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1. Innledning

Bakgrunn

Beredskap i spesialisthelsetjenesten

Ifglge nasjonal beredskapsplan er helseberedskap forvaltningens og helse- og
omsorgstjenestens forebygging av ugnskede hendelser og handtering av slike

hendelser. Beredskap i helse- og omsorgstjenesten skal fglge ansvarsprinsippet.

Dette innebaerer at den som har ansvaret for en tjeneste ogsa har ansvaret for
ngdvendige beredskapsplaner og for gjennomfgring under krig og ved kriser og
katastrofer i fredstid.

Regionale helseforetak og helseforetak har etter helseberedskapsloven og
spesialisthelsetjenesteloven plikt til @ utarbeide beredskapsplaner for de
tjenestene de har ansvar for. Dette omfatter planer for innsatsfaktorer og
kritisk infrastruktur de trenger for 3 yte tjenesten til daglig og i kriser. Planene
skal revideres arlig og tilhgrende ROS-analyser skal giennomgas for a skaffe
oversikt over hendelser som kan fgre til ekstraordinaere belastninger for
virksomhetene. Regionale helseforetak og helseforetak skal samordne og gve
sine beredskapsplaner internt og med andre samarbeidspartnere.

@kt oppmerksomhet pa legemiddelberedskap

De siste drene har det veert gkt oppmerksomhet pa legemiddelberedskap.
Dette skyldes erfaringer fra pandemien, men ogsa et gkende antall
mangelsituasjoner og avbrudd i forsyningen av legemidler. Mange av de
identifiserte utfordringene knyttet til legemiddelberedskap ma Igses pa
nasjonalt eller internasjonalt niva.

Ifplge Helsedirektoratets rapport Nasjonal legemiddelberedskap (Rapport IS-
2837), er formalet med legemiddelberedskap & sikre den norske befolkningens
tilgang til legemidler slik at ngdvendig medisinsk behandling kan opprettholdes
ved forsyningssvikt eller ved etterspgrselssjokk.

Pa nasjonalt niva er flere aktgrer involvert med ulike ansvarsomrader innen
legemiddelberedskap. Primaert skal legemiddelberedskap pa nasjonalt niva ta
hgyde for forsyningssvikt og langvarig gkt behov for legemidler. De regionale
helseforetakene stgtter Helsedirektoratet med a utarbeide oversikt over
legemidler som skal beredskapslagres nasjonalt. Helse Vest RHF og Helse Sgr-
@st RHF forvalter hver sin del av de nasjonale lagrene. Videre har Nasjonalt
senter for legemiddelmangel og legemiddelberedskap ved Oslo universitets-
sykehus HF (Mangelsenteret) ansvar for a overvake forsyningssituasjonen og
kartlegge utfordringer og mangelsituasjoner. Senteret gir stgtte til lokale
legemiddelkomiteer samt lokalt og regionalt beredskapsarbeid.

Hvert helseforetak har et selvstendig ansvar for sin legemiddelberedskap. De
skal ha ngdvendig lager for legemidler, vaksiner, infusjonsvaesker og antidoter
og ngdvendig medisinsk teknisk utstyr. Lagrene skal dekke normalforbruket og
beredskap ved forsyningssvikt og lokale hendelser som vil kunne innebaere
ekstraordinzer etterspgrsel. Helseforetakene kan organisere oppgavene i
samarbeid med lokalt sykehusapotek. Helseforetakene har forskjellige
funksjoner og oppgaver, og legemiddelberedskapen ma vaere basert pa
Ippende ROS-analyse og tilpasset organiseringen av behandlingstilbudene.
Sykehusapotekene HF kan bistd helseforetakene med a ajourholde lister over
legemidler og antidoter, samt lagerhold og radgivning.

Legemiddelberedskapen i Norge utvikler seg kontinuerlig og involverer flere
aktgrer pa ulike nivaer. Det er derfor avgjgrende at arbeidet i helseforetakene
er ngye koordinert og samordnet. Det regionale ansvaret for denne
koordineringen og samordningen er tillagt de regionale helseforetakene. |
henhold til vedtektene for Helse Sgr-@st RHF er det deres oppgave a samordne

Rapport 2/2023 Legemiddelberedskap Side 3



aktivitetene i de helseforetakene de eier, med mal om en samlet sett effektiv
og rasjonell ressursutnyttelse.

