The International Drug Purchase Facility/Den internasjonale ordningen for innkjep av legemidler

1. Fakta

Type organisasjon: Partnerskap med
Verdens helseorganisasjon (WHO)

Etableringsar: 2006
Hovedkvarter: Geneve

Antall landkontorer: Har ikke
landkontor. Arbeider gjennom
implementeringspartnere.

Leder: Eksekutivdirekter Denis Broun,
Frankrike

Datoer for styremgter 2013:
6.—7. juni og 12.-13. desember

Norsk styreplass: Norge har permanent
styreplass.

Antall norske ansatte: Ingen

Ansvarlig departement:
Utenriksdepartementet

Internett: www.unitaid.eu
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Mandat og virkeomrader

Den innovative helsefinansieringsmekanismen (UNITAID)
ble etablert I 2006 av Brasil, Chile, Frankrike, Norge og
Storbritannia. UNITAID finansieres forst og fremst gjennom
flyskatt (60 %), men ogsa gjennom direkte statlige bidrag fra
myndigheter. Norge finansierer UNITAID gjennom bistands-
budsjettet. Land i alle inntektsgrupper bidrar, ogsad middel- og
lavinntektsland.

UNITAIDs arbeid er rettledet av FNs tusendrsmal 6:
Bekjempe hiv og aids, malaria og andre sykdommer.

UNITAIDs mandat er a sorge for at legemidler til fore-
bygging, diagnostisering og behandling av hiv og aids,
tuberkulose og malaria er tilgjengelige til en overkomme-
lig pris for fattige, hovedsakelig i lavinntektsland (85 % av
midlene).

UNITAIDs fire hovedmalsettinger er:
m Okt tilgang til effektive, trygge, kvalitetssikrede produkter
for 4 lose folkehelseproblemer

m Stotte tilpassing av produkter for spesifikke grupper
m Sikre rimelig og baerekraftig prising av produkter

m Sikre tilgjengelighet i tilstrekkelige mengder og levering i
tide til pasienter

UNITAID bygger pa et bredt samarbeid med offentlige og
ikke-statlige akterer og arbeider gjennom partnere som
gjennomferer tiltak med midler bevilget fra UNITAID.
Stetten gis i en tidsbegrenset periode inntil landets egne
helsemyndigheter eller andre givere kan overta. Verdens
helseorganisasjon er vertskap for UNITAID.

Flerarige forpliktelser til innkjep bidrar til nedvendig forutsig-
barhet og langsiktighet. Dette gir forhandlingsstyrke bade
med hensyn til pris og volum, og dermed sikkerhet for tilgang
til effektive medisiner og diagnostika til overkommelige pri-
ser for fattige. UNITAID stotter lands anvendelse av fleksibili-
tetene knyttet til patentrettigheter for legemidler i avtalen
Trade Related Intellectual Property Rights (TRIPS), vedtatt

i Dohai 2001. Det bidrar til okt konkurranse i markedet
gjennom produksjon og bruk av generiske medisiner, og
reduserer flaskehalser i kvalitetskontrollapparatet.

Mange medisiner som er aktuelle for sykdommene hiv,
tuberkulose og malaria, er beskyttet av patenter. UNITAID
har derfor tatt initiativ til opprettelse av Medicines Patent Pool
(MPP). Formalet er & stimulere til nyutvikling av og pris-
reduksjoner for hiv-medisiner ved at legemiddelprodusenter
gjor patenter tilgjengelige mot kompensasjon fra ordningen.
Den forste avtalen om lisensiering ble undertegnet i 2011 med
legemiddelprodusenten Gilead.

