Horingssvar Dok 8: 161 S (2025-2026) og Dok 8:167 S (2025-2026)

LMl takker for muligheten til & gi innspill til representantforslagene om a styrke norsk
legemiddelberedskap. Internasjonalt orienterte forsyningskjeder, slik
legemiddelproduksjon er, er sarbare for globale sjokk. Uten beredskapsavtaler har
norske myndigheter i dag begrenset tilgang til produksjonskapasitet nar markedet settes
under press. Produksjonsavtaler som beredskapsverktgy er etter LMIs vurdering ikke
reelt utredet eller tatt i bruk.

LMl er derfor bekymret for at scenarier der beredskapsproduksjon er ngdvendig —som
ved katastrofer, ulykker, krigstilstander eller andre stgrre akutte hendelser —ikke er
tilstrekkelig vurdert av helsemyndighetene. P4 denne bakgrunn stgtter LMl samtlige
forslag i Dokument 8:161 S og Dokument 8:167 S.

Beredskapsavtaler

Norge har allerede relevant industrikapasitet. Flere norske legemiddelprodusenter
besitter kompetanse og produksjonsanlegg som kan innga i en nasjonal modell for
legemiddelberedskap, og kapasiteten kan videreutvikles gjennom malrettede
beredskapsavtaler. Utfordringen er ikke fravaer av industriell kompetanse, men at
markedet alene ikke gir tilstrekkelige insentiver for & etablere og opprettholde
produksjonskapasitet for beredskapsformal.

Avtalene muliggjar beredskapsproduksjon gjennom private aktgrer, uten at staten selv
ma eie og drifte produksjonsanlegg. Legemiddelproduksjon er teknologisk avansert og
bar utfares av profesjonelle selskaper med eksisterende kompetanse.

Behov for statlig tilrettelegging og finansiering

LMI statter forslagene om statlig finansiering av rdvarer og emballasje, samt utvidede
krav til lagerhold inkludert virkestoff (API). Dette er avgjgrende for 8 sikre at produksjon
kan mobiliseres raskt uten forsinkelser knyttet til import. Videre er det positivt at
Direktoratet for medisinske produkter foreslas gitt et tydeligere mandat og ngdvendige
virkemidler til & innga og forvalte beredskapsavtaler.

Beredskapslagre er et godt tiltak for & gi tidsbegrenset sikkerhet i en krise. A utvide
lagerholdet til 8 ogsa omfatte APler (virkestoffer) vil veere et positivt tiltak, da det szerlig
kan veere krevende & fa tak i ravarer i en krisesituasjon. Disse har ogsa lengre holdbarhet
og er rimeligere & anskaffe enn ferdige produkter. Samtidig vil ikke lagerhold veere nok
alene. Nasjonal produksjonskapasitet vil veere ngdvendig i tillegg for & styrke
beredskapen over tid, gi gkt handlingsrom i langvarige kriser og redusere sarbarheten i
globale forsyningskjeder.

Malet er ikke selvforsyning, men a sikre tilgang til utvalgte kritiske legemidler.

Europeisk samarbeid og oppdaterte planer



LMI stgtter behovet for en oppdatert og konkret plan for legemiddelberedskap. En slik
plan bgr ses i sammenheng med europeiske initiativer, herunder EUs
beredskapsmekanismer som HERA og de europeiske insentivene knyttet til critical
medicines act. Samtidig vil LMl understreke at selv om europeisk samarbeid om
beredskap er sveert viktig, vil det ikke fullt ut dekke nasjonale behov. Norsk
produksjonskapasitet vil veere et ngdvendig supplement til europeiske planer. Det er
ogsa stort behov for tettere nordisk samarbeid om legemiddelberedskapen.

Tidligere stortingsbehandling av legemiddelberedskap

LMl vil benytte anledningen til 8 opplyse komiteen om at Stortinget tidligere har fatt et
mangelfullt bilde av status pa oppfelging av tidligere vedtak. Vedtak nr. 575 (14. mai
2020) og vedtak nr. 963 (20. mai 2021) ba regjeringen etablere en beredskapsmodell og
innga beredskapsavtaler med relevante produksjonsmiljger. Disse vedtakene er formelt
utkvittert, blant annet med henvisning til en kartlegging gjennomfgrt av Statens
legemiddelverk varen 2020.

Denne kartleggingen ble imidlertid gjennomfgrt fgr vedtakene ble fattet, og omfatter ikke
vurderinger av beredskapsproduksjon i scenarier som krig, katastrofer eller andre akutte
hendelser. Det er heller ikke inngatt konkrete beredskapsavtaler med produsenter i
Norge. Resultatet er at Stortingets bestilling om & ta i bruk produksjonsavtaler som
beredskapsverktgy ikke er fulgt opp i praksis.

Avslutning

Forslagene i Dokument 8:161 S og Dokument 8:167 S representerer viktige steg for a
styrke legemiddelberedskapen i Norge. LMl oppfordrer Stortinget til & stgtte forslagene
og sikre rask oppfalging av disse.

Samtidig vil LMl understreke at beredskap ogsa ma forstas i et bredere og mer langsiktig
perspektiv. En frisk og godt vaksinert befolkning er en av de viktigste forutsetningene for
nasjonal motstandskraft, og reduserer belastningen pa helsetjenesten i kriser.

Videre er det avgjgrende at Norge fungerer som et attraktivt og forutsigbart marked for
legemidler i normalsituasjoner. | dag er det betydelige barrierer for rask tilgang til nye
legemidler i Norge, og sammenlignet med andre europeiske land tar det ofte lengre tid
for pasienter far tilgang til nye behandlinger. Dette svekker Norges posisjon som
marked.

| en situasjon med knapphet pa legemidler vil produsenter og leverandgrer prioritere
markeder hvor de allerede har etablert tilstedeveerelse, forutsigbare rammevilkar og
fungerende samarbeid med myndighetene. Dersom Norge over tid fremstar som et
krevende og lite attraktivt marked, er det en reell risiko for at vi prioriteres lavere nar
tilgangen blir presset.



Evnen til 4 sikre tilgang til legemidler i krise bygges derfor i stor grad i normalsituasjon.
Beredskap handler ikke bare om lagre og produksjon, men ogsa om hvordan Norge
fungerer som legemiddelmarked til daglig.



