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Hvordan øke tilgangen til de 
legemidlene vi trenger?



Markedsføringstillatelsen (MT)

• Kvalitet

• Sikkerhet

• Effekt

• Legemiddelverket som dørvakt

• Sikre at legemidler er effektive og trygge

• Bidra til rettferdig konkurranse



• Problem 
• MT-legemiddel kan ikke skaffes, permanent eller midlertidig

• Ingen godkjente legemidler (MT) til tross for medisinsk behov

• Årsaker?

• Tiltak
• Gi midlertidig tillatelse til å selge legemiddel som ikke har norsk MT

• Stimulere industrien til å markedsføre de legemidlene vi ønsker oss mest

Legemidler vi trenger



• Balansere ulike hensyn:
• Pasientene: Tilgang på legemidlene de trenger*

• Aktørene: Forutsigbare og rettferdige konkurransevilkår

• MT-innehavere og legemiddelprodusenter

• Grossister og apotek

• Regulatorisk: Unngå at MT-systemet undergraves

* Refusjon/ blåresept ikke tema for denne presentasjonen

Unntak fra normalen (MT)



• Legen/ veterinæren søker om godkjenningsfritak

• SLV gir tidsbegrenset tillatelse til å selge utenlandsk pakning
• MT-innehaver kan ta inn utenlandske pakninger av samme legemiddel

• Grossist kan ta inn andre preparater med samme styrke, 
legemiddelform og pakningsstørrelse

Midlertidig tillatelse til å selge legemiddel 
uten norsk MT



Mulige lettelser (besluttes fra sak til sak)
• Nedsatt eller frafalt gebyr 

• Forenklet behandling av MT-søknad
• Redusert dokumentasjonskrav 
• Prioritert tidsforløp

• Frafall fra visse krav om merking, PV

• Tilsagn om pris før MT-søknad

Stimulere industrien til å markedsføre



• Tilby lettelser
• Nedsatt eller frafalt gebyr 

• Ingen norsk merking/ PV

• Forkortet tidsforløp

• Redusert dokumentasjonskrav 

• Uten tiltak fra myndighetene
• Ikke tilgang på legemiddel

• Godkjenningsfritak

• Administrativt merarbeid 

• Vanskelig å følge opp bivirkninger, 
kvalitetssvikt mm.

Risikovurdering – Utlysningslista

Ingen pasientrisiko

Risiko for effekt, sikkerhet, kvalitet

SLV: Administrative og 
økonomiske konsekvenser

Risiko for pasient

Risiko for pasient

Merarbeid



• Risiko må alltid sees i sammenheng med annen risiko

• Formildende omstendigheter
• Legemidler som gis innpass er allerede godkjent i EU/EØS

• Legemidlene har typisk vært i bruk lenge (effekt/sikkerhet godt kjent)

• Det samme legemiddelet kunne gjerne havnet i apotek uansett, via 
godkjenningsfritak eller midlertidige tillatelser til grossist 

Risikovurdering – Utlysningslista
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