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Rapporten presenterer resultatene fra prosjektet "Legemiddelberedskap i Helse Ser-@st’. Helse Ser-dst RHF og
Sykehusapotekene HF har gjennomfart arbeidet med ekstern konsulentbistand fra Safetec Nordic AS. Arbeidsgruppene har
bestatt av deltakere fra Helse- og Omsorgsdepartementet (HOD), Helsedirektoratet, herunder ogsa Giftinformasjonen,
Direktoratet for Samfunnssikkerhet og beredskap (DSB), Apotekene Vest HF, Sykehusapotekene HF, Helse Sar-@st RHF,
NBC-senteret og de fleste helseforetakene i regionen.

Rapporten gjengir resultat fra 3 arbeidsseminarer:
o  FEtablering av dimensjonerende scenarioer,
e Beregning av forbruk av legemidler og
o Beredskapsanalyse av legemiddelforsyningen

Som en del av arbeidet ble det samlet inn oversikt over dagens lagre av legemidler i Helse Sar-@st samt utfart risiko- og
sarbarhetsanalyser (ROS-analyser) ved helseforetakene i Helse Sgr-@st.

Resultatene viser at det er sveert sjeldent at legemidler er begrensende faktor for pasientbehandling. For kirurgiske skader
og brann- og eksplosjonsulykker takler regionen store hendelser med de legemiddellagre som man har for normal drift. Kun
ved forgiftningsskader og pandemisk influensa ser man for seg at akutt mangel pa& legemidler vil redusere
behandlingsmulighetene.

Det er utarbeidet en oppdatert liste over kritiske legemidler for Helse Sgr-@st RHF, inkludert forslag til lagringssted (vedlegg
A) Giftinformasjonens oppdaterte anbefaling for lagerhold av antidoter finnes i vedlegg B. Varslingsrutiner knyttet il
knapphet/mangel pa legemidler og antidoter, samt beskrivelse av roller og ansvar, er utformet som et forslag til vedlegg il
den regionale beredskapsplanen for Helse Sgr-@st (vedlegg C).
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1 BAKGRUNN

Helse Ser-@st RHF og Sykehusapotekene HF skal ha en filfredsstillende sikkerhet for forsyning av viktig
materiell, utstyr og legemidler. Dette falger av Lov om Helsemessig og sosial beredskap av 23. juni 2000 (ref 1)
og dertil hgrende Forskrift om krav til beredskapsplanlegging og beredskapsarbeid (ref 2). | bestillerdokumentet til
Helse Ser-@st RHF finnes falgende formulering: ” Helse Sgr-@st skal innarbeide beredskapshensyn i tienestens
logistikksystemer og leveranseavtaler slik at de regionale helseforetakene og helseforetakene sammen kan
ivareta et samlet nasjonalt ansvar for forsyning av legemidler, materiell og andre kritiske innsatsfaktorer til
spesialisthelsetjenesten i landet.”

Prosjektarbeidet er basert pa tidligere analyser foretatt pa nasjonalt niva og i Helse @st, bl.a. beredskapsanalyse
av forsyningsberedskap i forhold til legemidler utfert av Helse @st RHF hasten 2006 (ref 3) samt "Nasjonal ROS-
og beredskapsanalyse innen Helse” i regi av Sosial- og helsedirektoratet (SHdir) (ref 4).

Malformulering for prosjektet "Legemiddel-beredskap i Helse Ser-Jst”:

e Prosjektet skal gjennomga, etablere og kvalitetssikre forsyningsberedskapen pa legemidler, antidoter,
vaksiner og veesker i Helse Ser-@st.

e Det skal utarbeides et sett dimensjonerende hendelser som legges til grunnlag for beregning av forbruk
av legemidler ved akutt oppstatte hendelser.

e Det skal utarbeides en revidert liste over kritiske legemidler i regionen og gis en anbefaling pa hvilke
kvanta av legemidler som skal lagres lokalt.

e Det skal tas stilling til behov for regionalt lager.

Denne rapporten gjengir resultat fra 3 arbeidsseminarer:
e Etablering av dimensjonerende scenarioer
e Beregning av forbruk av legemidler
e Beredskapsanalyse av legemiddelforsyningen

samt at HFene har bidratt med a sende inn oversikt over dagens lagre av legemidler i Helse Ser-@st. HFene har
i tillegg utfart egne risiko- og sarbarhetsanalyser (ROS-analyser) som et supplement til den regionale analysen.
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1.1 Arbeidsprosessene
Arbeidet er blitt delt inn i 6 aktiviteter, hvor fageksperter i Helse Sgr-@st har veert involvert.
Akfivitet 1
INPUT Samle grunnlagsinformasjon, og
etablere faggrupper
PROSESS 1,
Arbeids- Aktivitet 2
gruppe 1 Dimensjonerende scenarioer
Aktivitet 3
Beregner forbruk av legemidler for
PROSESS 2, scenarioene, sammenligner med
Arbeidsgruppe 2 eksisterende lister og utarbeider utkast til
revidert liste for HJ og HS
Aktivitet 4 Aktivitet 5
Oversikt over dagens Egen vurdering av
PROSESS 3, lager av kritiske hvorvidt regionale
Innspill fra HF legemidleri HF, dimensjonerende
Sykehusapoteket og hendelser er dekkende.
hos NMD Spille inn lokale behov.
Aktivitet 6
Beredskapsanalyse
PROSESS 4, - med fokus pa
Arbeidsgruppe 3 varsling, logistikk og
lagring
Tiltak som ma tas inn i Revidert og
beredskapsplan RHF/ kvantifisert liste over
HF, sykehusapotek lagerhold av kritiske
RESULTAT (varsling, logistikk, legemidler regionalt
organisatorisk lgsning) og lokalt

1. Innsamling og systematisering av underlagsinformasjon
Falgende underlagsinformasjon er samlet inn:
e Lister over kritiske legemidler fra regionale helseforetak (Helse @st (2003), Helse Midt-Norge (2005),
Helse Vest (2007) og i Helse Nord (2006)).
e Liste over kritiske legemidler fra SHdir (2006).
e Statistikk over ulykker nasjonalt og internasjonalt som er relevante i forhold til utarbeidelsen av
dimensjonerende scenarioer.
e Anbefalinger om lagerhold av antidoter fra Giftinformasjonen.

2. Etablering av dimensjonerende scenarioer

Dimensjonerende scenarioer er hendelser det er rimelig at helsetjenesten skal ha beredskap for a kunne
handtere. Disse scenarioene er ikke tenkt knyttet spesielt til legemiddelberedskap, men er universelle, og skal
kunne benyttes pa generell basis i tilknytning til dimensjonering av beredskap. Arbeidsseminaret ble gjennomfart
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17. oktober 2007. Deltakere pa arbeidsseminaret var 16 fagpersoner fra Helse- og omsorgsdepartementet
(HOD), Helsedirektoratet, Direktoratet for Samfunnssikkerhet og Beredskap (DSB), Helse Ser-@st RHF,
Sykehusapotekene HF, NBC-senteret og representanter fra ulike helseforetak i Helse Ser-@st samt en fra
Apotekene Vest HF.

Deltagerne ved seminaret har ulik faglig bakgrunn, men tyngdepunktet er farmasgyter, leger og sykepleiere.
Samtlige er involvert pa ulike niva i beredskapsarbeid generelt eller legemiddelforsyning spesielt. Safetec har
bistatt som prosessleder i selve gjennomfaringen av arbeidsseminaret og med utarbeidelse av rapporten over
dimensjonerende scenarioer i etterkant.

3. Beregning av forbruk av legemidler

En arbeidsgruppe bestaende av 3 personer med kompetanse fra ulikt niva innefor helseberedskapen i Helse Sar-
@st gjennomferte et arbeidsseminar 29. februar 2008. Deltagerne var fra Sykehusapotekene HF og fra
helseforetak i Helse Sgr-@st. Gruppen har pa basis av de dimensjonerende scenarioene utarbeidet en liste over
kritiske legemidler i regionen hvor det fremkommer hvordan HFene skal vurdere hvilke kvanta av legemidler som
bar lagres lokalt og eventuelt om det vil veere hensiktsmessig med et regionalt lager. Forslag til liste ble sendt pa
hering til en rekke fagpersoner i Helse Ser-@st for kommentar. Infeksjonsmedisinere har bidratt med & supplere
listen i forhold til antibiotika. Gruppen har pa bakgrunn av dette revidert eksisterende liste over kritiske legemidler
pa RHF niva.

