemidler. Dette er en problemstilling regjeringen har jobbet med systematisk over tid, og
som gjorde at vi varen 2020 raskt kunne iverksette malrettede tiltak for sikre tilgang til
legemidler i Norge.

Jeg vil farst redegjare for iverksatte tiltak for & sikre tilgangen til forsyningskritiske legemidler
og sporene regjeringen na arbeider langs, far jeg kommenterer de konkrete forslagene.

Tiltak for a ivareta tilgang til legemidler

| 2018 fikk Helsedirektoratet i oppdrag & gjennomga den nasjonale legemiddelberedskapen.
Pa grunnlag av de faglige anbefalingene kunne vi raskt iverksette ngdvendige tiltak varen
2020. Bl.a. har vi innfgrt regulatoriske tiltak, som omsetningsrestriksjoner for a sikre at
legemidler forblir i landet. Vi har videre sikret tilgang til legemidler og vaksiner gjennom
internasjonale fellesinnkjgp, og bygger opp omfattende beredskapslagre av
forsyningskritiske legemidler. Oppbygging av beredskapslagre giennomfgres primeert
gjennom avtaler med legemiddelgrossistene i Norge. Det betyr at det er disse som legger inn
bestillinger hos produsenter som kan levere legemidler med markedsfaringstillatelse (MT) i
henhold til listene over forsyningskritiske legemidler myndighetene fastsetter. Det innebaerer
ogsa at legemidlene kan rulleres inn i ordineger forsyning, slik at man reduserer risikoen for
kassasjon som representantene er bekymret over. Oppbyggingen i 2020/2021 har vist at
lagerlgsninger har veert tilstrekkelige, samtidig som de er skalerbare og kan tilpasses endrete
behov.
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Som et ytterligere beredskapstiltak har vi anskaffet rastoff for & kunne produsere enkelte
forsyningskritiske legemidler som brukes i intensivbehandling, dersom legemidler med MT
ikke skulle veere tilgjengelige gjennom vanlige forsyningslinjer. Det har ikke veert ngdvendig a
iverksette slik kriseproduksjon, fordi andre iverksatte tiltak har fungert etter hensikt. Norge
har veert i stand til & bista andre land i kritiske mangelsituasjoner. Regjeringen jobber na med
a vurdere mulig innretning av fremtidige beredskapslagre for legemidler. Det utelukkes ikke
at lagre av virkestoff for ev. kriseproduksjon kan vaere aktuelt i saerskilte tilfeller. Det ma
imidlertid sees i sammenheng med andre tiltak, bade nasjonale og internasjonale.

Legemiddelproduksjon er et svaert komplekst omrade. Helsedirektoratets anbefalinger knyttet
til industriell- og apotekproduksjon er derfor omtalt i en egen delrapport, som fglges opp
gjennom ulike spor. Som representantene vil vaere kjent med har Helsedirektoratet fatt i
oppdrag a gjennomfgre en mulighetsstudie for antibiotikaproduksjon innen utgangen av
2021. Vi ser pa muligheter for nordisk samarbeid. Legemiddelverket har ogsa kartlagt
produksjonskapasitet pa enkelte forsyningskritiske legemidler pa kort, mellomlang og lengre
sikt. Kartleggingen viste et begrenset mulighetsrom.

@vrige anbefalinger fra Helsedirektoratets delrapport har veert vurdert gjennom et prosjekt
ledet av Legemiddelverket. Kommersielle aktgrer fra helsenaeringen har deltatt i prosjektet,
og foreslatt at det inngas langsiktige avtaler direkte med norske produsenter, ogsa slik at
disse kan utvide sine eksisterende portefgljer. Forslaget er imidlertid ikke vurdert opp mot
allerede etablerte tiltak for & ivareta legemiddeltiigangen, eller rammene som regelverket for
offentlige anskaffelser og for statsstgtte legger.

Om sarbarhet i globale forsyningslinjer

Bade markedet og forsyningslinjene for legemidler er globale. At Norge skal veere
selvforsynt, i normaltid eller i krise, er ikke realistisk. Norske legemiddelgrossister, samt FHI
og Sykehusinnkjgp, ma som akterer i alle andre land kjgpe fra internasjonale leverandgrer
som produserer legemidler med MT som helsetjenesten har behov for.