Formal

Formalet med revisjonen har vaert 3 undersgke om det er foreligger en

hensiktsmessig styring av legemiddelberedskap i regionen og gjennom denne

vurderingen identifisere mulige omrader for bedring for det enkelte

helseforetak og for regionen samlet sett. Det er definert fglgende

problemstillinger:

e  Erroller og ansvar klart definert og kommunisert?

e Erdet utarbeidet tydelige og hensiktsmessige mal og krav for
legemiddelberedskap?

e Erdet etablert tydelige rapporteringslinjer og et system for oppfglging?

e Fungerer samarbeidet og koordineringen mellom de ulike aktgrene?

Tilnaerming

Omfang og avgrensninger

Revisjonen omfatter primaert det regionale helseforetaket. For a belyse den
regionale styringen er innretningen pa helseforetakenes legemiddelberedskap
ogsa inkludert i revisjonen. Dette omfatter alle helseforetak og private ideelle
sykehus med opptaksomrade i Helse Sgr-@st (heretter referert til som
helseforetak). | tillegg blir Sykehusapotekene HF inkludert i revisjonen,
ettersom de, i henhold til avtaler, utfgrer definerte oppgaver knyttet til
legemiddelberedskap i regionen.

Aktgrene som inngar i revisjonen er vist i figur 1. Figuren viser videre
styringslinjer, avtaleforhold, regionale utvalg/forum og sentrale dokumenter i
relatert til legemiddelberedskap. Det nasjonale nivaet er ikke inkludert i

illustrasjonen, men vises i vedlegg 1. Revisjonen dekker ikke fglgende omrader:

e Legemiddelberedskap pa nasjonalt niva, herunder Mangelsenterets rolle
og oppgaver

e  Sykehusapotekene HF eget ansvar for legemiddelberedskap, som for
eksempel forvaltning av grossistavtalen og lagerhold

e  Samhandling med kommunene

Metode

Konsernrevisjonen har innhentet dokumentasjon fra det regionale
helseforetaket, alle helseforetak, og Sykehusapotekene HF. | tillegg har vi hatt
samtaler med representanter fra det regionale helseforetaket, fem
helseforetak, Sykehusapotekene HF og Mangelsenteret.

ROS-analyser |I HSQ RHF
Beredskaps-

planer

= \ =
1 I | f 1 Ramme-
OBD OBD bﬂiu:

Sykehus-

ROS-analyser
Beredskaps- apotekene
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Samarbeids- I
avtaler

Figur 1: lllustrasjon av regional legemiddelberedskap i Helse Sgr-@st.

Revisjonsgrunnlag

Revisjonsgrunnlaget er basert pa vedtektene til det regionale helseforetaket,
oppdrags- og bestillingsdokumenter (OBD), samt avtaleverk mellom det
regionale helseforetaket og Sykehusapotekene HF. Det omfatter ogsa
rammeverk for virksomhetsstyring i Helse Sgr-@st, forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring, regionale og lokale planer, samt veiledere for
legemiddelberedskapsomradet. Revisjonskriteriene er utledet fra grunnlaget og
er vist i vedlegg 3.
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2. Konklusjoner

Helse Sor-@st RHF bgr tydeliggjgre ansvaret for regional legemiddelberedskap

Legemiddelberedskap ivaretas pa nasjonalt, regionalt og lokalt niva.
Prinsippet er at den nasjonale legemiddelberedskapen skal legge fgringer for
hva det enkelte helseforetak skal legge til grunn nar de dimensjonerer sin
legemiddelberedskap. Dette vil igjen danne grunnlag for koordinering og
eventuell samordning av legemiddelberedskap pa regionalt niva.

Revisjonen viser en betydelig variasjon mellom helseforetak i hvordan de
utgver sin legemiddelberedskap. Dette gjelder bade hvordan beredskap er
organisert, hvilke ressurser som brukes, hvordan arbeidet er dokumentert, og
om palagte planer og analyser er utarbeidet — samt innholdet i disse.
Sammenfattet kan det konstateres at enkelte helseforetak er mer modne enn
andre, noe som gir mulighet for erfaringsutveksling mellom helseforetakene.

Den betydelige variasjonen i utgvelsen av legemiddelberedskapsarbeidet
medfgrer risiko for at beredskapen ikke er hensiktsmessig og tilpasset lokale
behov. Videre svekker ulik praksis grunnlaget for en hensiktsmessig
samordning og koordinering pa regionalt niva.