4. Oversikt over dagens lager av kritiske legemidler.

Det er innhentet informasjon fra samtlige HF i Helse Ser-@st, Sykehusapotekene HF og NMD om dagens
lagerhold av det som i dag regnes som kritiske legemidler. Listene fra HFene var forskjellige bade nar det gjelder
format og innhold. Det er relativt stor variasjon i hva som lagerfares og i hvilke kvanta. Det synes a veere en del &
hente pa a ga kritisk gjennom hva som faktisk ber lagerholdes. Noen har valgt a bare regne antidoter som kritiske
legemidler, mens andre ogsa har tatt med andre medikamenter. Man ser at overgang til Apotekstyrt
legemiddellager vil veere en vesentlig forbedring nar det gjelder standardisering, bade nar det gjelder mulighet for
oversikt (pa samme format og tilgjengelig for flere) og type legemidler og kvanta pa lager.

Flere sykehus mangler totaloversikt over sykehusets beholdning av ulike legemidler. Ofte har man kun
avdelingsvis lagerfering. Dette gjenspeiles i en praksis der mangel pa legemidler lgses ved a ringe rundt til
avdelingene i eget sykehus for a sparre etter pafyll.

5. ROS-analyser pa HF niva

Samtlige HF i Helse Ser-@st ble bedt om & gjere en egen vurdering av hvorvidt resultatene fra de
dimensjonerende scenarioene som ble etablert regionalt er dekkende for deres lokale behov. Det kan veere
industri eller annen aktivitet med stort ulykkespotensial innenfor helseforetakets opptaksomrade som det ma
vurderes & etablere en egen legemiddel/antidot beredskap for. Det ble gitt tilbud om telefonisk bistand til
gjennomfgringen, noe flere benyttet seg av. HFene fikk et rapporteringsskjiema som de returnerte til prosjektet
etter de lokale analysene. De av resultatene fra de lokale ROS-analysene som hadde relevans for regionen er
implementert i denne rapporten. Pa HF niva ble analysene benyttet til & forbedre den lokale beredskapen.

6. Beredskapsanalyse for legemiddelforsyningen i Helse Ser-@st

Beredskapsanalysen ble gjennomfert pa et heldags arbeidsseminar, 13. mars 2008. Resultat fra tidligere arbeid i
prosjektet (dimensjonerende scenarioer samt forslag il liste over kritiske legemidler) ble lagt til grunn for
beredskapsanalysen. Ca 30 personer deltok, og samtlige var invitert pa bakgrunn av sin fagkompetanse og/eller
sin rolle innen legemiddelberedskapen. De fleste som deltok pa arbeidsseminaret for etablering av
dimensjonerende hendelser deltok ogsa pa beredskapsanalysen. | tillegg deltok flere akterer innen
legemiddelforsyningen, bl.a. flere beredskapsansvarlige fra HFene samt en deltaker fra ambulansetjenesten og to
fra NMD.
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Felgende tema ble vektlagt pa seminaret:

e Varslingsrutiner
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e Tidsmessig kritikalitet for de enkelte legemidlene (lagring lokalt kontra regionalt)
e Transporttider og ulike former for transport

e Tiltak som ma innarbeides i planverk pa HF/RHF-niva

e Innspill til forslag om regionalt lager

1.2 Definisjoner og forkortelser

Antidot Legemidler som benyttes som motgift ved forgiftninger

Antiviralia Gruppe av legemidler som har effekt mot virusbarne infeksjoner

Beredskap Tiltak for & forebygge, begrense eller handtere kriser og andre ugnskede hendelser
(NOU 2000:24 "Et sarbart samfunn”).

Beredskapsanalyse En systematisk gjennomgang av virksomhetens evne til & handtere en ugnsket
hendelse.

Dimensjonerende scenarioer Et sett ulike scenarioer/ulykkeshendelser som kan vaere utgangspunkt for
dimensjoneringen av beredskapen iht. prinsippet om at handteres en stor og kompleks
hendelse, handteres ogsa mindre hendelser.

DSB Direktoratet for Samfunnssikkerhet og beredskap

Helsedirektoratet Tidligere Sosial- og helsedirektoratet (SHdir). Navneendring fra 1. April 2008.

Helse Ser-Ost Helseregion Sgr-@st som geografisk og administrativt omrade

Helse Sgr-@st RHF Det regionale helseforetaket i Helse Sgr-@st som organisasjon

HF Helseforetak (sykehus)

HOD Helse- og omsorgsdepartementet

Logistikk Logistikk er i denne forbindelse forstatt som styring og transport av legemidler fra
opprinnelsespunkt til sluttpunkt (der behovet er).

LVVA Legemidler, Veesker, Vaksiner, Antidoter

NBC-senteret Nasjonalt kompetansesenter for NBC (Nuclear, Biological, Chemical)-medisin ved UUS.
Tidligere kalt ABC-senteret.

NMD Norsk Medisinaldepot

RHF Regionalt helseforetak

ROS-analyse Risiko- og sarbarhetsanalyse. Metode for systematisk gjennomgang av potensielle
faresituasjoner/trusler/ugnskede hendelser med tanke pa & avdekke virksomhetens
sarbarhet og finne risikoreduserende filtak.

SHdir Se Helsedirektoratet

SLV Statens Legemiddelverk

Sykehusapotek Apotek tilknyttet sykehus.

Sykehusapotekene HF Sykehusapotekene HF er et felles helseforetak for Helse Sgr-@st RHF. Foretakets
formal er & eie og drive sykehusapotekene (jf apotekloven § 1-3 bokstav d) i Helse Ser-
@st. Foretaket skal samordne virksomhetene med sikte pa en samlet sett
hensiktsmessig og rasjonell ressursutnyttelse.
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Sérbarhet Sérbarhet er et uttrykk for de problemer et system far med & fungere nar det utsettes for
en ugnsket hendelse, samt de problemer systemet far med & gjenoppta sin virksomhet
etter at hendelsen har inntruffet. (NOU 2000:24 "Et sarbart samfunn’)

uus Ulleval Universitetssykehus HF

2 METODIKK

Det er innhentet grunnlagsinformasjon om ulykkes- og skadestatistikk innenfor omrader som smitte, forgiftning,
brann og samferdsel i tillegg til eksisterende lister over kritiske legemidler. Sammen med delrapporten
"Beredskapsanalyse innen Helse, Forsyningsberedskap - Legemiddel” (ref.3) og “"Nasjonal ROS- og
beredskapsanalyse innen Helse” i regi av Sosial- og helsedirektoratet (SHdir) (ref 4) dannet dette grunnlaget ved
oppstart av prosjektet.

2.1 Prosessbeskrivelse

Den faglige rammen for de prosessene som er gjennomfert er skissert i figur 2.1. ROS-analysen har fokus pa
bade forebyggende tiltak og skadebegrensende tiltak. Pa basis av denne kartleggingen besluttes et mindre antall
dimensjonerende scenarioer (definerte fare- og ulykkeshendelser) som er grunnlaget for en beredskapsanalyse.
Beredskapsanalysen gir innspill til utarbeidelse av prosedyrer/planverk for handtering av svikt.

| dette prosjektet har regionale og nasjonale ROS analyser (ref.3 og 4) dannet grunnlag for & utarbeide
dimensjonerende scenarioer for Helse Sar-@st. | etterkant er samtlige HF i det regionale helseforetaket bedt om
a gjennomfgre egne ROS-analyser for & vurdere om det er lokale behov som skal implementeres i regionalt
planverk, evt. om lokal beredskap er tilstrekkelig dekt gjennom de regionale vurderingene.
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« ROS-analyse

\4

Definerte fare- og
ulykkeshendelser

Krav til beredskap:
* Varsling

* Organisering

e Kompetanse

* Informasjon

e Utstyr

¢ Annet

\4

Avvik
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Forebyggende

+ fysiske / tekniske tiltak

Krav fra:
* Myndigheter

+ Beredskapsanalyse (— * Egen virksomhet

* Forsikring

Revisjon

Beredskapsplan )

Korrigering

Figur 2-1 Veien fra ROS-analyse til beredskapsplan

@velser og hendelser

2.2 Risiko- og sarbarhetsanalyse (ROS-analyse)

Hensikten med ROS-analyser er & identifisere svake sider ved organisasjon, teknologi, materiell og personell, for
derved a kunne sette inn malrettede og ressurseffektive forebyggende tiltak eller justeringer. | tillegg til & gi de
rette forutsetninger for en effektiv beredskapsorganisering, kan analysen ogsa veere et bidrag til & iverksette de
riktige skonomiske investeringer (kost/nytte). Figur 2-2 viser de ulike stegene i en ROS-analyse prosess.
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Organisering: Ansvar for utfgrelse, valg av arbeidsgruppe
ORGANISERING og PLANLEGGING og gruppeleder, tidsplan, gkonomisk ramme, krav til
av arbeidet analysens konfidensialitet.
Planlegging: Beskrivelse av problemstilling, malsettinger,
rammebetingelser, akseptkriterier, driftstilstander, osv.

