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1. Innledning

Alle nye metoder som faller inn under helseforetakenes finansieringsansvar skal innfgres via Nye
metoder, der metodevurderinger utgjgr en viktig del av grunnlaget for beslutninger.
Beslutningsforum beslutter om metoden skal fa offentlig finansiering med bakgrunn i de tre
prioriteringskriteriene; nytte, ressursbruk og alvorlighet.

Samtidig kan det eksistere pagaende anskaffelser for konkurrerende legemidler med ulike tidsforlgp
og avtalevarighet. | enkelte situasjoner kan det oppsta uklarheter om hvordan innfgringen pavirker
konkurransen til andre produkter og fra hvilket tidspunkt behandlingen kan tas i bruk.

Fra et medisinsk stasted, og ut fra det legemiddelpolitiske malet om rask tilgang til nye og effektive
legemidler, er det gnskelig at nye metoder blir raskest mulig tilgjengelig for norske pasienter. Dersom
det ikke foreligger konkurranse mellom en ny metode og eksisterende behandling, vil dette veere
uproblematisk. For de tilfeller en ny metode delvis er sammenlignbar med eksisterende alternativer
som er omfattet av en gjeldende avtale, kan det oppsta anskaffelsesrettslige problemstillinger.

For a sikre gode og effektive prosesser for beslutning og anskaffelser av nye metoder, er det behov
for retningslinjer som beskriver hvordan beslutningen skal implementeres og anskaffelsen skal
gjennomfgres.

Malsetning med denne handboken er a tydeliggjgre hvilke retningslinjer som gjelder for ulike
scenarioer der legemidler blir godkjent for bruk i pagaende avtaleperioder. Retningslinjene skal gjgre
det mulig @ oppna en best mulig balanse mellom ulike hensyn, der hensynet til rask tilgang for
pasientene veier tungt.

Utgangspunktet for de nye retningslinjene er et oppdrag gitt av de regionale helseforetakene der
Sykehusinnkjgp ble bedt av om & oppsummere erfaringene med beslutningen fra sak 145-2018 og
vurdere behov for eventuelle endringer eller tydeliggjgringer. Sykehusinnkjgp utarbeidet en rapport
som ble sendt ut for eksterne innspill varen 2020. Beslutningsforum ble forelagt en oppsummering av
innspillene og Sykehusinnkjgp sin samlede anbefaling 22. juni 2020. | sak 060-2020 ble det besluttet
at nye retningslinjer skal tre i kraft fra 1. juli 2020.

Retningslinjene har ikke tilbakevirkende kraft. Det vil si at retningslinjene fgrst vil legges til grunn for
konkurranser som lyses ut etter 01.07.2020. Gjeldende retningslinjer gjelder for konkurranser som
ble utlyst fgr 01.07.2020.

Dato: 22.06.2020

Sykehusinnkjgp HF, divisjon legemidler
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https://nyemetoder.no/
https://nyemetoder.no/
https://nyemetoder.no/Documents/Beslutninger/Godkjent%20protokoll%20m%c3%b8te%20Beslutningsforum%2017DES2018.pdf
https://sykehusinnkjop.no/Documents/Legemidler/Andre%20dokumenter/Innspillsrunde/200224%20Rapport.pdf
https://nyemetoder.no/moter-i-beslutningsforum-for-nye-metoder

2. Sentrale begreper og forutsetninger

2.1. Faglig likeverdige legemidler
Sykehusinnkjgp HF har lagt til grunn Helse Sgr-@st RHF sin definisjon av faglig likeverdige legemidler®:

Det er medlemmene i LIS spesialistgruppe som til enhver tid vurderer hvorvidt legemidler innen et
terapiomrade er sammenlignbare og eventuelt i hvilken grad. Hva som vurderes som faglig likeverdig
vil variere over tid, blant annet ogsa basert pa klinikernes erfaring med legemidlene i
pasientbehandlingen. Hva som defineres som faglig likeverdig ma defineres for hvert enkelt
terapiomrade i det til enhver tid gjeldende konkurransegrunnlag.

