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. Bakgrunn for oppdraget

23.06.22 fikk de regionale helseforetakene (RHF-ene) likelydende oppdrag i Oppdragsdokument 2022
- tilleggsdokument etter Stortingets behandling av Prop. 115 S (2021-2022):

«Stortinget har behandlet Meld. St. 28 (2020-2021) om prioritering i helse- og
omsorgstjenesten, og sluttet seq til felles prinsipper for prioritering i hele helse- og
omsorgstjenesten. De regionale helseforetakene skal legge de reviderte prinsippene
for prioritering til grunn. Det vises til stortingsbehandling av Dokument 8:233 S (2021-
2022) og Innst. 359 S (2021-2022). De regionale helseforetakene skal i samarbeid,
og under ledelse av Helse Vest RHF, giennomga praktiseringen av unntaksordningen
i system for Nye metoder. De regionale helseforetakene skal herunder vurdere om
unntaksordningen praktiseres i tréd med premissene i Prop. 55 L (2018-2019) og
undersgke variasjon i praktiseringen av unntak for enkeltpasienter. Arbeidet skal
vurdere forslag til forbedringer og eventuelle behov for endringer i ordningen.
Gjennomgangen skal ogsa vurdere sammenhengen mellom unntaksordningen i Nye
metoder og ordninger for tilgang til utprevende behandling, som for eksempel
«compassionate use program»y, godkjennings-fritak eller kliniske studier.»

Il.  Forstaelse av oppdraget —omfang og avgrensninger

Den fgrste del av det aktuelle avsnittet i Oppdragsdokumentet dreier seg om at de regionale
helseforetakene skal legge til grunn det som har fremkommet ved Stortingets behandling av Meld.
St. 38 (2020-2-21) og Dokument 8:233 S (2021-2022) i sin daglige drift og i sine prioriteringer. Det er
ikke noe utredningsarbeid knyttet til dette.

Det oppdrag som svares ut i denne rapporten er beskrevet i siste del av avsnittet. De regionale
helseforetakene har valgt a svare ut dette oppdraget i form av fem punkter basert pa teksten i
Oppdragsdokumentet:

Gjennomga praktisering av unntaksordningen. (Besvares i kap. VI)

2. Vurdere om unntaksordningen praktiseres i trad med premissene i Prop 55 L (2018-2019).
(kap. VII)

3. Undersgke variasjon i praktisering av unntak for enkeltpasienter. (kap. VI)
Vurdere forslag til forbedringer og eventuelle behov for endringer i ordningen. (kap. VIII)

5. Vurdere sammenhengen mellom unntaksordningen i Nye metoder og ordninger for tilgang til

utprgvende behandling, som for eksempel «compassionate use program», godkjennings-
fritak eller kliniske studier. (kap. IX)

Gjennomgangen av praktiseringen av unntaksordningen er gjort med utgangspunkt i tall innhentet
for perioden 2020 — 2022.

Unntaksordningen i Nye metoder benyttes i all hovedsak for legemidler. Denne rapporten er derfor
skrevet med utgangspunkt i et legemiddelperspektiv, men prinsippene som legges fram her vil ogsa
veere overfgrbare til andre metoder enn legemidler, for eksempel prosedyrerelatert behandling.



e
HELSE # e ® MIDT-NORGE HELSE NORD HELSE .O SOR-OST HELSE e VEST

IIl.  Overordnet organisering — fremdrift

1. Mandat for arbeidet ble godkjent i interregionalt fagdirektgrmgte 26.09.22.

2. |Isamsvar med mandat ble det nedsatt en interregional arbeidsgruppe med to deltagere fra
hvert regionale helseforetak. Tilknyttet denne gruppen ble det etablert en gruppe med en
jurist fra hvert regionale helseforetak. Begge grupper ble ledet fra Helse Vest, som ogsa
hadde sekretariat. Juristgruppen har utarbeidet kapitel VII. Vurdering av om
unntaksordningen praktiseres i trad med premissene i Prop 55 L (2018-2019). Det gvrige
dokument ble utarbeidet av arbeidsgruppen, som grunnlag for behandling i interregionalt
fagdirektgrmgte og mgte mellom de administrerende direktgrene i de fire regionale
helseforetakene (AD-mgtet).