Hva?
beskrivelse av
ANALYSEOBJEKTET Beskrivelse av samvirke med og avhengighet av
omverdenen, tekniske, organisatoriske og menneskelige
forhold, eventuelle geografiske, politiske, sosiale og
gkonomiske forhold.

Hva kan skje?
identifisering av
UQNSKEDE HENDELSER Idédugnad, prioritering og filtrering av hendelser.

Hvorfor? Hvor ofte?
identifisering og kartlegging av
ARSAKER og SANNSYNLIGHET Overlagt eller tilfeldig? Hvem utfgrer og/eller hvordan skjer
hendelsen? Arsaker, arsakskjeder, eventuelle svakheter,
eksisterende tiltak, bruk av eksisterende data og erfaringer,
gradering av sannsynlighet.

Hva blir resultatet?
vurdering av
KONSEKVENS Eventuelle skadebegrensende tiltak, konsekvens og
konsekvenskjeder, gradering i forskjellige kategorier.

A 4
Risiko som funksjon av sannsynlighet og konsekvens,
beskrivelse av risikomatriser.
RISIKO
Y
Oppsummering, risikomatriser, beskrivelse av farlige
RAPPORTERING hendelser, vurdering av tiltak, konklusjon.

\ J

Figur 2-2 Gangen i en risiko- og sarbarhetsanalyse.
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2.3 Dimensjonerende scenarioer

Pa bakgrunn av ROS-analyser etableres det et sett med ulike ulykkeshendelser som kan veere utgangspunkt for
dimensjonering av beredskapen. Dette gjeres iht. prinsippet om at handteres en stor og kompleks hendelse,
handteres ogsa mindre hendelser. Arbeidsprosessen foregar ved at en gruppe relevante fagpersoner samles og
drefter hvilke og hvor omfattende hendelser det er rimelig & ta hgyde for. Antall skadde og type skader anslas
grovt for hver hendelse. Det er ofte mindre relevant for helsetjenesten hva den initierende arsaken til en hendelse
er. | akuttfasen er det et begrenset antall behandlingsforlap som falges. Resultatet fra arbeidet legges til grunn for
det videre beredskapsarbeidet.

24 Beredskapsanalyse

Med utgangspunkt i resultatene fra det foregaende arbeidet, utarbeides scenariobeskrivelser som benyttes i en
beredskapsanalyse. | beredskapsanalysen samles relevant personell til en arbeidsprosess der de ulike fasene av
en hendelse analyseres med hensyn pa tilgjengelige ressurser; organisatorisk og materielt, kommunikasjon,
ledelse, informasjon etc. En typisk inndeling av hendelsen er vist i Figur 2-3: Faser i en ulykkeshendelse.

Oppdage Varsle Mobilisere Handtere Normalisere

Figur 2-3: Faser i en ulykkeshendelse.

3 DIMENSJONERENDE SCENARIOER

| dette kapittelet gjengis resultatene fra arbeidsseminaret - Etablering av dimensjonerende scenarioer og ROS
analyser utfert i HF i Helse Ser-@st. Det er et utall ulike hendelser som i teorien kan inntreffe, og for a gjere
analysen gjennomfgrbar, valgte man i samrad med deltakerne pa arbeidsseminaret & dele opp i hovedkategorier
av skader. Dette harmonerer med at det er et begrenset antall behandlingsforlgp i akuttfasen av en ulykke. Under
hver hovedkategori har man valgt & gi eksempler pa aktuelle scenarioer. For forgiftningsulykker vises det il
anbefalinger fra Giftinformasjonen i vedlegg B i tillegg til de eksempler som fremgar av analysen.

Etter anbefaling fra Helsedirektoratet er fokus i analysen pa hendelser som genererer et plutselig stort forbruk av
legemidler. Forsyningsvansker som skyldes at leverandgrer holder igjen varer, brann i lager og lignende
handteres primeert ved at grossisten forsgker a fremskaffe alternative/synonyme preparater. Ved omfattende
situasjonen Igses. Ved hendelser som utlgser behov for mer legemidler enn det sykehuset selv har pa lager, er
det sykehuset selv som ma igangsette logistikkjeden.

Det er i dette prosjektet ikke fokusert spesifikt pa scenarioer knyttet til krig og terror. Men et terrorangrep uten
bruk av NBC-midler vil kunne gi sammenlignbare skader som eksplosjonsulykker eller annen masseskade. For
nervegasser er den initiale behandlingen mye den samme som ved forgiftninger med plantevernmidler. UUS har i
samarbeid med Forsvaret gatt til innkjep av autoinjektorer som vil kunne muliggjere handtering av et angrep med
nervegass. Videre utbygging av den nasjonale terrorberedskapen vurderes fortigpende av helsemyndighetene.
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Analysen ble strukturert i 4 hovedkategorier av skader:

1.
2.
3.
4.

Smitte
Forgiftninger
Brann/eksplosjon
Kirurgiske skader

For hver hendelse ble fglgende beskrevet:

1.

Nogakowd

Typer hendelse/skade

Antall skadde

Behandlingsbehov

Tidskritikalitet (prehospitalt og pa sykehus)
Behandlingskapasitet

Aktuelle legemidler (virkestoff)
Begrensende faktorer

LEGEMIDDELBEREDSKAP Side 10

Helse Sgr-@st RHF og Sykehusapotekene HF | ST-60133-3
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3.5 Delkonklusjon — dimensjonerende hendelser

For spesialisthelsetjenesten er det ofte ikke den initierende arsaken til en ulykke som er interessant i forhold il
beredskap (om pasienten er skadd i en trafikkulykke eller ved en bygningskollaps spiller liten rolle). Ulike typer
hendelser vil fare til et relativt avgrenset antall behandlingsforlep, seerlig i akuttfasen. Arbeidsgruppen har derfor
kommet fram til dimensjonerende scenarioer som er “runde”, i betydningen lite spesifikke i forhold til utigsende
arsaker. Figur 3.1 illustrerer sammenhengen mellom typer skader og typer behandlingsbehov disse skadene
grovt sett genererer.

En del forgiftningsulykker krever spesielle antidoter. Tidsbegrensning i prosjektet begrenser detaljeringsniva av
alle tenkelige typer forgiftninger, men noen av de vanligste er tatt med. Det er sveert sjeldent at forgiftninger
rammer mange pa en gang (med unntak av gifter som spres som aerosol/gass eller via vann). For & beslutte
hvilke antidoter som skal lagerfares pa hvilke sykehus vises det til Giftinformasjonens liste i vedlegg B.

Arbeidsgruppen draftet spesielt to store scenarioer ved utarbeiding av dimensjonerende scenarioer:

1. Hendelse som likner pa diskotekbrannen i Gateborg. 400 mennesker var til stede, av disse ble 40 hardt
skadet. 20 av de hardt skadde dede etter fa dager. En slik hendelse vil kunne gi et stort press pa
helsetjenesten hva gjelder brannskadebehandling (pasientene fra Gateborg ble spredt pa flere sykehus i
Norden). Men initial behandling av brannskadde krever ikke andre legemidler enn de man har et stort forbruk
av i det daglige. Et slikt scenario vil derfor ikke kreve spesiell legemiddelberedskap med mindre pasientene
har inhalert giftig gass som krever antidotbehandling?.

2. Bygning kollapser i Oslo sentrum, 4-500 personer til stede og av disse blir 2-300 skadd. Av de skadde der
40-60 (20 %) pa stedet, 40-60 (20 %) er hardt skadd og ma umiddelbart til sykehus. 120-180 kan/ma vente.
Dette er ogsa et scenario som vil legge stort press pa helsetjenesten. For & frigjere operasjonskapasitet il
akutte pasienter etter en starre ulykke, vil elektive og mindre akutte inngrep bli utsatt. Pasientene fra ulykken
vil i stor grad benytte de legemidler som var tiltenkt de elektive pasientene, og situasjonen vil saledes ikke
normalt generere behov for ekstra legemidler (men man vil muligens matte benytte andre legemidler enn
"forstevalget”).