2.2. Nytt legemiddel
Med nytt legemiddel forstar vi i det fglgende: Et legemiddel som ikke allerede er med i noen
eksisterende anskaffelser, slik at det er ikke inngitt pris for andre bruksomrader enn det som skal
besluttes i Beslutningsforum. Legemidlet kan altsa ha markedsfgringstillatelse for andre indikasjoner,
men all den tid disse ikke er besluttet tatt i bruk i spesialisthelsetjenesten, vil legemidlet veere et nytt
legemiddel i denne sammenheng.

2.3. Anbud og anskaffelser
Anbudskonkurranse - Anskaffelsesprosedyre som ikke tillater forhandling. Prosedyre for tildeling av
oppdrag (ogsa rammeavtale) om levering av varer, utfgrelse av en tjeneste eller entrepriseoppdrag
for oppdragsgiver.

Anskaffelse - Aktivitet med sikte pa a dekke et behov for varer, tjenester eller bygg og
anleggsarbeider.

Priser som er avtalt i forbindelse med anskaffelser kan veere lik eller lavere enn fastsatt
«beslutningspris» for legemidlet.

2.4. Beslutningspris og anbudspris
Det skilles mellom beslutningspris og anbudspris.

Beslutningspris er prisen som innebaerer at kravet til kostnadseffektivitet er oppfylt og at legemiddel
far positiv beslutning i Beslutningsforum for bruk i spesialisthelsetjenesten. Etter positiv beslutning
kan ikke prisen pa legemidlet veere hgyere enn beslutningspris.

Nar et legemiddel far en ny indikasjon, er det mulig at tidligere beslutningspris ikke er tilstrekkelig lav
for at den nye indikasjonen skal veere kostnadseffektiv. Beslutning om innfgring av legemidlet for det
nye bruksomradet vil derved medfgre at legemidlet far en lavere beslutningspris enn tidligere.

Tidspunktet for nar produktet kan tas i bruk til beslutningspris avhenger av apotekene sitt vare- og
prissystem som oppdaterer til fast tidspunkt to ganger i maneden. Dette skjer 1. og 15. hver maned.
Tidslinjen for prisoppdateringen er avhengig av om legemidlet er et sakalt sykehus- eller et H-
reseptlegemiddel. Det er ulike tidslinjer for varsling av prisendringer, avhengig av om legemidlet er
sykehus- eller H-reseptlegemiddel.

Anbudspris er prisen som er inngitt til tilbudsfrist i et anbud.

1 Brev av 30. april 2018 fra Helse Sgr-@st RHF til Legemiddelindustrien
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2.5. Tilbudsfrist

Frist i en anbudskonkurranse for & inngi anbudspris.

2.6. Lik pris for alle godkjente indikasjoner
Prisen for et legemiddel skal gjelde for alle godkjente indikasjoner, jfr. sak 55-2016 i
Beslutningsforum. Dette utelukker muligheten for & ha én pris for et legemiddel for bruk til
indikasjon x og en annen pris for bruk til indikasjon y. Det innebaerer at en prisendring vil gjelde for
samtlige indikasjoner som et legemiddel har.

2.7. Prisendring i en avtaleperiode
Det tillates som hovedregel ikke prisendring i en avtaleperiode. Et unntak er i scenario 2, gitt at dette
ikke medfgrer endring av rangering i eksisterende anbud.

2.8. Deltagelse i anbudskonkurransen forutsetter at det er inngitt

anbudspris innen tilbudsfrist
For & kunne delta i en anbudskonkurranse og gi mulighet for at et legemiddel kan tas i bruk
rutinemessig i spesialisthelsetjenesten, ma det inngis anbudspris innen tilbudsfrist, ogsa dersom det
forventes godkjenning av Beslutningsforum i Igpet av avtaleperioden.

Se beskrivelse under de enkelte scenarioene for hvordan dette vil pavirke tilgang til legemidlene i de
enkelte tilfellene.

2.9. Oppdatering av rangering og anbefalinger
Nar resultatet av et anbud foreligger, blir det utarbeidet anbefalinger. De administrerende
direktgrene i helseregionene har vedtatt a benytte LIS spesialistgruppes anbefalinger som instruks i
egne helseforetak. Instruksen betyr at der pris er eneste tildelingskriterium, skal rimeligste alternativ
velges blant de ulike behandlingsalternativene.