Vivurderer at enkelte helseforetak ikke har hatt nok oppmerksomhet pa a
ivareta eget ansvar innen legemiddelberedskap. Vi vurderer ogsa at den
betydelige variasjonen i tilnaermingen til legemiddelberedskap blant
helseforetakene i stor grad skyldes mangler i den regionale styringen av dette
omradet.

Var overordnede konklusjon er derfor at det regionale helseforetaket bgr
tydeliggjgre sitt ansvar for legemiddelberedskap. Denne konklusjonen
baseres pa fglgende vurderinger:
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e Det er stor variasjon i helseforetakenes utgvelse av legemiddelberedskap
og risiko for at dimensjoneringen av utvalg og volum ikke er
hensiktsmessig

e Variasjonen kan relateres til uklare ansvarsforhold og uklare regionale
foringer for legemiddelberedskap

e For a oppna en mer effektiv og samordnet legemiddelberedskap bgr det
etableres en tydeligere regional styring og forvaltning av omradet

Det er stor variasjon i helseforetakenes utgvelse av legemiddel-
beredskap og risiko for at dimensjoneringen av utvalg og volum ikke
er hensiktsmessig

Observasjoner

Gjennomgangen viser stor variasjon i tilnseermingen til legemiddelberedskap
blant helseforetakene. Enkelte har lagt ned en betydelig innsats med klar
organisering og planlegging, mens andre har ikke satt dette like godt i system.

| revisjonen ble sentrale dokumenter innen legemiddelberedskap gjennomgatt.
Tabell 1 viser dokumentasjonen som ble mottatt i denne gjennomgangen:

Oversendt Under utarbeidelse Ikke fremlagt
Beredskapsplaner 7 1 2
ROS-analyse 5 2 3
Mandat legemiddelkomite 6 1 3

Tabell 1: Oversikt over tilsendte dokumenter i forbindelse med revisjonen.
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Gjennomgang av tilsendte dokumenter viser til dels stor variasjon mellom

helseforetakene:

e Innhold og utforming i tilsendte beredskapsplaner varierer betydelig. Det
er ogsa ulikt hvor ofte de oppdateres, og hvorvidt det er en tydelig
sammenheng mellom foretakets ROS-analyse og beredskapsplan.

e ROS-analysene er ulike, spesielt med tanke pa hvilke scenarier/hendelser
som er lagt til grunn for analysen. Noen helseforetak benytter lokale
akutte hendelser som grunnlag, mens andre tar utgangspunkt i nasjonale
og internasjonale hendelser. Gjennom intervjuer fremkommer det at det
er uklart hvordan ROS-analysene skal gjennomfgres, hva de skal
inneholde og hvordan de skal brukes i det videre beredskapsarbeidet.

e  Oppdrags- og bestillingsdokumentet (OBD) fra 2016 inneholder krav om
at alle helseforetak skal opprette en legemiddelkomite. De tilsendte
mandatene viser at det er variasjon mellom helseforetak i hvorvidt
legemiddelberedskap er en av oppgavene til komiteen.

| helseforetakene er arbeidet med legemiddelberedskap i stor grad handtert
av beredskapsansvarlig, som del av det gvrige beredskapsarbeidet. Hvordan
arbeidet er forankret hos fagdirektgr og legemiddelkomiteen, samt gvrig
organisering av beredskapsarbeidet, varierer betydelig mellom
helseforetakene. Beredskapsansvarlige oppgir at de ikke vet hvilken funksjon i
det regionale helseforetaket som er ansvarlig for det regionale beredskaps-
arbeidet, og at informasjon med relevans for beredskapsomradet ma «fanges
opp» fra mange ulike hold.

Enkelte helseforetak og Sykehusapotekene HF etterlyser et tydelig
kontaktpunkt i det regionale helseforetaket med ansvar for regional
samordning og koordinering pa beredskapsomradet. Den begrensede
regionale koordineringen har blant annet resultert i at enkelte helseforetak
selv har tatt initiativ til 8 samordne legemiddelberedskapen pa enkelte
omrader. Et eksempel er et arbeid knyttet til samordning av lager av
antidoter.

De regionale fgringene for legemiddelberedskap oppleves av helseforetakene
som utydelige, fragmenterte og lite veiledende. Revisjonen viser stor variasjon i
hvordan de ulike helseforetak har forstatt og operasjonalisert fgringene. Det er
for eksempel uklart hva som egentlig forventes av den lokale beredskapen sett
opp mot den regionale og nasjonale beredskapen. En av de intervjuede i et
helseforetak stilte seg fglgende spgrsmal:

Revisjonen indikerer at helseforetakene har til dels svaert ulik tilnaerming til
hvor mye de selv ma ha pa lager av kritiske legemidler og annet medisinsk
utstyr. Enkelte helseforetak har lager for tre til fem dager, mens andre har opp
til 12 uker. Det er ogsa indikasjon pa at enkelte helseforetak baserer seg pa at
Oslo universitetssykehus HF, ut ifra sin regionale funksjon, vil bidra til 3 ivareta
den lokale beredskapen innenfor enkelte legemidler, for eksempel antidoter.