Ved katastrofer (der kapasiteten til helsetienesten overskrides pa tross av at alle beredskapsressurser tas i bruk)
ma man regne med at man ogsa ma ga ned i kvalitet nar det gjelder medikamentell behandling. | ngdssituasjoner
(feks i en krigssituasjon) kan man fa utfert mye medisinsk behandling selv med et sveert begrenset antall
legemidler tilgjengelig. Dette ma avspeiles i det videre arbeid, slik at man ikke i for stor grad dimensjonerer lagre
etter "kjekt & ha” prinsippet.

' Dette punktet er draftet med Brannskadeavsnittet ved Helse Bergen HF. Cyanokit® kan tenkes benyttet i sveert sjeldne
tilfeller nar man vet det har veert cyanid i brannrgyken, men man benytter normalt ikke antidoter i behandling av
brannskadde.
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Prehospitale Legemidler, ’ Intensiv / SRR Operasjon/
tienester antidoter ’ I respirator PIEskEdos anestesi
behandling

Figur 3.1: lllustrasjon over sammenhengen mellom typer skader og hvilke typer innsatsfaktorer som er mest kritisk.

Det fremkommer av resultatet fra arbeidsseminarene, samt fra ROS-analysene utfert pa HF niva, at legemidler
kun er en begrensende innsatsfaktor ved forgiftningsulykker og pandemisk influensa. Disse to scenarioene er
likevel sveert ulike, da en forgiftningsulykke oppstar akutt, mens en pandemisk influensa vil utvikle seg over noe
tid.

Det som farst og fremst begrenser behandlingskapasiteten for de gvrige hendelsene er:
e Generelt lav kapasitet pa respirator- og intensivbehandling
e Suboptimal fordeling av pasienter (for darlig triage og ikke god nok fordeling mellom sykehusene)
e Mangel pa personell (seerlig til respirator/intensiv behandling)

| innspill fra HFene fremkommer det i tillegg at mangel pa totaloversikt over egen kapasitet og beholdning av
legemidler samt mangelfull ledelse/prioritering av tilgjengelige ressurser anses som begrensende faktorer.

Det ber tas et aktivt valg pa regionalt niva hvorvidt helseforetakene skal lagerfare legemidler til profylaktisk bruk
for eget personell ved pandemisk influensa. Det ma tas stilling til effekt kontra kostnad, evt. veies opp mot effekt
av lagerhold av for eksempel smittevernutstyr.

Helsedirektoratet ber vurdere & etablere et samarbeid med DSB for a kartlegge eventuelt behov for antidoter
knyttet til farlig gods uhell. Eventuelt kan det gjeres lokale arbeider i regi av HF pa dette. For Oslo-omradet vil
Oslo kommune og Fylkesmannen i Oslo og Akershus veere naturlige samarbeidspartnere.

4 BEREDSKAPSANALYSE

| dette kapittelet presenteres resultatene fra arbeidsseminaret — Beredskapsanalyse av legemiddelforsyningen i
Helse Segr-@st.

Felgende tema ble vektlagt pa seminaret:
- Innspill til listen over kritiske legemidler
- Tidsmessig kritikalitet for de enkelte legemidlene (lagring lokalt kontra regionalt)
- Transporttider og ulike former for transport
- Varslingsrutiner
- Tiltak som ma innarbeides i planverk pa HF/RHF-niva
- Innspill til forslag om regionalt lager

Rev: 1.0/2008-04-07

SAFETEC #X



LEGEMIDDELBEREDSKAP Side 19

Helse Sgr-@st RHF og Sykehusapotekene HF | ST-60133-3

RAPPORT

4.1 Liste over kritiske legemidler og tidsmessig kritikalitet

Det er innhentet informasjon fra samtlige HF i Helse Ser-@st, Sykehusapotekene HF og NMD om dagens
lagerhold av de aktuelle kritiske legemidlene. Arbeidsgruppen har pa basis av denne informasjonen samt de
dimensjonerende scenarioene utarbeidet en liste over kritiske legemidler i regionen. | lista er det knyttet
kommentarer il hvilke kvanta av legemidler som ber lagres lokalt. Det er skilt pa hvilke legemidler som ber lagres
pa de ulike nivaene (i ambulanse, i akuttmottak, pa Sykehusapotekets lager, pa sentralt lager). Forslag til liste ble
sendt pa hering til en rekke fagpersoner i Helse Sgr-@st for kommentar. | tillegg har man innhentet rad fra
infeksjonsmedisinere om lagerhold av antibiotika. Gruppen har pa bakgrunn av dette revidert eksisterende liste
over kritiske legemidler pa RHF niva. Denne foreligger som vedlegg A.

Arbeidsgruppen har dreftet forbruk av legemidler, samt gjort vurderinger av tidsmessig kritikalitet for de enkelte
legemidlene. Anbefaling av kvantum av de kritiske legemidlene synes & vaere mer krevende enn farst antatt, og
man har derfor ikke kommet med konkrete angivelser for alle legemidler. For en hel del legemidler vil det veere
naturlig a knytte mengde pa lager opp mot behandlingskapasitet. Det vil derfor veere ngdvendig & gjare
beregninger pa det enkelte HF. For antidoter er det ikke stilt krav om antall pasienter som skal kunne behandles,
men det vises til Giftinformasjonens anbefalinger (vedlegg B) i forhold til type legemidler som skal lagres lokalt.

| beredskapsanalysen kom det fram en anbefaling pa at Metylprednisolon innlemmes i listen over kritiske
legemidler. Dette legemiddelet virker anti-inflammatorisk og klinisk bruk viser at dette middelet gir best effekt ved
irritasjon/skader i luftveiene etter inhalasjon av rgyk og gass selv om det per i dag ikke er godkjent til dette bruket.
Preparatet er tatt inn pa listen.

Listen slik den fremstar gir en anbefalt minimumsliste over kritiske legemidler, og hvor disse bar lagerholdes
avhengig av tidskritikalitet. Listen er ikke uttemmende. Dette innebaerer at hvert HF, sammen med
sykehusapoteket, er ansvarlige for a komplettere listen ut fra spesielle behov for legemiddelberedskap i sitt
opptaksomrade. Lokale ROS-analyser ber legges til grunn ved HFenes vurdering av utvidelse av listen over
kritiske legemidler. Nar HFene har kommet fram til sitt behov, ma det foretas en gjennomgang av eksisterende
lager med hensikt & supplere lagerholdet, samt kvitte seg med eventuell ungdig lagerhold.

Det er rettet et gnske om & ha et starre lagerhold av morfin enn i dag. Dette som falge av at morfin kan erstatte
flere av de legemidlene som brukes. Ambulanser som opererer i distrikt langt fra lager/andre depot av legemidler
ber ha en sterre mengde morfin (og andre legemidler) i bilene enn ambulanser i sentrale strgk. Det ber ogsa
vurderes lagring av tgrrstoff morfin som kan aktiveres i en krisesituasjon. Det ma da i forkant etableres en avtale
med produsenter som kan produsere injeksjoner. Weifa i Kragera produserer opioider, og det bgr undersgkes
muligheten for om de kan produsere for Helse Ser-@st. Nycomed Pharma produserer til markedet.

Det er rettet foresparsel til Arbeidstilsynet angaende lovverkets krav til industrien i forhold til arbeid med giftige
stoffer og arbeidsplassens forpliktelse til & ha lokalt lager av aktuelle antidoter. | falge “Forskrift om
arbeidsplasser og arbeidslokaler”, § 28 (ref. 5) forutsettes det at arbeidsgiver sgrger for at det til enhver tid kan
gis farstehjelp, og at det er gitt oppleering i bruk av farstehjelpsutstyret, pa arbeidsplasser hvor det kan veere fare
for helseskader eller ulykker. Det gis ikke spesifikke krav til eksempelvis type og antall legemidler og utstyr, men
det kreves at denne beredskapen skal vaere basert pa risikovurdering av den aktuelle arbeidsplassen. Dersom
industriens lager av antidoter og legemidler i fremtiden skal innga i legemiddelberedskapen i Helse Ser-@st,
avhenger dette av at det inngas avtaler mellom HF/sykehusapotek og lokal industri om varsling, rapportering og
oppdatering av lagerhold.