Der spesialistgruppen har foretatt en rangering, skal fgrstevalg benyttes i oppstart og medisinsk
begrunnet endring av behandling. Dersom fgrstevalg ikke kan brukes av medisinske arsaker, skal det
begrunnes i pasientens journal.

Der hvor legemidler ikke er rangert, kan forskrivende lege velge behandling i stgrre grad enn tilfeller
hvor legemidlene er rangerte.

Basert pa anbudsprisene som er inngitt til tilbudsfrist, blir legemidlene rangert etter pris. Det gis
opplysninger om rangeringen i tildelingsbrevet som sendes til leverandgrene som har deltatt i
konkurransen. Legemidler som enna ikke er godkjent for et bruksomrade i Beslutningsforum
rangeres ogsa, med forbehold om senere godkjenning. | anbefalingen vil det framga hvilke legemidler
som er godkjent i Beslutningsforum, og hvilke som enna ikke har kommet til beslutning. Nar
legemidlet er godkjent i Beslutningsforum, vil det bli tydeliggjort i anbefalingen.

Alle beslutninger i Beslutningsforum framgar pa nyemetoder.no. Spesialistgruppene vil ut i ifra
informasjonsbehovet, og spesielle forhold ved det enkelte terapiomradet, vurdere hvor ofte
anbefalingene skal oppdateres.
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https://nyemetoder.no/Documents/Beslutninger/Beslutningsforum%20%28260916%29%20-%20protokoll%20endelig.pdf

3. Definer scenario
Det et er definert fire hovedscenarioer for hvordan et legemiddel kan bli innfgrt i
spesialisthelsetjenesten.

Felles for alle fire scenarioene er at:
- et legemiddel har fatt markedsfgringstillatelse for en indikasjon (regulatorisk godkjenning)

- det foreligger en metodevurdering fra Folkehelseinstituttet eller Legemiddelverket og/eller et
prisnotat fra Sykehusinnkjgp

- saken fremlegges for Beslutningsforum for vurdering av om legemidlet skal tas i bruk i
spesialisthelsetjenesten ved den aktuelle indikasjonen eller ikke

Ved en positiv beslutning vil handlingsreglene for innfgring av legemidlet til den aktuelle indikasjonen
variere avhengig av hvilket scenario som gjelder for den konkrete situasjonen.

Scenario 1 Nytt legemiddel der det ikke finnes faglig likeverdig alternativ innenfor aktuelt
bruksomrade.

Scenario 2 Legemiddel som far godkjent ny indikasjon. For dette bruksomradet finnes det
ikke andre legemidler som blir vurdert som faglig likeverdig med det aktuelle
legemidlet.

Scenario 3 Nytt legemiddel der det allerede finnes faglig likeverdig alternativ innenfor

aktuelt bruksomrade.

Scenario 4 Legemiddel som far godkjent ny indikasjon, og innenfor dette bruksomradet
finnes det andre legemidler som er vurdert som faglig likeverdige med det
aktuelle legemidlet.

NYTT IKKE NYTT
LEGEMIDDEL LEGEMIDDEL
FINNES IKKE
FAGLIG LIKEVERDIG . .
Scenario 1 Scenario 2
ALTERNATIV
FINNES FAGLIG
LIKEVERDIG . .
Scenario 3 Scenario 4
ALTERNATIV

For scenario 2, 3 og 4 skilles det mellom om konkurranser kan bli pavirket ved at et nytt legemiddel
tas i bruk, eller ved at et eksisterende legemiddel tas i bruk til en ny indikasjon.

Side 5




For a vurdere hvilket scenario som gjelder ma to sentrale spgrsmal besvares:

- Inngar legemidlet i noen andre anbudskonkurranser (for en annen indikasjon)?
- Erlegemidlet faglig likeverdig med noen andre legemidler i en eksisterende konkurranse ved
denne aktuelle indikasjonen?

Inngar legemidlet i noen andre anbudskonkurranser (for andre bruksomrader)?