De lokale sykehusapotekene har en sentral rolle i legemiddelberedskaps-
arbeidet. De skal pa bakgrunn av avtale og i henhold til delplan for
legemiddelberedskap blant annet:

e  bista sykehusene med 3 utarbeide og oppdatere veiledende liste over
kritiske legemidler til bruk ved kriser og katastrofer, herunder etablere
lagre for inntil 14 dagers forbruk av kritiske legemidler

e handtere svikt i legemiddelforsyningen inn til apotek

e drifte en sentral farmasgytisk vaktordning som kan kontaktes utenom det
lokale sykehusapotekets ordinaere apningstider

Revisjonen viser at samarbeidet mellom helseforetakene og det lokale
sykehusapoteket er tett. Det varierer imidlertid i hvilken grad og pa hvilken
mate helseforetakene benytter det lokale sykehusapoteket som faglig stgtte i
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arbeidet med legemiddelberedskap. Dette reflekteres ogsa i samarbeids-
avtalene og tilhgrende bilag konsernrevisjonen har fatt tilsendt, hvor det er
ulikt hvilke tjenester sykehusapotekene skal levere til helseforetakene som
del av legemiddelberedskapen.

Vurderinger

Vivurderer at enkelte helseforetak ikke har hatt nok oppmerksomhet pa a
oppfylle sine individuelle ansvarsomrader innen legemiddelberedskap.

Vi vurderer at denne mangelen skyldes ulik tolkning av fgringene for
legemiddelberedskap, samt ulikheter i organisering og forankring av arbeidet.

Den betydelige variasjonen i tilneermingen og praksisen blant helseforetakene
indikerer en mangel pa enhetlig tilnaerming til legemiddelberedskap i
regionen. Denne variasjonen kan tilskrives uklare regionale fgringer og
manglende regional samordning og koordinering. Uklare fgringer kan fgre til
ulike oppfatninger av forventningene, og dette gker risikoen for enten er
mangelfull eller for omfattende beredskap. Mangelfull beredskap kan fa
alvorlige konsekvenser for liv og helse, da helseforetakene ikke har
tilstrekkelig tilgang pa ngdvendige legemidler under akutte hendelser. Pa den
annen side kan for omfattende beredskap resultere i ungdvendig lagerhold,
gkte kostnader og administrativt arbeid.

Variasjonen kan relateres til uklare ansvarsforhold og uklare
regionale fgringer for legemiddelberedskap

Observasjoner

| perioden 2009 til 2022 har det regionale helseforetaket utarbeidet planer,
veileder og avtaler som gir fgringer for arbeidet med legemiddelberedskap i
helseforetakene. Imidlertid viser gjennomgangen at disse dokumentene ikke
er gjennomgaende oppdaterte og konsistente. Videre er beskrivelsene av
roller, ansvar og oppgaver fragmenterte og uklare.

Fgringene for legemiddelberedskap til helseforetak og Sykehusapotekene HF er
ikke tydelig forankret i oppdrags- og bestillingsdokumentet. Konkrete
malsettinger og krav er ikke fastsatt, og det er ingen form for rapportering med
oppfelging av legemiddelberedskapens status mellom det regionale
helseforetaket og helseforetak eller Sykehusapotekene HF.

Revisjonen viser at det regionale helseforetakets rolle og ansvar knyttet til
legemiddelberedskap ikke er tydelig beskrevet og avklart. Dette fremgar heller
ikke i regional beredskapsplan eller delplan for legemiddelberedskap, hvor
gvrige aktgrers roller og ansvar er beskrevet.

Videre viser revisjonen at ansvar og oppgaver for styring og oppfglging av
legemiddelberedskap ikke er tydelig avklart internt i det regionale
helseforetaket. Ansvaret er delt mellom Eieravdelingen og Avdeling for medisin
og helsefag. Eieravdelingen viser til at deres ansvar er avgrenset til 3
koordinere og samordne den regionale beredskapen opp mot nasjonalt niva. |
tillegg har avdelingen ansvar for @ sammenstille den regionale
beredskapsplanen med tilhgrende delplaner. Eieravdelingen viser til at
ansvaret for a fglge opp legemiddelberedskapen i helseforetakene og
Sykehusapotekene HF er plassert hos Avdeling for medisin og helsefag.