4.2 FarmaPro - Nettbasert styring av lager

En “nettbank” som holder oversikt over lagerbeholdning av kritiske legemidler i ulike enheter er pa
planleggingsstadiet. Prinsippet i ordningen vil veere at Sykehusapoteket HF tar ansvaret for & styre antidotlageret
i en oppdatert "nettbank”, der alle deltakerne i nettet kan sjekke "saldoen” — nasjonalt, regionalt og lokalt.
Giftinformasjonen har tidligere etterspurt oversikter over antidotlager ved det enkelte sykehus, men dette er
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vanskelig a holde a jour, da det krever en manuell innmelding av status. En virtuell nettbank ville lettet arbeidet
med & sjekke beholdningen raskt ved et akutt oppstatt behov. Alle sykehusapotekene benytter samme
datasystem; FarmaPro. En ny versjon av FarmaPro er under arbeid, og Helsedirektoratet ansker & fa inn
"nettbank” som en del av oppdateringen. Det er i farste omgang snakk om & innbefatte 40-50 preparater i
ordningen. Status per i dag er at en oppdatert versjon av FarmaPro skal testes ut ved sykehusapoteket i Arendal
hgsten 2008. Resterende sykehusapotek vil fa installert FarmaPro 5.0 i lgpet av 2009. Saken vil bli fulgt opp av
Helsedirektoratet. Pa sikt kan det vurderes behov for virtuell bank for gvrige akuttmedikamenter, virtuell blodbank
og evt. andre behov.

4.3 Transporttider og ulike former for transport

Transport ved akutt behov for legemidler er velfungerende, og rutiner og muligheter er godt kjent. Det er stor vilje
til samarbeid, og redundansen innen transport er stor (mange ulike transportgrer og transportmiddel). | fgrste
rekke brukes ordineer varetransport, taxi, budtjeneste evt. rutefly. Ambulanse, ambulansefly eller helikopter kan
ogsa brukes i krisesituasjoner.

44 Logistikk av legemidler

Seminaret avdekket at med dagens varslings- og logistikkrutiner vil naerlagrene temmes tidlig ved starre
ulykkeshendelser. Sykehusapotekene og NMD knyttes per i dag for sent inn i handteringen, noe som medfgrer
ungdvendige forsinkelser i logistikken. Ved behov for store mengder legemidler ma forsyningsapparatet hos NMD
og leverandarer aktiveres, og Sykehusapotekene HF er forbindelsesleddet mellom spesialisthelsetjenesten og
leverandgrer/grossister. Det er gnskelig at Sykehusapotekene og grossisten inkluderes i fremtidige
beredskapsgvelser.

De fleste sykehusapotek holder apent i normal arbeidstid fra mandag - fredag, med mindre variasjoner. Noen fa
er apne pa lgrdager, herunder UUS. En del av Sykehusapoteket ved Ahus vil veere degnapent nar det er ferdig
bygd. Sykehusapotekene HF ber utarbeide en ordning som sikrer tilstrekkelig tilgjengelighet til apotekene ogsa
utenfor normal arbeidstid.

NMD har beredskaps-/bakvaktsordning utenom apningstid. Denne brukes jevnlig av Sykehusapotekene. Ved
vareknapphet skaffes alternative legemidler fra utlandet. Ved behov for prioritering av legemidler konfererer NMD
med Helsedirektoratet i forkant.

4.5 Radgivningstjenester

e Giftinformasjonen (Helsedirektoratet, lokalisert ved UUS)
e Medisinsk konfereringsvakt (NBC-senteret ved UUS)
e Sykehusapotekene HF

Giftinformasjonen og Medisinsk konfereringsvakt ved NBC-senteret har dggnkontinuerlig radgivningstjeneste
knyttet til forgiftningsskader og behandling av disse. Bade Giftinformasjonen og Medisinsk konfereringsvakt har
god oversikt over hvilke HF og avdelinger som bruker ulike antidoter og som kan noe a lane ut. Manuell oversikt
fra Giftinformasjonen er ikke oppdatert siste to ar. NMD har oversikter over hvem som har kjept hvilke legemidler
og kan derfor ogsa bidra til & finne steder & lane fra ved akutt mangel.

Dersom det er mangel pa et legemiddel og alternativ behandling ma vurderes, kan Giftinformasjonen, Medisinsk
konfereringsvakt eller Sykehusapotekene HF konfereres. Ved langvarig mangel, evt. behov for store mengder av
alternative legemidler, konfereres ogsa Legemiddelkomiteen ved sykehuset. Sykehusapotekene og NMD bistar
med & finne alternative leverandgrer eller synonyme/alternative preparater ved svikt i legemiddelforsyningen.
Sykehusapoteket og medisinske ansvarlige ved bergrte institusjoner ma sammen utarbeide retningslinjer for
alternativ terapi ved behov.
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4.6 Varslingsrutiner og roller/ansvar

Det er utarbeidet en oppdatert oversikt over logistikken av legemidler ved akutt behov for store mengder
legemidler, samt en oppdatert oversikt over roller/ansvar. Dette er i sin helhet presentert i vedlegg C, som
anbefales tatt inn i Regional helseberedskapsplan for Helse Sgr-@st.

4.7 Dimensjonering av lager pa HF-niva

| dette prosjektet har man ikke funnet det hensiktsmessig a stille et spesifikt krav om lagerhold basert pa antall
dagers forbruk, da forholdene er sa forskjellig pa de ulike HF. For et HF er det liten vits i & ha lokale lagre av
legemidler som overstiger behandlingskapasiteten. | listen over kritiske legemidler vises det derfor til sykehusets
behandlingskapasitet for mange av legemidlene. Fglgende punkter ma vurderes ved sykehusenes egen
beregning av lagringsbehov:

e  Erfaringstall/ Normalt forbruk

Behandlingskapasitet

Avstand fra lager (sentralt og lokalt lager)

HF ets normaldrift og hvilke pasienter de har

Kategori pasienter HFet kan forventes a motta ved katastrofe
Lokale ROS-analyser

Figur viser prinsippene for lagerhold av legemidler. Sykehusets basislager er rettet mot den normale driften, og
dimensjoneres for & tale noen dager med litt ekstra padrag uten mulighet for tilleggsforsyninger. | tillegg etableres
et beredskapslager for a kunne motta pasienter fra en starre ulykkeshendelse. Her tas det utgangspunkt i hvilken
behandlingskapasitet sykehuset har (for de fleste vil respirator/intensivkapasiteten veere den storste
begrensningen). | tillegg har man et lager for sjeldne hendelser. Dette er ofte forgiftninger som rammer en eller fa
personer, men som krever helt spesielle legemidler (antidoter).

Lager for 3 handtere
hendelser som
inntreffer sjeldent.

Tilleggslager for 3 handtere stgrre

hendelser. Tilpasses maksimal
behandlingskapasitet.

Basislager for normaldrift. Dimensjoneres
for a takle noen dager uten leveranser.

Figur 4-1. Prinsipp for lagerhold pa HF

Sykehusene ma levere en kravspesifikasjon til sitt Sykehusapotek for de ulike lagerivaene. HFene og
Sykehusapotekene samarbeider om hvordan lagerholdet best kan lgses. Nar det er geografisk neerhet mellom
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HF og Sykehusapotek vil det ofte veere mer rasjonelt med lagring pa apoteket (flere kan nytte ressursen, mindre
lokale lager, mindre kassasjon).

Behandlingskapasiteten ved HFene i regionen er i liten grad kartlagt. Det er tidligere gjort forsgk pa & innhente
informasjon om respiratorkapasiteten, men inkonsekvens/utydelighet i sparsmalsstillingen har medfart usikkerhet
omkring validiteten til resultatene. Helse Sgr-@st ma vurdere om det skal iverksettes en ny regional kartlegging
av kapasitet.

4.8 Innspill til forslag om regionalt lager

Helsedirektoratet har ansvar for legemiddelberedskapen ved forsyningssvikt. De har per i dag en avtale med
NMD om lagerhold av fglgende:

Diverse legemidler til en innkjgpspris hos grossist pa 82 mill (lageret administreres av NMD).
Kaliumjodid: Ca 2 mill tabletter.

Tamiflu®: 1,4 mill pakninger & 10 kapsler for kurativ og profylaktisk bruk

Rimantadin®: 300 000 6-ukerskurer. Kun til bruk for profylakse.

| tillegg har Helsedirektoratet inngatt avtale med et nederlandsk firma om leveranse av 4 mill doser
influensavaksine til Norge nar den nederlandske befolkningen har fatt sitt behov dekket.