Hvis nei (det er et nytt legemiddel
som ikke tatt i bruk innenfor Scenario 1 — Nytt legemiddel der det ikke finnes faglig

andre bruksomr&der enn3) likeverdig alternativ innenfor aktuelt bruksomrade.

Scenario 3 — Nytt legemiddel der det allerede finnes faglig
likeverdig alternativ innenfor aktuelt bruksomrade.

Hvis ja (legemidlet inngar allerede
i andre anbud) Scenario 2 - Legemiddel som far godkjent ny indikasjon. For

dette bruksomradet finnes det ikke andre legemidler som blir
vurdert som faglig likeverdig med det aktuelle legemidlet.

Scenario 4 — Legemiddel som far godkjent ny indikasjon, og
innenfor dette bruksomradet finnes det andre legemidler som
er vurdert som faglig likeverdige med det aktuelle legemidlet.

Er legemidlet faglig likeverdig med noen andre legemidler i en eksisterende konkurranse innenfor
dette aktuelle bruksomradet?

Hvis ja
Scenario 3 — Nytt legemiddel der det allerede finnes faglig
likeverdig alternativ innenfor aktuelt bruksomrade.
Scenario 4 — Legemiddel som far godkjent ny indikasjon, og
innenfor dette bruksomradet finnes det andre legemidler som
er vurdert som faglig likeverdige med det aktuelle legemidlet.
Hvis nei

Scenario 1 — Nytt legemiddel der det ikke finnes faglig
likeverdig alternativ innenfor aktuelt bruksomrade.

Scenario 2 — Legemiddel som far godkjent ny indikasjon. For
dette bruksomradet finnes det ikke andre legemidler som blir
vurdert som faglig likeverdig med det aktuelle legemidlet.
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4. Scenario 1
Nytt legemiddel der det ikke finnes faglig likeverdig alternativ
innenfor aktuelt bruksomrade

Egenskaper ved Scenario 1

Legemidlet er nytt.

Legemidlet inngar ikke allerede i eksisterende anbud.

Legemidlet er ikke vurdert som faglig likeverdig med noe annet legemiddel innenfor aktuelt
bruksomrade.

Innfgring av legemidlet pavirker ikke andre konkurranser.

Disse tilfellene innebaerer at det ikke finnes tilsvarende produkter pa markedet.

Det kan for eksempel veere et helt nytt behandlingsprinsipp innenfor et terapiomrade, eller
behandling for et terapiomrade som ikke har noe behandlingsalternativ ved vurderingstidspunktet.
Legemidlet vil ikke innga i en anbudskonkurranse, men anskaffes giennom en direkte anskaffelse.

Handlingsregel

Prisendringer i Igpet av Prisendringer er ikke aktuelt. Legemidlet blir godkjent til
avtaleperioden beslutningspris, som er den prisen som ligger til grunn for
avtalen som gjgres gjennom direkte anskaffelse.

Tidspunkt for nar kan legemidlet | Legemidlet tas i bruk rutinemessig umiddelbart etter positiv

tas i bruk beslutning i Beslutningsforum.
Pa hvilken mate vil legemidlet - Legemidlet er ikke rangert mot andre legemidler.
inkluderes i LIS anbefalingen? - Forskrivende lege kan velge behandling i trad med

beslutning i Beslutningsforum.

- Dersom det eksisterer anbefaling for det spesifikke
terapiomradet, vil Spesialistgruppen ut fra
informasjonsbehovet og spesielle forhold ved det enkelte
terapiomradet, vurdere om og pa hvilket tidspunkt
anbefalingene skal oppdateres med informasjon
legemidlet.
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5. Scenario 2
Legemiddel som far godkjent ny indikasjon. For dette bruksomradet finnes
det ikke andre legemidler som blir vurdert som faglig likeverdig med det
aktuelle legemidlet

Egenskaper ved Scenario 2

Legemidlet er ikke nytt, men har fatt indikasjonsutvidelse.

Legemidlet har allerede andre indikasjoner som er godkjent for bruk i spesialisthelsetjenesten, og
legemidlet inngar i andre konkurranser (andre indikasjoner).

Det eksisterer ikke konkurranse for legemidlets nye indikasjon.