Oppnadde resultater i 2012
UNITAIDs strategi 2010-2012 har resultert i okt tilgang til
behandling av og diagnostisering for hiv, tuberkulose og
malaria. Dette er oppnadd gjennom arbeid for markedsendring
slik at disse produktene blir tilgjengelige. P4 disse omradene
har UNITAID oppnadd gode resultater:
m  Over ni millioner mennesker er i dag pa hiv-behandling.
I lopet av de forste arene med behandling utvikler
mange resistens mot de forste medisinene de fér, sakalt
forstelinjebehandling. De mé da settes pa andre, og ofte
dyrere medisiner. UNITAID har oppnadd mellom 50 % og
73 % prisreduksjon pa medisiner i 2012 sammenlignet med
2008-priser, slik at andrelinjebehandling for bl.a. hiv er
blitt billigere.

m  Hiv-behandling bestar av en kombinasjon av ulike lege-
midler. Tidligere betydde dette en rekke forskjellige piller
som personer pé hiv-behandling métte ta daglig. Etter
hvert har disse blitt slitt sammen i sikalte kombinasjons-
tabletter. Med UNITAIDs arbeid for markedsendring har
antallet produsenter av generiske kombinasjonstabletter
(fixed dose combination) ekt fra 71 2008 til 13 i 2012.

m En tredjedel av verdens befolkning er smittet med
tuberkulosebakterien. Pa grunn av tidligere avbrutt
behandling og mutasjon gker forekomsten av tuberkulose-
bakterier som er resistente mot flere typer behandling.
Slik multiresistent tuberkulose kan behandles, men
medisinene er dyre og ma tas konsekvent over lang tid,
ofte sé lenge som to ar. Prisen pa slik behandling blir
derfor hey. UNITAID har oppnadd 16 % prisreduksjon pa
medisiner for behandling for multiresistent tuberkulose i
2012 sammenlignet med 2008-priser. Det arbeides med &
utvikle bedre og billigere behandling.

m Tuberkulose kan vaere vanskelig & diagnostisere, seerlig
multiresistent tuberkulose. Det kan ogsa veere vanskelig
a finne ut akkurat hvilke medisiner det enkelte tilfellet er
resistent mot. Det var lenge lite nyvinning pa dette feltet.
12012 bidro imidlertid UNITAID til 4 f4 bedre diagnose-
verktoy pa markedet. Dette gjor at flere som er smittet
med multiresistent tuberkulose, kan fa riktig diagnose og
tilpasset og effektiv behandling.

m Malaria er fortsatt utbredt, og er en viktig arsak til
dedelighet blant barn. I ekende grad er malaria resis-
tent mot eksisterende malariamedisiner som kinin. I de
senere arene er artemisinin blitt godkjent at Verdens
helseorganisasjon til malariabehandling. Det har veert en
utfordring at det ikke har vaert nok av denne virksomme
medisinen pa markedet, og at den ble laget i lite bruker-
vennlige pakninger. Gjennom UNITAIDs arbeid er det i
2012 atte forskjellige typer artemisininbaserte malaria-
tabletter fra tre forskjellige produsenter pa markedet. I
2006 fantes det én type artemisininbasert malariatablett.



m Det er viktig at legemidler holder god kvalitet. Verdens
helseorganisasjon samarbeider med myndigheter i det
enkelte land om & sikre kvalitet pa legemidler som pro-
duseres, og har ogsé en egen funksjon for 4 sikre dette,
sékalt prekvalifisering. UNITAID har styrket denne slik
at antall, prioriterte medikamenter for UNITAID som er
prekvalifisert, har ekt fra 18 1 2009 til 34 i 2012.

UNITAID maler ogsa sekretariatets funksjoner. Her rappor-
teres det bl. a. om at mediantiden fra underskrevet avtale til
utbetaling av midler har gatt ned fra 48 dager i 2010 til 27
dager i 2012. Andelen av planlagt programbudsjett som ogsa er
effektuert, har ekt fra 50 % i 2009 til 85 % i 2012. Evalueringen
peker pa at det fortsatt er rom for 4 effektivisere seknads-
behandling og utbetaling, og bade styret og sekretariat har
arbeidet for a folge opp dette, blant annet har en ny seknads-
prosess kommet pé plass i 2012.