Det kan se ut som regionalt lager er hensiktsmessig, seerlig i forhold til antibiotika, enkelte antidoter som ikke er
tidskritiske samt morfin. Antidotlageret pa UUS sin status som regionalt og delvis nasjonalt lager er fremdeles
ikke avklart/formalisert. Per i dag eksisterer det ingen beredskapsavtale mellom NMD og helseforetakene. Helse
Ser-@st RHF ma ta stilling til behov for & innga en beredskapsavtale om regionalt lager med NMD. Et eventuelt
regionalt lager for kritiske legemidler (jfr lista i vedlegg A) ber administreres av Sykehusapotekene HF.

4.9 Delkonklusjon - beredskapsanalyse

Beredskapsanalysen tok for seg tema "Akutt oppstatt mangel pa legemidler”. Hendelsen ble delt inn i fasene
oppdage - varsle — mobilisere — handtere — normalisere. Arbeidsgruppen vurderte dagens situasjon og kom med
forslag til forbedringstiltak. Den foreslatte listen over kritiske legemidler ble ogsa dreftet i motet.

Listen over kritiske legemidler gir en anbefalt minimumsliste over kritiske legemidler, og hvor disse ber
lagerholdes avhengig av tidskritikalitet. Hvert HF er sammen med sitt sykehusapotek, ansvarlige for a
komplettere listen ut fra spesielle behov for legemiddelberedskap i sitt opptaksomrade. Lokale ROS-analyser bar
legges til grunn ved HFenes vurdering av utvidelse av listen over kritiske legemidler. HFene ma ta en
gjennomgang av egne lager og tilpasse innholdet til foreliggende anbefalinger.

Transport av legemidler er velfungerende. Dette som falge av god kjennskap til roller og ansvar hos aktarene,
stor vilje til a avhjelpe kritiske situasjoner samt god redundans innen transport (mange alternative transportmiddel
og mange ulike transportarer).

Behov for & kartlegge behandlingskapasiteten i regionen ble fremmet via de lokale ROS-analysene og ble
bekreftet ved beredskapsseminaret.

Ved dagens varslings- og logistikkrutiner ved akutt behov for legemidler kobles Sykehusapotekene og grossist
(NMD) for sent inn. Som falge av dette tammes naerlagrene tidlig ved store ulykkeshendelser, noe som forskyver
problemet og kan medfere ungdvendige forsinkelser. Fremtidige beredskapsgvelser ma inkludere
Sykehusapotekene og grossist.
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Det er utarbeidet en oppdatert oversikt over logistikken av legemidler ved akutt behov for store mengder
legemidler (vedlegg B). Oversikten inkluderer aktarenes roller og ansvar og anbefales tatt inn som vedlegg til den
regionale beredskapsplanen for Helse Ser-@st. Logistikklinja gar fra prehospitale tjenester/akuttmottak via
Sykehusapotekene til NMD. | det ytterste leddet sitter leverandar/produsent. NMD har tilkallingsvakt utenom
apningstiden. Det bar vurderes ogsa a innfare en formalisert vaktordning ved Sykehusapotekene HF.

Etablering av et regionalt lager ansees som hensiktsmessig for forsyningsberedskapen, seerlig i forhold til
antibiotika, enkelte antidoter som ikke er tidskritiske samt morfin.

5 ANBEFALINGER

Nr | Anbefaling Ansvarlig

1. | Arbeidsgruppe for interregional forsyningsberedskap skal jobbe videre med Arbeidsgruppe for
legemiddelberedskapen bl.a med utgangspunkt i resultatene som presenteresi | interregional
denne rapporten. Det anbefales at man i dette arbeidet ogsa tar inn dosering av | forsyningsberedskap
alle legemidler for a dimensjonere/tydeliggjere hva en voksen (for eksempel 75
kg) trenger for behandling ett dagn. Dette gjgr dimensjonering i
beredskapsplanlegging enklere.

2. | Endel av de kritiske legemidlene er egnet for laging ved sykehusapoteket, og Helse Sgr-@st RHF
noen fa er egqet for et regionalt lager. De't anblefalesl at det ete}bleres et regionalt Sykehusapotekene
lager. Dimensjonering og kostnadsvurdering gjeres i samarbeid med HF
Sykehusapotekene HF.

3. | UUS sitt antidotlager fungerer delvis som et regionalt og delvis ogsa som Helse Sar-dst RHF
nasjonalt lager for ikke-tidskritiske antidoter. Det ber tas en giennomgang av
denne ordningen og etableres avtaler som formaliserer den.

4. | Behandlingskapasitet ber legges til grunn for dimensjonering av legemiddellager | Helse Sgr-@st RHF
lokalt. Helse Ser-@st RHF ma vurdere om utredning av behandlingskapasiteten
skal gjares i regional/interregional regi.

5. | Detber tas et aktivt valg pa regionalt niva hvorvidt det skal lagerferes legemidler | Helse Ser-@st RHF
til profylaktisk bruk for eget helsepersonell ved pandemisk influensa. Det ma tas | ved rullering av
stilling til effekt kontra kostnad, evt. veies opp mot effekt av lagerhold av annet smittevernplan
smittevernutstyr. Helsedir

Aktuelt draftingspunkt
for interregionalt
samarbeid.

6. | Nardet skal arrangeres beredskapsgvelse i regional regi bar akutt oppstatt Helse Sgr-Ost v.

behov for store mengder legemidler tas inn som et gvelsesmoment for a fa
implementert denne delen av planen. Samtlige aktarer i logistikkjeden ma
inkluderes sammen med radgivende aktarer og besluttende organer.

Beredskapsutvalg
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Nr | Anbefaling Ansvarlig

7. | I den oppdaterte beredskapsplanen for Helse Sgr-@st RHF bar falgende Helse Sar-@st v.
implementeres: planansvarlig

e Oppdatert liste over kritiske legemidler, inkludert forslag til lagring
(vedlegg A).

o Liste fra Giftinformasjonen pa hvilke antidoter som ber lagres pa ulike
sykehus (vedlegg B).

e Vedlagte forslag til varsling knyttet til knapphet/mangel pa legemidler og
antidoter (vedlegg C).

8. | Smittevernutstyr forventes a bli mangelvare ved en pandemisk influensa (og Helse Sar-Ost v.
muligens ved andre stgrre smitteutbrudd). Det anbefales at man gjar en smittevernansvarlig
vurdering pa om dagens utstyr kan erstattes med beskyttelsesutstyr som i sterre
grad kan desinfiseres og gjenbrukes.

9. | Helsedirektoratet ber vurdere a etablere et samarbeid med DSB for & kartlegge | Helsedirektoratet
eventuelt behov for antidoter knyttet til farlig gods uhell.

10. | Det er @nskelig med en oppdatering i Veileder i bruk av Antibiotika. Helsedirektoratet
Det ma vurderes om en generell sgknad om ibruktakelse av Azithromycin ber
ligge hos Sykehusapotekene HF. Ma drgftes med SLV som beredskap mot
utbrudd ved legionella (Azithromycin er et lettere legemiddel & administrere enn a;li_kehusapotekene
det som brukes pri dag).

11. | Hvert enkelt HF ma selv vurdere om de har behov for flere legemidler enn de HF
som na er tatt inn pa listen over kritiske legemidler. HFene ma ta en
gjennomgang av egne lager og pase at innholdet er i trad med listen fra dette
prosjektet samt i trad med anbefalingene fra Giftinformasjonen (vedlegg 1 og 2).

RHFet ber vurdere arlig rapport fra det enkelte HF i forhold til et RHF
beredskapsperspektiv og status pa kritiske legemidler.

12. | Rutiner for legemiddelberedskap skal beskrives i det enkelte HF sin HF
beredskapsplan. Rutinene skal veere i trad med feringer i Helse Ser-@st sin
regionale plan for helsemessig beredskap.

13. | Vurdere behov for avtaler mellom HF/sykehusapotek og lokal industri om HF med mye industri i
varsling, rapportering og oppdatering av lagerhold av antidoter og andre sitt opptaksomrade
tidskritiske legemidler.

14. | Apotekstyrt legemiddellager sikrer styring og oversikt over HFene
Ieggmllddelb.eholdnlngen i sykehusene, og bedret mulighet til ledelse/prioritering Sykehusapotekene
av tilgjengelige ressurser. HE
Implementering av denne ordningen pagar, og det er viktig at tempoet holdes
oppe. De enkelte HF bes om & rapportere status pa implementering til RHFet,
frekvens pa rapportering: arlig.