Avdeling for medisin og helsefag har ansvar for seks av elleve delplaner i
regional beredskapsplan, hvorav en er for legemiddelberedskap. | henhold til
regional beredskapsplan har avdelingen ansvar for: «...utarbeidelse,
implementering og rullering av (del)planen». Avdelingen har oppfattet ansvaret
som avgrenset til & utarbeide og oppdatere innholdet i delplanene.

Det er etablert to radgivende utvalg/forum pa regionalt niva med relevans
innen legemiddelberedskapsomradet — Regionalt beredskapsutvalg og
Regionalt legemiddelforum. Regionalt beredskapsutvalg skal i henhold til
mandatet vaere et forum for erfaringsutveksling, samhandling og
kompetanseutvikling. Regionalt legemiddel forum skal blant annet «bidra til
regional faglig koordinering, raskere implementering av nasjonale og regionale
retningslinjer, samt faglig rddgivning overfor det regionale helseforetaket.
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Revisjonen viser at disse organene per i dag ikke har en aktiv rolle i 3 stgtte
det regionale helseforetaket i utviklingen av legemiddelberedskapsomradet.

Sykehusapotekene HF har i rammeavtale og i Bilag R-2 til rammeavtale med
Helse Sgr-@st RHF, fatt et «saerskilt systemansvar» og et «utvidet ansvar for
samordning» for legemiddelberedskap i regionen. Imidlertid er det uklart hva
dette ansvaret innebaerer, da det ikke er klart definert og likt forstdtt mellom
aktgrene i regionen. Mens Sykehusapotekene HF tolker dette ansvaret som
begrenset til 3 sikre vareflyt og forsyning av legemidler til helseforetakene,
forstar andre aktgrer det noe bredere, inkludert et ansvar for regional
oppfelging av legemiddelberedskapen.

Vurderinger

Vi vurderer at det regionale helseforetaket har oppmerksomhet pa arbeidet
med legemiddelberedskap. Imidlertid oppfatter vi at oppmerksomheten i
stgrre grad har veert rettet mot a8 samordne og koordinere legemiddel-
beredskap opp mot nasjonalt niva, og ikke i tilstrekkelig grad ned mot de
enkelte helseforetakene.

En sentral arsak til dette vurderer vi er manglende avklaring av det regionale
helseforetakets rolle knyttet til oppfglging, samordning og koordinering av
arbeidet i helseforetakene. Disse uklarhetene har fgrt til begrenset bruk av
eksisterende fora og utvalg.

Uklarhetene knyttet til rollen til det regionale helseforetaket har ogsa
resultert i manglende oppdatering og konsistens i styrende dokumenter.
Dette skaper usikkerhet blant helseforetakene angaende gjeldende krav,
ansvarsfordeling og oppgaver. Uklare styrende dokumenter fgrer til ulik
tolkning og implementering, noe som gker risikoen for ugnsket variasjon og
ineffektivitet.

Manglende styring og oppfglging fra det regionale helseforetaket bidrar til at
helseforetakene ma tolke og operasjonalisere de regionale fgringene pa

egenhand. Dette gker risikoen for manglende tilgang pa legemidler og
ungdvendig ressursbruk. Flere av de aktgrene vi har hatt samtaler med,
bekrefter disse risikoene.

For det regionale helseforetaket betyr manglende rapportering og oppfglging
at de ikke har tilstrekkelig grunnlag for & vurdere om helseforetakene har
etablert en legemiddelberedskap i henhold til grunnleggende krav. Dette
medfgrer ogsd manglende oversikt for @ samordne og koordinere
legemiddelberedskapen, samt identifisere svakheter eller muligheter for a
effektivisere pa tvers av helseforetakene.

For a oppna en mer effektiv og samordnet legemiddelberedskap bgr
det etableres en tydeligere regional forvaltning og styring av omradet

Revisjonen avdekker svakheter ved legemiddelberedskapen i Helse Sgr-@st.
Det er i hovedsak tre omrader som bgr forbedres for a styrke
legemiddelberedskapen i Helse Sgr-@st. Dette er 1) ansvarsforhold, 2) fgringer,
3) styring og oppfelging.