Markedet for hivmedisiner for barn er lite og fragmentert. Dette har fort til at det i liten grad har veert tilpassede
medisiner for barn pa markedet. Ved opprettelsen i 2006 gjorde UNITAID hiv-medisiner for barn til en av sine hoved-
prioriteringer. Sammen med Clinton Health Access Initiative (CHAI) har UNITAID arbeidet for 4 endre markedet slik
at flere og bedre medisiner skal vere tilgjengelige. Blant annet har man samlet ettersporselen fra flere land og géatt i
dialog med produsenter om & senke pris og utvikle mer relevante produkter. En midtveisgjennomgang fra 2012 viser at
dette har bidratt til utvikling av mer barnevennlige hiv-medisiner, og at flere barn har fatt tilgang til behandling. Okt og
mer forutsigbar ettersporsel har ogsé fort til at flere produsenter har kommet pid markedet, noe som igjen forer til okt
konkurranse, flere og bedre produkter og lavere pris. I dag mottar 350 000 barn hiv-medisiner takket vaere UNITAID,
en pkning fra 68 000 for UNITAID startet dette arbeidet. UNITAID-stotten fases né ut.

2. Vurderinger: Resultatarbeid, effektivitet og kontroll

Organisasjonens resultatarbeid

UNITAIDs resultatrammeverk bestér av en strategi og et sett
indikatorer (Key Performance Indicators — KPI-er). Sekreta-
riatet rapporterer arlig om egen og implementeringspartneres
innsats i en arsrapport og i en KPI-rapport. I en uavhengig
femarsevaluering som ble presentert for styret i 2012, papekes
det flere svakheter i UNITAIDs resultatarbeid, blant annet

at organisasjonen ikke i tilstrekkelig grad synliggjor arsaks-
sammenhengen mellom sine aktiviteter og enskede effekter
(endringsteori ) i sitt resultatrammeverk, og at strategien

for 2010-2012 var mangelfull nar det gjaldt fremtidige finan-
sieringsprioriteringer og aktiviteter.

Evalueringen pépeker imidlertid ogsa at UNITAID er en
forholdsvis ny organisasjon som har gjort fremskritt pa
resultatarbeidsomrédet. I etterkant av femarsevalueringen
er det utarbeidet en strategi for 2013-2016 som tar mange av
anbefalingene til folge. Likevel er det fortsatt rom for for-
bedring blant annet nar det gjelder malformuleringer, priori-
teringer og endringsteori, og en resultatmatrise ville vaere
onskelig.

Noe som trekker ned pa dette punktet, er at UNITAID mangler
en sentral, uavhengig evalueringsfunksjon som gjer vurde-
ringer av organisasjonens arbeid og resultater pa de enkelte
strategiske satsningsomradene. En slik evalueringsfunksjon
ville kunne veere et godt styringsredskap for styret, og dessuten
en kvalitetssikring av organisasjonens arbeid.

Systemer for planlegging og budsjettering

UNITAID har ikke et resultatbasert budsjett, dvs. at det ikke
er noen klar sammenheng mellom UNITAIDs strategiske mal
og organisasjonens budsjett. Dette gjor det vanskelig bade &
planlegge og a etterprove at budsjettmidlene brukes i trdd med
prioriteringene og svekker dermed ogsé det ovrige resultat-
rammeverket. Som en del av partnerskapet med Verdens helse-
organisasjon (WHO) felger UNITAID WHOSs regnskapsregler
og gikk dermed over til International Public Sector Accounting
Standards (IPSAS) i 2012. UNITAIDs arbeid pa landniva skjer
gjennom implementeringspartnere som mottar prosjektmidler.

UNITAID har satset store ressurser pa a skape verktey for 4
folge opp midlene som kanaliseres gjennom partnere. Det blir
foretatt en uavhengig midtveis- og sluttgjennomgang av alle
prosjekter. I tillegg mé alle partnere hvert halvér rapportere

i henhold til et fast sett kriterier til UNITAID. Resultatene av
egenrapporteringen presenteres for UNITAIDs komité for
Finance and Accountability (FAC) i form av sammendrag der
karakter gis etter en tallskala. Feméarsevalueringen papeker
imidlertid at det fortsatt er rom for forbedring av oppfelgingen
av partnerne, seerlig nar det gjelder 4 kombinere partner- og
kontrollrollen. UNITAIDs nylige implementering av et nytt
kvalitetssikringssystem (ISO-9001:2008 Quality Managment
System) og internettverktoyet UNIPRO vurderes i sa méte
positivt i evalueringen.