Legemidlet er vurdert som ikke faglig likeverdig med noe annet legemiddel for det aktuelle
bruksomradet (indikasjonsutvidelsen).

Innfgring av legemidlet til den aktuelle indikasjonen kan pavirke andre konkurranser.

Legemidler som allerede inngar i en konkurranse kan fa godkjent indikasjonsutvidelse for et nytt
bruksomrade. | slike tilfeller kan det oppsta situasjoner der legemidlet er i konkurranse med faglig
likeverdige legemidler innen ett bruksomrade, mens legemidlet for et annet bruksomrade vil
vurderes som unikt og dermed ikke vaere i konkurranse.

Det skal inngis anbudspris innen tilbudsfrist for eksisterende bruksomrdde. Beslutningsprisen for det
nye bruksomradet som ligger til grunn for godkjenning i Beslutningsforum ma veere lik eller lavere enn
anbudsprisen for gvrige bruksomréder.

For a legge til rette for forutsigbarhet for klinikere og leverandgrer, bar det tilstrebes at inngitt
anbudspris er tilstrekkelig for godkjenning i Beslutningsforum ogsa for det nye bruksomrddet pad et
senere tidspunkt.

Handlingsregelen vil avhenge om det er behov for en ny, lavere beslutningspris for det nye
bruksomradet, og om denne prisen pavirker rangeringen i andre konkurranser.

Handlingsregel

Prisendringer i lppet av Prisendringer i Ippet av avtaleperioden tillates som
avtaleperioden hovedregel ikke.

Prisendringer er kun aktuelt dersom anbudspris ikke er
tilstrekkelig for godkjenning av nytt bruksomrade.

Dersom prisendringen pavirker rangeringen i andre
konkurranser, vil det bli utlyst mini-konkurranse.

| disse tilfellene vil det kunne utlyses ny konkurranse for den
bergrte delen av anbudet, slik at gvrige leverandgrer ogsa far
anledning til 4 justere sine tilbudte priser.

Tidspunkt for nar kan legemidlet | Dersom anbudspris er tilstrekkelig for godkjenning av nytt
tas i bruk bruksomrade, kan legemidlet innfgres til rutinemessig bruk
umiddelbart etter beslutning i Beslutningsforum.

Dersom anbudspris ikke er tilstrekkelig for godkjenning av nytt
bruksomrade og det er behov for en ny, lavere
beslutningspris, kan legemidlet fgrst innfgres etter positiv
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beslutning og etter at prisfilene er oppdatert med den nye

prisen (se pkt. 2.3).

Pa hvilken mate vil legemidlet - Legemidlet er ikke rangert mot andre legemidler for det

inkluderes i LIS anbefalingen? aktuelle (nye) bruksomradet.

- Forskrivende lege kan velge behandling i trad med
beslutning i Beslutningsforum.

- Dersom anbudspris er tilstrekkelig for godkjenning av nytt
bruksomrade, vil legemidlet bli inkludert i anbefalingen
fortlgpende etter beslutning i Beslutningsforum.

- Dersom anbudspris ikke er tilstrekkelig for godkjenning av
nytt bruksomrade, og det er behov for en ny, lavere
beslutningspris og denne prisen ikke pavirker rangeringen
i andre konkurranser, vil legemidlet bli inkludert i
anbefalingen fortlgpende etter beslutning i
Beslutningsforum

- Dersom anbudspris ikke er tilstrekkelig for godkjenning av
nytt bruksomrade og det er behov for en ny lavere
beslutningspris, og denne prisen pavirker rangeringen i
andre konkurranser, vil anbefalingene bli oppdatert med
nye priser etter at mini-konkurransen er gjennomfgrt,
anslagsvis 2-3 maneder etter beslutning i
Beslutningsforum. Legemidlet kan likevel tas i bruk til det
nye bruksomradet som beskrevet over.

Mini-konkurranser

Dersom eksisterende anbudspris for legemidlet ikke er tilstrekkelig for & oppna positiv beslutning i
Beslutningsforum, er det behov for ytterligere prisreduksjon. Dersom beslutningsprisen medfgrer at
rangeringen i andre anbud pavirkes, vil det bli utlyst mini-konkurranse.

| disse tilfellene vil det kunne utlyses ny konkurranse for den bergrte delen av anbudet, slik at gvrige
leverandgrer ogsa far anledning til a justere sine anbudspriser.