Forbedringsomrade 1 - Ansvarsforhold

Revisjonen viser manglende klarhet i ansvarsforholdene knyttet til
legemiddelberedskap — spesielt pa regionalt niva. Disse uklarhetene har fgrt til
manglende oppfelging og koordinering pa regionalt niva. Pa denne bakgrunn
vurderer vi at det er behov for a tydeliggjgre rollen til det regionale
helseforetaket, samt hvordan oppfglging og koordinering av helseforetakene
skal organiseres.

I tillegg er det muligheter for a styrke legemiddelberedskapen ved a bruke
etablerte regionale utvalg og fora mer hensiktsmessig i arbeidet. Disse
organene kunne for eksempel fa fglgende oppgaver:

e Utarbeide eller videreutvikle felles fgringer.

e  Bidra til kunnskapsoverfgring mellom foretakene.

e Stgtte arbeidet med planer for legemiddelberedskap.
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e  Medvirke til & sikre hensiktsmessige lokale prosesser for etablering,
vedlikehold og dokumentasjon av lagre for legemidler og antidoter.

Forbedringsomrade 2 - Regionale fgringer

Revisjonen indikerer at de regionale fgringene er utydelige og vanskelige a
operasjonalisere. Vi vurderer at det er et betydelig potensial for a forenkle og
samordne de styrende dokumentene innenfor legemiddelberedskap. Det er
spesielt behov for 3 tydeliggjgre forutsetningene for arbeidet helseforetakene
skal utfgre, inkludert hvilke scenarier de skal vurdere.

Forbedringsomrade 3 — Regional styring og oppfalging

Det regionale helseforetaket har ikke etablert noen form for systematisk

rapportering og oppfglging av helseforetakene pa legemiddelberedskaps-

omradet. Ut ifra dette vurderer vi at det regionale helseforetaket bgr
tydeliggjgre hvordan legemiddelberedskap i helseforetak skal styres og fglges

opp. Dette innebaerer a:

e Tydeliggjgre og kommunisere mal, ansvar og oppgaver for
helseforetakene og for Sykehusapotekene HF.

e  Etablere systematisk oppfolging av helseforetakene og
Sykehusapotekene HF.

e Innfgre klare rapporteringslinjer fra helseforetakene og
Sykehusapotekene til det regionale helseforetaket angaende status pa
legemiddelberedskap. Dette ma ses i sammenheng med ny ERP-lgsning
som er under utvikling.

Vektlegge et helhetlig perspektiv

| det videre arbeidet med a utforme organisering, planverk, verktgy,
opplaering, samt dimensjonering av lagerhold, vil det vaere viktig a vektlegge
et helhetlig perspektiv.

! Det er per i dag ikke etablert noen regionale lagre for legemidler regi Helse Sgr-@st RHF, foruten
Forsyningssenteret.

For a sikre et helhetlig perspektiv vurderer vi at det vil vaere formalstjenlig a
beskrive hvordan legemiddelberedskap er satt opp i spesialisthelsetjenesten.
Det vil her si hvilke scenarier som er lagt til grunn for legemiddelberedskap pa
nasjonalt niva — og deretter hva som skal vurderes pa regionalt og lokalt niva
(restrisiko). Dette vil veere et viktig utgangspunkt for ROS-analysene som skal
giennomfg@res pa regionalt og lokalt niva. Det vil her vaere viktig a fa frem at
dette er en dynamisk prosess, og nivaene ma ses i sammenheng, slik at
grunnlaget for vurderingene av legemiddelberedskap ikke overlapper.

Figur 2 illustrerer en forenklet modell for hvordan legemiddelberedskap i dag
er strukturert i spesialisthelsetjenesten. Modellen viser sammenhengen
mellom styringsnivaene og hvordan ROS-analysene, beredskapsplaner og
legemiddellagre skal bidra til tilstrekkelig beredskap.

Nasjonal
Legemiddelberedskap

Regional

Nasjonale Legemiddelberedskap
lagre B180
Spes.- og

prim. helsetj.

Lokal

legemiddelberedskap

Vurdere
Nasjonale behov fCI)r
1 regionale )
e lagre Lagre lokalisert
(F30, F60, HF/sykehus
F90, B120)
Spes.helset;j.

Lagre lokalisert lokalt SA

Figur 2: lllustrasjon av organisering/oppbygning av legemiddelberedskap i
spesialisthelsetjenesten.*
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3. Anbefalinger

Revisjonen viser svakheter i hvordan legemiddelberedskap handteres pa
regionalt og lokalt niva. Dette gir risiko for ungdvendig ressursbruk, samt
risiko for manglende legemiddelberedskap.