Kontroll og antikorrupsjon

UNITAID benytter WHOs internrevisjonstjenester. Intern-
revisjonsrapportene er ikke offentlig tilgjengelige, men legges
frem for styret. UNITAID folger WHOs antikorrupsjons-
retningslinjer. I tillegg har organisasjonen en avtale med en
egen etterforsker for mislighetssaker. En arbeidsplan for
bevisstgjoring og forhindring av ekonomiske misligheter er
vedtatt, og en egen gruppe innen UNITAID arbeider med &
implementere denne, bl.a. ved 4 utarbeide egne retningslinjer
for mislighetssaker, inkludert mulige sanksjoner. I tillegg

er alle partnere palagt 4 arbeide for 4 unnga misligheter.
UNITAID har til na ikke rapportert om noen mislighetssaker
tilknyttet organisasjonen. Det fins ingen apen kanal for varsling
pa UNITAIDs nettsider, men det fins rutiner for behandling av
varsling internt.

Institusjonsbygging og nasjonalt eierskap
Ikke relevant for UNITAID da de ikke arbeider direkte med
landniva, men gjennom implementeringspartnere.

Laerings- og endringsvilje

UNITAID er en ung organisasjon som har endret seg mye
ilopet av sine forste levear. Ifelge femarsevalueringen har
UNITAID hatt begrensede ressurser til og fokus pa leering.
Det konstateres imidlertid at det har skjedd en stadig bedring

i takt med at sekretariatet har opparbeidet seg mer erfaring og
ressurser. Evalueringen peker ogsa pa sammenhengen mellom
leeringsvilje i prosjektadministrering og leeringsvilje i UNITAID
som organisasjon. Fortsatt kan UNITAID bedre seg pa flere
omrader. Blant annet har ikke dialogen med styret veert god
nok nar det gjelder sekretariatets hurtige bemanningsvekst.
Helhetsinntrykket er imidlertid at UNITAID er lydher for
innspill og forslag til forbedringer og endringer.

3. Norsk politikk overfor UNITAID

UNITAID er en viktig organisasjon for Norge fordi den arbei-
der med 4 na tusendrsmal 6 (bekjempelse av aids, malaria og
tuberkulose) pa en mate som komplementerer og styrker inn-
satsen til Det globale fondet for bekjempelse av aids, tuberku-
lose og malaria. Videre arbeider den pé en innovativ mate som
gir «mer helse for pengene» (innovativ finansiering, oppkjop i
store kvanta som gir lavere priser). Dessuten har UNITAID et
Kklart fattigdomsperspektiv (85 % av midlene gér til prosjekter

Utenriksdepartementet
Besgksadresse: 7. juni plassen/ Victoria Terasse, Oslo
Postadresse: Postboks 8114 Dep. N-0032 Oslo

i lavinntektsland). Norge er blant UNITAIDs grunnleggere,

og vi vil arbeide for at organisasjonen beholder sitt fattigdoms-
perspektiv og for at arbeidet med 4 na tusenérsmal 6 ses i
sammenheng med tusendrsmal 4 og 5 (redusere modre- og
barnededelighet, samt tilgang pa familieplanleggingsmetoder).
Norge vil videre arbeide for at UNITAID forholder seg til andre
globale helseinitiativer pa en méate som gir merverdi og frem-
mer samarbeid og en god arbeidsdeling.

Ved spersmél, kontakt Seksjon for budsjett og forvaltning pa e-postadresse:
shf-fn@mfa.no. Profilarkene er ogsa tilgjengelige pa: www.regjeringen.no/
nb/dep/ud/tema/fn/fnorg_vurdering
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