Bergrte leverandgrer gis 2 ukers tidsfrist for a levere inn ny anbudspris. Leverandgren av legemidlet
som har fatt positiv beslutning for bruk ved sin indikasjonsutvidelse, kan ogsa gi en ny anbudspris
som er lavere enn beslutningspris.

Tidspunktet for nar produktet kan tas i bruk til beslutningspris avhenger av apotekene sitt vare- og
prissystem som oppdaterer til fast tidspunkt to ganger i maneden. Dette skjer 1. og 15. hver maned.
Tidslinjen for prisoppdateringen er avhengig av om legemidlet er et sakalt sykehus- eller et H-
reseptlegemiddel. Det er ulike tidslinjer for varsling av prisendringer, avhengig av om legemidlet er
sykehus- eller H-reseptlegemiddel.

Sykehusinnkjgp anslar at det vil kunne ta om lag 2-3 maneder fra en beslutning i Beslutningsforum til
resultatet av en mini-konkurranse er klar, og nye anbefalinger med nye priser fra mini-konkurransen
blir gjeldende. Det aktuelle legemidlet kan tas i bruk til ny, lavere beslutningspris i mellomtiden. |
perioden fram til ny anbefaling gjelder, vil eksiterende anbefaling gjelde.

Det vil ikke bli utlyst mini-konkurranser dersom det gjenstar mindre enn tre maneder av gjeldende
avtaleperiode.
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6. Scenario 3
Nytt legemiddel der det allerede finnes faglig likeverdig alternativ innenfor
aktuelt bruksomrade.

Egenskaper ved Scenario 3

Legemidlet er nytt, og inngar ikke i andre konkurranser.

Legemidlet er vurdert som faglig likeverdig med andre legemidler innenfor den godkjente
indikasjonen.

Innfgring av legemidlet kan pavirke andre konkurranser.

For at legemidler som vurderes som faglig likeverdige skal kunne delta i en anbudskonkurranse og tas
i bruk i spesialisthelsetjenesten, ma det inngis anbudspris innen tilbudsfrist. Legemidlet rangeres
med anbudspris, med forbehold om senere godkjenning. Det gis opplysninger om rangeringen i
tildelingsbrevet.

Faglig likeverdige legemidler kan tas i bruk rutinemessig dersom anbudsprisen vurderes som
kostnadseffektiv pa godkjenningstidspunktet.

Det skal inngis anbudspris innen tilbudsfrist for dette bruksomrddet. For at det nye legemidlet skal
kunne tas i bruk rutinemessig i Igpet av en anbudsperiode, ma anbudspris veere tilstrekkelig for
godkjenning i Beslutningsforum.

Handlingsregelen vil avhenge av om inngitt anbudspris er tilstrekkelig eller ikke for godkjenning i
Beslutningsforum. Det tillates ikke prisendringer i avtaleperioden.

Handlingsregel

Prisendringer i Ippet av Prisendringer i Ippet av avtaleperioden tillates ikke.
avtaleperioden

Tidspunkt for nar kan Dersom anbudspris er tilstrekkelig for godkjenning, kan legemidlet
legemidlet tas i bruk innfgres til rutinemessig bruk umiddelbart etter beslutning i

Beslutningsforum. Det forutsettes at det er sendt inn anbudspris
innen tilbudsfrist.

Dersom anbudspris ikke er tilstrekkelig for godkjenning og det er
behov for en ny lavere beslutningspris, kan legemidlet fgrst tas i
bruk til rutinemessig neste avtaleperiode.

| perioden mellom godkjenning i Beslutningsforum og neste
avtaleperiode vil legemidlet eventuelt kun kunne tas i bruk for
enkeltpasienter unntaksvis etter sgknad (uten avtalepris).
Beslutningsprisen vil gjelde fra neste avtaleperiode.