Det stemmer ogsa at mye av den globale legemiddelproduksjonen ligger i lavkostnadsland i
Asia. Spesielt generika, og virkestoff til legemidler, produseres i stor grad i India og Kina.
Dette er knyttet til strukturelle utfordringer som vi deler med andre land i var del av verden,
og som krever internasjonalt samarbeid for & finne gode lgsninger. Arbeidet med a etablere
gode rammer for norsk og europeisk produksjon er allerede igangsatt av EU hvor Norge som
EJS-medlem deltar aktivt.

EUs ambisjoner om a styrke helseberedskapssamarbeidet, herunder
legemiddelberedskapen, er ogsa viktig for Norge. Forslag om styrking av EMAs oppgaver
innenfor legemiddelberedskap er allerede lagt frem. Videre er det foreslatt & etablere et nytt
helseberedskapsbyra (HERA), som i stor grad skal ivareta aspekter knyttet til utvikling og
produksjon av legemidler, og andre medisinske mottiltak, i situasjoner hvor tilgang er
begrenset og under kriser. Tiltak giennom HERA Incubator, lagt frem i februar 2021, vil i
forste omgang ha ansvaret for kartlegging og handtering av nye virusvarianter, herunder
tilpasning av vaksineutprgving og -produksjon. Det vil veere sveert viktig for var nasjonale
beredskap at Norge er koblet pa i dette arbeidet, fordi det kan gi oss tilgang til verktgy som
ellers ikke er tilgjengelige for enkeltland.

Om representantenes forslag

Jeg viser til representantenes forslag 1. «Stortinget ber regjeringen umiddelbart ga i dialog
med relevante produksjonsmiljger og sikre en beredskapsavtale for norsk produksjon av
viktige legemidler innen 1. juli 2021», og 2. «Stortinget ber regjeringen innen utgangen av
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aret sikre forhandskjopsavtaler med private aktgrer som gnsker & etablere norsk
vaksineproduksjony.

Helse- og omsorgsdepartementet mottar mange henvendelser fra kommersielle akt@grer som
gnsker at helsemyndighetene bidrar med finansiering av oppstart og drift av deres
virksomhet gjennom innkjgpsavtaler.

Nar helsetjenesten kjgper inn legemidler og vaksiner er imidlertid regelverk om offentlige
anskaffelser og statsstgtte gjeldende. Det kan i utgangspunktet ikke diskrimineres for varers
opprinnelse og mellom leverandgrer pa bakgrunn av nasjonalitet all den tid det finnes et
marked med kommersielle aktgrer som er tilgjengelig. Forbudet mot diskriminering
innebeerer at det ikke kan fastsettes krav eller kriterier, eller foretas handlinger eller
unnlatelser, som gjgr at utenlandske leverandgrer diskrimineres og/eller at norske
leverandgrer favoriseres. Derfor krever ogsa regelverket at det for & innga gjensidig
bebyrdende avtaler om legemidler/legemiddelproduksjon, gjennomfgres konkurranse om
oppdragene. Formalet bak reglene er a fremme effektiv bruk av samfunnets ressurser og
sikre at det offentlige opptrer med integritet.

FHI anskaffer vaksiner til nasjonale vaksinasjonsprogram. Anskaffelsene gjennomfares i
henhold til regelverk om offentlig anskaffelser. Vaksineproduksjon ved FHI ble besluttet
avviklet i 2011 da kravene til moderne vaksineproduksjon er omfattende og kun Ignnsomt i
stor skala for et internasjonalt marked. Det ble konkludert med at den nasjonale beredskapen
kunne ivaretas uten at FHI drev egenproduksjon.

Avtaler mellom staten og private aktgrer som ikke inngas pa markedsvilkar vil i tillegg fort
utgjere statsstatte. Offentlige midler pavirker konkurransebetingelsene og kan forrykke
balansen i markedet til fordel for en sektor eller en akter. Det er ikke opplagt at oppbygging
av legemiddelproduksjon i Norge av beredskapshensyn er et slikt hensyn som kan berettige
stgtte, all den tid andre tiltak bidrar til a ivareta legemiddelberedskapen.

Jeg har forstaelse for at oppstart eller utvidelse av produksjon av legemidler, som all annen
naeringsvirksomhet, kan medfgre behov for risikokapital. Helsemyndighetene ma imidlertid
forholde seg til de rammene som lovgivningen setter. Jeg tilrar derfor at Stortinget ikke
vedtar representantenes forslag.

Med hilsen,
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Bent Haie
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