15. | Det bar vurderes om det er spesielle analysereagenser som bar veere lagerholdt | NBC-senteret ved
i regionen for a diagnostisere ukjente forgiftninger. uus
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Nr | Anbefaling Ansvarlig
16. | Det bar opprettes en bakvaktsordning som sikrer dagnkontinuerlig tilgjengelighet | Sykehusapotekene
for Sykehusapotekene HF. HF
6 KONKLUSJON

Prosjektet har hatt til hensikt & gjennomga, etablere og kvalitetssikre forsyningsberedskapen pa legemidler,
antidoter, vaksiner og veesker i Helse Ser-@st. Det er utarbeidet et sett dimensjonerende hendelser og aktuelle
legemidler ved de ulike typene hendelser er identifisert. En del av legemidlene er tatt inn pa en liste over kritiske
legemidler i regionen med anbefaling om hvilket lagringsniva som er relevant (i ambulansen, i akuttmottak, pa
sykehuset, pa evt. regionalt eller nasjonalt lager).

Helsedirektoratet har bedt helseforetakene ha spesielt fokus pa hendelser som vil fere til en plutselig gkning i
behovet for legemidler. Men samtidig vil det vaere ngdvendig & vurdere beredskapslager av legemidler som man
er seerlig sarbare for forsyningssvikt av. Dette gjelder for eksempel legemidler det ikke finnes synonym- eller
erstatningspreparater for, viktige legemidler som kun har en produsent eller ravareprodusent, og legemidler det er
grunn til & tro at produserende land vil holde tilbake i en urolig situasjon. Disse legemidlene er inkludert i
Helsedirektoratets oppdaterte liste over kritiske legemidler (fas ved henvendelse til Helsedir).

Det fremkommer av resultatet fra arbeidsseminarene, samt fra ROS-analysene utfert pa HF niva, at legemidler
kun er en begrensende innsatsfaktor ved forgiftningsulykker og pandemisk influensa. Kapasitet pa respirator- og
intensivbehandling framkommer som den mest begrensende faktoren for HFene.

Det er stor variasjon i hva HF lagerfarer av kritiske legemidler. For en del HF vil en gjennomgang av lager og
justering i hht ny liste over kritiske legemidler fare til redusert lagerhold og redusert kassasjon av legemidler.
Andre ma supplere med enkelte preparater for & ha en tilfredsstillende beredskap.

Ved hendelser som genererer et akutt behov for legemidler som man il vanlig ikke lagerfarer i store kvanta, er
dagens praksis at man i farste omgang temmer sine naerlagre. Det ringes rundt internt i sykehuset og til nabo-HF
for a fa lane legemidler. Sykehusapotek og grossist kobles sent inn i varslingskjeden. Denne praksisen anbefales
na endret. Ved starre hendelser der man kan forvente stort behov for legemidler skal Sykehusapoteket varsles og
holdes oppdatert om utviklingen i hendelsen.

Ved forgiftningsulykker som er av et omfang som sykehuset selv ikke har legemidler til, skal NBC-senteret pa
UUS varsles. Medisinsk konfereringsvakt har oversikt over hva som lagerfares pa UUS, og Sykehusapoteket ved
UUS har en beredskapsordning som gjer at legemidler pa Sykehusapotekets lager kan gjeres tilgjengelig ogsa
utenfor normal apningstid. | tillegg vil NBC-senteret kunne gi rad om alternativ terapi inntil aktuelle
antidoter/legemidler er tilgjengelig. NMD har ogsa bakvaktsordning som sikrer 24-timers tilgjengelighet. Figuren
under synliggjer den foreslatte varslingsgangen.

Giftinform-
asjonen

Ambulanse - AMK -4 Lokalt akuttmottak

Lokalt
sykehusapotek Y

Y

Sykehusapotek Grossist Leverander/
Akuttmottak UUS uus (NMD) Produsent
Medisinsk
konfereingsvakt
ved NBC
hendelser
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Figur 1.1: Oversikt over akterene som er involvert i handteringen av en akutt hendelse som krever mer legemidler enn det
som er pa lager lokalt. De bla boksene illustrerer aktarene som er involvert i logistikken, mens Giftinformasjonen kan
konfereres i forhold til terapi.

Arbeidet som presenteres i denne rapporten vil bli bearbeidet videre i et nasjonalt prosjekt innen
legemiddelberedskap.
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Sluttrapport | VEDLEGG A

Tabellen over kritiske legemidler er rangert etter hvilket niva de ulike legemidlene skal lagres pa. Lagerniva er
angitt med en fargekode som fglger:

| ambulanse

Pa alle sykehus med
akuttmottak

Pa Sykehusapotekets lager

Pa sentralt lager
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Giftinformasjonen gir falgende anbefaling for lagerhold av antidoter pa sykehus:
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Alle sykehus

Tillegg sterre sykehus

Tillegg regionsykehus

Acetylcystein
Adrenalin
Atropin
Biperiden
Brekkmiddel
Deferoksamin
Diazepam
Etanol
Flumazenil
Fysostigmin
Glukagon
Hydroksokobalamin'
Isoprenalin

Kalsinmglubionat (inj)
Kalsiumglukonat (gel)

Medisinsk kull
Nalokson

Natriumhydrogenkarbonat

Natriumtiosulfat
Vitamin Ky

Dantrolen
Digitalisantistoff
Fomepizol
Kalsiumfolinat
Metylenblatt
Pralidoksim/obidoksim’
Pyridoksin

Silibinin

Vipera TAb®

Jern(IID)heksacyanoferrat
Kalsium-EDTA
Penicillamin

! Hydroksokobalamin erstatter koboltedetat ved cyanidforgiftning.

? Obidoksim har tradisjonelt vaert brukt i Norge, men pralidoksim er terapeutisk likeverdig.
* Vipera TAD erstatter Viper Venom Antiserum. Euro (tidl Zagreb antiserum) ved huggormbitt.

En mer detaljert preparatoversikt fines pa falgende lenke:
http://www.helsebiblioteket.no/Forgiftninger/Antidoter/4832.cms
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1 LEGEMIDDELBEREDSKAP

1.1 Varslingsrutiner ved akutt oppstatt mangel pa legemidler

Ved akutt oppstatt behov for starre mengder legemidler enn det som finnes pa lager lokalt skal varslingsgangen i
figur 1.1 felges. Hensikten med varslingen er at Sykehusapotek og grossist ogsa skal kobles inn tidlig i en
hendelse, slik at man sikrer etterfylling av lagre og forhindrer at alle neerlagre temmes ved starre hendelser.

Giftinform-
asjonen

Ambulanse - AMK -4 Lokalt akuttmottak

Lokalt
sykehusapotek Y

Y

Sykehusapotek Grossist Leverander/
Akuttmottak UUS uus (NMD) Produsent
Medisinsk
konfereingsvakt
ved NBC
hendelser

Figur 1.1: Oversikt over akterene som er involvert i handteringen av en akutt hendelse som krever mer legemidler enn det
som er pa lager lokalt. De bla boksene illustrerer aktarene som er involvert i logistikken, mens Giftinformasjonen kan
konfereres i forhold til terapi.

1.2 Roller og ansvar

Ambulanse: Akutt oppstatt behov for legemidler oppdages ofte av ambulansetjenesten/prehospitale tjenester.
Gjeldende varslingsrutiner benyttes ved knapphet/mangel pa legemidler/antidoter. AMK varsles og har ansvar for
a handtere situasjonen videre. Ogsa private ambulanseaktarer skal varsle den AMK sentralen de er knyttet opp
mot i tillegg til egen ledelse. Hvilke kvanta av legemidler som skal medbringes i den enkelte ambulanse vil
avhenge av hvor stort omrade ambulansen betjener, og hvilken avstand det er til sykehus. Ved ulykker som
krever spesielle legemidler ma ofte ambulansen fa pafyll av legemidler fra akuttmottaket.

Akuttmedisinsk kommunikasjonssentral (AMK-sentral): tIf 113 (d@gnvakt)

AMK-sentralen har ansvaret for & aktivere og a koordinere de prehospitale tjenestene i opptaksomradet. Ved
mangel pa legemiddel som oppdages av ambulansetjenesten, vil AMK varsles. AMK formidler igjen varsel il
akuttmottaket og beredskapsledelsen og evt. andre HF og AMK-sentraler.

Helseforetakene (HF)

Akutt behov for store mengder legemidler og antidoter kan innenfor HFet oppdages ved akuttmottaket, pa
avdeling evt. ved lokalt sykehusapotek. Gjeldende varslingsrutiner skal brukes (jmf. Kap 4.1). Det presiseres at
sykehusapoteket skal varsles umiddelbart for raskest avhjelping av situasjonen, bade ved kortsiktige og
langvarige knapphetssituasjoner. Sykehusapoteket skal holdes orientert om utviklingen av situasjonen slik at de
kan ligge i forkant og sarge for & aktivere sine forsyningslinjer.