Pa hvilken mate vil - Legemidlet er rangert mot andre legemidler, og vil f@rst bli
legemidlet inkluderes i LIS inkludert i anbefaling etter positiv beslutning i
anbefalingen? Beslutningsforum.
- Legemidlet skal forskrives ihht. den til enhver tid gjeldende
anbefaling.
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7. Scenario 4
Legemiddel som far godkjent ny indikasjon, og innenfor dette
bruksomradet finnes det andre legemidler som er vurdert som
faglig likeverdige med det aktuelle legemidlet

Egenskaper ved Scenario 4

Legemidlet er ikke nytt, men har fatt indikasjonsutvidelse.

Legemidlet har allerede andre bruksomrader der det er godkjent for bruk i
spesialisthelsetjenesten, og legemidlet inngar i andre konkurranser (andre bruksomrader enn det
som vurderes).

Det eksisterer konkurranse ogsa for legemidlets nye indikasjon.

Legemidlet er vurdert som faglig likeverdig med annet legemiddel for det aktuelle bruksomradet
(indikasjonsutvidelsen).

Innfgring av legemidlet til det aktuelle bruksomradet kan pavirke andre konkurranser.

Det skal inngis anbudspris innen tilbudsfrist for det nye (og det eksisterende) bruksomrddet. For at
legemidlet skal kunne tas i bruk rutinemessig for det nye bruksomraddet i Igpet av en anbudsperiode,
mda anbudspris veere tilstrekkelig for godkjenning i Beslutningsforum.

For at legemidler som vurderes som faglig likeverdige skal kunne delta i en anbudskonkurranse og tas
i bruk i spesialisthelsetjenesten, ma det inngis anbudspris innen tilbudsfrist. Legemidlet rangeres
med anbudspris, med forbehold om senere godkjenning. Det gis opplysninger om rangeringen i
tildelingsbrevet.

Faglig likeverdige legemidler kan tas i bruk rutinemessig dersom anbudsprisen vurderes som
kostnadseffektiv pa godkjenningstidspunktet.

| dette tilfellet vil godkjenning ogsa kunne pavirke konkurransesituasjonen for tidligere godkjent(e)
bruksomrade(r), da det allerede er anbudskonkurranser for legemidler for dette bruksomradet. Det
tillates ikke prisendringer i avtaleperioden.

Handlingsregel

Prisendringer i Igpet av Prisendringer i Igpet av avtaleperioden tillates ikke.
avtaleperioden

Tidspunkt for nar kan Dersom anbudspris er tilstrekkelig for godkjenning av nytt
legemidlet tas i bruk bruksomrade, kan legemidlet innfgres til rutinemessig bruk

umiddelbart etter beslutning i Beslutningsforum.

Dersom anbudspris ikke er tilstrekkelig for godkjenning av nytt
bruksomrade og det er behov for en ny lavere beslutningspris,
kan legemidlet fgrst tas i bruk til rutinemessig neste
avtaleperiode.

| perioden mellom godkjenning i Beslutningsforum og neste
avtaleperiode vil legemidlet eventuelt kun kunne tas i bruk for
enkeltpasienter unntaksvis etter sgknad (til anbudspris).
Beslutningsprisen vil gjelde fra neste avtaleperiode.
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Pa hvilken mate vil legemidlet | - Legemidlet er rangert mot andre legemidler, men vil fgrst bli

inkluderes i LIS anbefalingen? inkludert i anbefaling etter positiv beslutning i
Beslutningsforum.

- Legemidlet skal forskrives ihht. den til enhver tid gjeldende
anbefaling

8. Soknad om unntak

Det vises til scenario 3 og 4. Sgknad om unntak for enkeltpasienter skal skje etter samme prosedyre
som unntaksordningen i Nye metoder.

Sgknaden, dvs. den praktiske giennomfgringen, skal fglge gjeldende rutiner i det aktuelle
helseforetak.

Kopi av beslutningen - uten personidentifiserbare opplysninger - sendes det regionale helseforetaket
og Sykehusinnkjgp til nyelegemidler@sykehusinnkjop.no
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https://nyemetoder.no/om-systemet/unntaksordning
mailto:nyelegemidler@sykehusinnkjop.no

9. Versjonsendring

Dato
22.06.2020

Versjonsnummer
1.0

Merknad til denne versjonen
Ny
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