Basert pa vare observasjoner og vurderinger har vi fglgende anbefalinger til
det regionale helseforetaket:

Anbefaling 1 — Fastsette tydelige ansvarsforhold

* Detregionale helseforetaket bgr tydeligere definere sitt ansvar for
legemiddelberedskap i regionen.

*  Ansvar for koordinering og samordning av underliggende virksomheter
bgr plasseres internt i det regionale helseforetaket.

*  Relevante utvalg og forum bgr benyttes mer aktivt i utviklingen av
legemiddelberedskapsomradet.

Anbefaling 2 — Utarbeide tydeligere f@ringer

* Styrende dokumenter og avtaler om legemiddelberedskap bgr
oppdateres, samordnes og forenkles, slik at det skapes tydelige fgringer
for regionen.

Anbefaling 3 — Etablere mer systematisk styring og
oppfalging

Det bgr tydelig kommuniseres hvilke mal, ansvar og oppgaver som
gjelder for legemiddelberedskap ved hvert helseforetak, samt for
Sykehusapotekene HF.

*  Det bgr veere tydelig hvordan status pa arbeidet med
legemiddelberedskap skal fglges opp, inkludert hvordan dette skal innga
i rapporteringen til det regionale helseforetaket.
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Vedlegg 1 — lllustrasjon legemiddelberedskap

Figur: Illustrasjon av styringslinjer, roller og organisering av legemiddelberedskap i spesialisthelsetjenesten
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Vedlegg 2 — Informasjonsgrunnlag

Tabell: Informasjonsgrunnlag

Dokumentasjon

Nasjonal beredskapsplan 2018, Helse- og omsorgsdepartementet

Overordnede risiko- og sarbarhetsvurderinger for nasjonal
beredskap i helse- og omsorgssektoren, Helsedirektoratet 2019

Nasjonal legemiddelberedskap: Vurderinger og anbefalinger, Rapport 1S-2837,
Helsedirektoratet 2019

Gjennomgang og kvalitetssikring av beredskapsplaner i
Helse Sgr-@st (2017)

Risikoanalyse av legemiddelmangel, Direktoratet for samfunnssikkerhet og
beredskap. Krisescenarioer 2018

Myndighetenes handtering av koronapandemien, Rapport fra Koronakommisjonen,
NOU 2021

Nasjonal legemiddelberedskap for spesialisthelsetjenesten, Rapport 2015

Ansvarskart nasjonal legemiddelberedskap, Helsedirektoratet 2018 — vedlegg til
mandat for nasjonal legemiddelberedskapskomite

Vedtekter for Helse Sgr-@st RHF, sist endret 16. januar 2024

Arsrapport 2022 for Nasjonalt senter for legemiddelmangel og -beredskap i
spesialisthelsetjenesten (Mangelsenteret)

Oppdrags- og bestillingsdokumenter til det regionale helseforetaket i Helse Sgr-
@st, samt helseforetak

Rapport etter internrevisjon: Legemiddelberedskap - Fellesrevisjon i Helse Sgr-@st
2019

Regional beredskapsplan for Helse Sgr-@st 2022

Beredskapsplaner, ROS-analyser, mandat legemiddelkomite i helseforetak og privat
ideelle sykehus

Regional plan for legemiddelberedskap, Delplan til regional beredskapsplan,
Helse Sgr-@st 2022

Rutiner og prosedyrer som gjelder legemiddelberedskapsarbeid i helseforetakene

Veileder om legemiddelberedskap — Helse Sgr-@st RHF 2014

Rammeavtale mellom Det regionale helseforetaket HS@ og Sykehusapotekene HF

Arlig melding fra det regionale helseforetaket i Helse Sgr-@st, samt
helseforetak/sykehus

Bilag R-2 til Rammeavtale — Regionalt beredskap mellom Det regionale helseforetaket
HS® og Sykehusapotekene HF

Mandat Regionalt beredskapsutvalg og Regionalt legemiddelforum

Samarbeidsavtaler mellom Helseforetak og lokalt sykehusapotek

Arsrapport 2021 og plan for 2022, Regionalt beredskapsutvalg (RBU)

Rammeverk for virksomhetsstyring i Helse Sgr-@st, 2020

Arsrapport fra Regionalt legemiddelforum 2022

Mandat for Mangelsenteret for spesialisthelsetjenesten
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Vedlegg 3 — Revisjonskriterier

Folgende revisjonskriterier er lagt til grunn for a svare ut
problemstillingene i revisjonen:

Er roller og ansvar klart definert og kommunisert?