Ansvaret for legemiddel- og antidotberedskapen ligger hos det enkelte HF. Beredskapsplan for handtering av en
sviktsituasjon og for informasjon i en slik situasjon skal veere en del av HFets beredskapsplan. Pa basis av listen
over kritiske legemidler ma HF pr i dag selv vurdere sitt behov for lagerhold av disse legemidlene ut fra HFets
behandlingskapasitet innenfor de ulike typene av skader. Vurderingen skal skje i samarbeid med
sykehusapoteket. Det skal etableres rutiner for oppdatering og etterfylling av lager med vekt pa tidlig varsling til
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sykehusapoteket (lokalt sykehusapotek, og til medisinsk konfereringsvakt ved UUS ved forgiftningsskader) ved
oppstatt mangel av legemidler og antidoter. Samarbeid mellom HF bgr ogsa vurderes.

Legemiddelkomiteene bistar med koordinering og prioritering ved knapphetssituasjoner som trekker ut i tid.

Sykehusapotekene HF (tif 23 13 52 00 i normal apningstid)

Sykehusapotekene HF er organisert som et selvstendig helseforetak som omfatter alle sykehusapotekene i Helse
Ser-@st. Sykehusapoteket er forbindelsesleddet mellom spesialisthelsetjenesten og leverandgrer/grossister.
Sykehusapotekene skal sikre sykehusene ngdvendig legemiddelforsyning samt bistd med a finne alternative
leverandgrer eller synonyme/alternative preparater ved svikt i legemiddelforsyningen. Medisinske ansvarlige ved
bergrte institusjoner og Sykehusapoteket ma sammen utarbeide retningslinjer for alternativ terapi ved behov.

Sykehusapoteket Larenskog apner i oktober 2008, ved nye Akershus universitetssykehus HF (Ahus). Deler av
dette sykehusapoteket vil ha degnkontinuerlig drift. Det vil ogsa opprettes en produksjonsavdeling der som
produserer cytostatika, TPN, smerte-kassetter og antibiotika.

Sykehusapoteket ved UUS (tIf 23 20 52 00 i apningstiden) er tilgjengelig ogsa utenfor apningstid for a avhjelpe
knapphetssituasjoner. Henvendelser skjer da til portvakten ved UUS pa tlif 22 11 88 01. Dagnapen
vakttelefon/bakvaktfunksjon ved sykehusapoteket vurderes.

Sykehusapoteket ved Rikshospitalet (tif 23 07 34 00 i dpningstiden) har etablert en formalisert vaktordning, og
har ogsa en egen produksjonsenhet.

Sykehusapoteket Sarlandet sykehus, Kristiansand: Det eksisterer pr i dag en formalisert vaktordning for SSHF
med degnkontinuerlig farmasayttilgjengelighet utenom apotekets apningstid i helger/helligdager. | ukedagene kan
farmasgyter ved Sykehusapoteket Kristiansand og Sykehusapoteket Arendal nas via telefonliste, men det er
ingen formell dagnkontinuerlig farmasgyttilgjengelighet utenom apotekets apningstid pa ordinzere ukedager ved
SSHF. Ordningen vurderes avviklet.

Giftinformasjonen: tIf 22 59 13 00 (dggnvakt)

Giftinformasjonen er en avdeling i Helsedirektoratet, men er lokalisert pa UUS. De tilbyr en degnapen radgivende
telefontjeneste vedrgrende behandling ved forgiftninger.

Medisinsk konfereringsvakt (UUS): tif 22 11 73 50 (degnvakt)

Ved nasjonalt kompetansesenter for NBC (Nuclear, Biological, Chemical) ved UUS, tilbys medisinsk radgivning pr
telefon til helsepersonell i forhold til personer som har veert utsatt for biologisk eller kiemisk agens eller radioaktiv
straling. Kompetansesenteret har oversikt over medisinsk kompetanse (regionalt og nasjonalt) for behandling av
NBC skader. Ved akutt behov for antidoter skal medisinsk konfereringsvakt varsles enten via akuttmottaket ved
UUS eller direkte fra et annet akuttmottak. Medisinsk konfereringsvakt kontakter sykehusapoteket ved UUS for a
besgrge etterforsyning av antidoter eller andre legemidler ved NBC-skader.

Ulleval Universitetssykehus HF (UUS): Ved kriser knyttet til knapphet/mangel pa legemidler og antidoter som
rammer hele eller store deler av regionen, delegeres ledelse av Helse Sgr-@sts samlede helseressurser til UUS
(jmf kap.5.3 i beredskapsplan for Helse Sgr-@st). Direktgren ved UUS vil da sammen med sin kriseledelse og
liaisoner koordinere HFenes samlede innsats for & avhjelpe situasjonen, herunder samordning, prioritering og
fordeling av legemidler.
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Norsk Medisinaldepot (NMD). Henvendelser utenfor normal apningstid gjeres via Sykehusapotekene HF.

De regionale helseforetakene inngar hvert 3.ar en grossistavtale etter anbud for all forsyning til sykehusene. Per
na er denne avtalen med NMD. Grossisten er underlagt norsk lovverk knyttet til avtalen og er blant annet
forpliktet til fremskaffing av aktuelle legemidler, og evt. sammen med sykehusapoteket og legemiddelkomiteen &
vurdere alternativ terapi. Fremskaffing av legemidler er grossist sitt ansvar.

1.3 Andre relevante aktgrer innen legemiddelberedskap

Leverandgrene: Legemiddelleveranderene ma forplikte seg til @ melde fra om leveringsproblemer, seerlig for
kritiske legemidler.

Legemiddelprodusenter: Nar det gjelder produksjon har vi i Norge et 50-talls produsenter av ulike legemidler. De
starste er Alpharma, Amersham, Fresenius Kabi og Nycomed Pharma. Produsentene har ansvar for tidlig a
melde uregelmessigheter i produksjonen som kan fere til en mangel pa kritiske legemidler hos forbrukende
enheter.

Det regionale helseforetaket (RHF):

Ved etablering av felles innkjgpsordninger pa regionalt niva har RHF ansvar for at ngdvendige
beredskapsordninger inngar i kontraktene for de legemidler som anses & vaere livsviktige og absolutt ngdvendige
i en krisesituasjon. Regional plan for helsemessig- og sosial beredskap legger faringer for hvordan knapphet pa
legemidler skal handteres. Ansvar for fordeling av knappe ressurser vil normalt delegeres til strategisk
kriseledelse ved UUS.

Helsedirektoratet: Forvalter statlig legemiddelberedskap. Helsedirektoratet vil fa delegert ansvar fra HOD ved en
kritisk mangelsituasjon og vil kunne ga inn a styre ressursene. Ved forsyningssvikt kan Helsedirektoratet benytte
sin styringsmyndighet til & anmode legene om forsiktighet/restriksjon av foreskriving av enkelte reseptbelagte
legemidler.

Statens legemiddelverk (SLV) er en etat under HOD, og vil bl.a.:

e Vurdere godkjenning av nye preparater.
o Matte sarge for rask godkjenning av for eksempel utenlandske pakninger i krisesituasjoner.
e Vurdere sgknader om markedsfaringstillatelse eller godkjenningsfritak for eventuelle nye preparater.

Folkehelseinstituttet (FHI) har blant annet hovedansvaret for a forsyne landet med vaksiner, sera og spesifikke
immunglobulinpreparater til humanmedisinsk bruk i Norge. Pr i dag dekkes forsyningen kun ved import. FHI og
Helsedirektoratet vil vaere sentrale informasjonsgivere ovenfor helsetjenesten ved en krise.

Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) har det overordnede ansvaret for statlig legemiddelberedskap, men har
delegert det praktiske ansvaret til Helsedirektoratet. HOD vil kunne ga inn og styre hvem som skal ha ansvar for &
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formidle informasjon avhengig av fagomrade og omfang av informasjonsbehov. Det er imidlertid ikke etablert
konkrete planer for ressursstyring og informasjonsstyring innen legemiddelberedskapen.

Helse Ser-@st sin liste over kritiske legemidler (vedlegg A) og Giftinformasjonens liste over anbefalt lagerhold av
antidoter (vedlegg B) anbefales tatt inn i Regional helseberedskapsplan i tillegg til dette vedlegget.
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