Det er etablert en klar system/modell som beskriver
ansvarsfordelingen knyttet til legemiddelberedskap i regionen.
Ansvar og oppgaver er tydelig definert mellom det regionale

helseforetaket (RHF), helseforetak (HF) og Sykehusapotekene HF (SA).

Ansvar og oppgaver er kommunisert til alle aktgrene i RHFet, HF og
SA.

Ansvar og oppgaver er forstatt pa en enhetlig mate i og mellom
RHFet, HF og SA.

Er det utarbeidet tydelige og hensiktsmessige mal og krav for
legemiddelberedskap?

RHFet har formulert klare mal og krav til HF og SA angdende
legemiddelberedskap.

Det finnes tydelige fgringer for hva og hvordan det enkelte HF skal
jobbe med legemiddelberedskap, inkludert struktur og innhold i
beredskapsplaner og ROS-analyser.

Mal og krav er malbare, realistiske, og det er etablert
evalueringskriterier for a vurdere maloppnaelse.

Det bgr vaere klare mekanismer for tilbakemelding og tilpasning
basert pa rapporteringen, og eventuelle avvik fra mal og krav bgr
handteres systematisk.

Er det etablert tydelige rapporteringslinjer og et system for oppfglging?

Det er klare forventninger om hva, hvor ofte og til hvem det skal
rapporteres angaende mal og krav for legemiddelberedskap, bade
internt i RHFet, HF og SA, og mellom disse tre aktgrene.
Rapporteringen blir systematisk fulgt opp.

Fungerer samarbeidet og koordineringen mellom de ulike aktgrene?

Det er etablert effektive arenaer for samarbeid, koordinering, og
beslutningstaking, bade internt i den enkelte virksomhet (RHF, HF, og
SA) og mellom dem.

Ngdvendig informasjon er tilgjengelig og oppdatert for alle aktgrene.
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Om konsernrevisjonen i Helse Sgr-@st

Konsernrevisjonen er organisert direkte under styret i Helse Sgr-@st RHF
og rapporterer funksjonelt til styrets revisjonsutvalg og administrativt til
administrerende direktgr i det regionale helseforetaket. Vare rapporter

behandles av styret i det reviderte helseforetak.

Konsernrevisjonen ble etablert i 2005, og er fra 1. januar 2013 hjemlet i
helseforetaksloven §37a.

Konsernrevisjon skal pa vegne av styret i Helse Sgr-@st bidra til forbedring
i risikostyring, internkontroll og virksomhetsstyring i Helse Sgr-@st RHF og
underliggende helseforetak.

Var visjon
Konsernrevisjonen skal veere en etterspurt bidragsyter til lzering og

forbedring i Helse Sgr-@st, og gjennom dette bidra til bedre helsetjenester.

Dette skal vi oppna gjennom:

* Relevante revisjons- og radgivningsoppdrag som skaper innsikt

»  Effektiv kommunikasjon og godt samarbeid

* Deling av erfaringer og leeringspunkter pa tvers av helseforetakene

Om revisjonsprosjektet
Revisjonsperiode: September - desember 2023
Virksomhet: Helse Sgr-@st RHF
Oppdragsgiver:  Styret i Helse Sgr-@st RHF

Revisorer:
*  Espen Anderssen (oppdragseier)
*  Hans Petter Eide (oppdragsleder)

*  Runa Stokke

(internrevisor)
* Hanne Eide

(internrevisor)

Rapporten er oversendt til:

e StyretiHelse Sgr-@st RHF

*  Administrerende direktgr i Helse Sgr-@st RHF

*  Revisjonsutvalget i Helse Sgr-@st RHF

*  Styret og administrerende direktgr i Sgrlandet sykehus HF, Oslo
universitetssykehus HF, Akershus universitetssykehus HF, Sykehuset
Innlandet HF, Vestre Viken HF, Sykehuset Vestfold HF, Sykehuset
@stfold HF, Sykehuset i Telemark HF, Lovisenberg diakonale sykehus,
Diakonhjemmet sykehus

e Styret og administrerende direktgr i Sykehusapotekene HF

Konsernrevisjonens rapporter
Rapporter er tilgjengelig pa fglgende web-adresse:
https://www.helse-sorost.no/om-oss/styret/konsernrevisjonen
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