Arbeidsgruppen:

Helse Sgr-@st: Ole Tjomsland og Anders Johan Debes

Helse Midt-Norge: Henrik Sandbu og Svenn Morten lversen

Helse Nord: Geir Tollali og Hanne Husom Haukland

Helse Vest: Baard-Christian Schem (arbeidsgruppens leder), Maren Stapnes Ege og Kristin
Grgdem (sekretariat)

Juristgruppen:

Helse Sgr-@st: Berit Herlofsen

Helse Midt-Norge: Dordi Flormaelen

Helse Nord: Ann Elisabeth Rgdvei

Helse Vest: Randi Marie Omdal (juristgruppens leder)

3. Sekretariatet for Nye metoder ble trukket inn i arbeidet, spesielt knyttet til besvarelsen av
punkt 5 i oppdraget.

4. Arbeidsgruppen rapporterte til interregionalt fagdirektgrmegte.

5. Dialog med brukere/brukerorganisasjoner og tillitsvalgte ble ivaretatt av det interregionale
fagdirektgrmgtet. Det ble innhentet uttalelser fra de regionale brukerutvalgene i alle fire
regioner.

6. Endelig rapportutkast ble behandlet i interregionalt AD-mgte 23.01.23.

IV. Oppsummering av anbefalinger

1. Unntak for enkeltpasienter for metoder som er til vurdering i Nye metoder, fgr
Beslutningsforum har truffet beslutning:

e Dagens tre kriterier anbefales viderefgrt, med en tydeligere presisering av hver av disse.

e Det anbefales at sgknadsbehandling og avgjgrelse om unntak fortsatt gjgres i det enkelte
helseforetak nar kun ett helseforetak er involvert. Det anbefales samarbeid mellom helseforetak hvis
det spkes unntak i et annet helseforetak enn der pasienten bor, eller hvis det helseforetaket som
behandler sgknaden trenger kompetanse fra annet og stgrre helseforetak for a vurdere den aktuelle
unntakssgknad.
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e Det anbefales a tydeliggj@re status til fagdirektgr i helseforetakene nar det gjelder rolle i
behandling av unntakssgknader.

¢ Det anbefales a opprettholde kravet om at det for medikamenter ma foreligge
markedsfgringstillatelse for den aktuelle indikasjon.

2. Gruppeunntak for metoder som er til vurdering i Nye metoder, for Beslutningsforum har truffet
beslutning:

» Det anbefales a viderefgre dagens ordning, der seknad ma komme fra relevant fagmiljg og
foretaksledelse i minst ett, eventuelt flere, helseforetak.

* Det anbefales a viderefgre at beslutninger om gruppeunntak gjgres i det interregionale
fagdirektgrmegtet.

* Det anbefales a fjerne kravet om at det ma foreligge markedsfg@ringstillatelse for den aktuelle
indikasjon. Eventuell manglende eller begrenset markedsfgringstillatelse trekkes inn i vurderingen av
sgknad om gruppeunntak.

e Gruppeunntak vil i hovedsak vaere aktuelt i fglgende situasjoner:

1. En metode som allerede er tatt i bruk meldes inn for vurdering i Nye metoder, og det er
ikke @nskelig at bruken skal avsluttes mens vurderingen foregar og Beslutningsforum
behandler saken.

2. En metode oppfattes som sa lovende nar det gjelder kost-nytteeffekt at det ikke er
gnskelig & avvente bruk til vurderingen er ferdig og Beslutningsforum har behandlet saken.

3. Tidspunkt for avslutning av unntaksordningen nar Beslutningsforum har besluttet a innfgre
metoden:

* Det anbefales at muligheten for a spke om unntak opphgrer fra den dato metoden kan tas i bruk,
ikke den mgtedato der Beslutningsforum har besluttet d innfgre metoden.

4. Innfgring av unntaksordning for enkeltpasienter for metoder der Beslutningsforum har besluttet
at metoden ikke skal innfgres.

e Det anbefales ikke a innfgre en unntaksmulighet etter nei-beslutninger i Beslutningsforum.

* Det anbefales at man i prosessen frem mot behandling i Beslutningsforum tar stilling til om det er
subgrupper innfor den aktuelle pasientgruppe som ma handteres pa en annen mate enn gruppen
som helhet, hvis metoden ikke blir innfgrt for hele gruppen. Dette er aktuelt hvis subgruppen skiller
seg fra gruppen som helhet nar det gjelder alvorlighetskriteriet eller nyttekriteriet eller begge. Videre
at hvis slike subgrupper blir erkjent etter en nei-beslutning, kan tilbudet til subgruppen tas opp i form
av en rask saksbehandling i Nye metoder, og ikke en ny fullstendig prosess.

5. Samordne praksis regionalt og nasjonalt nar det gjelder behandling av ssknader om unntak for
enkeltpasienter.
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» Det anbefales en jevnlig giennomgang av bade generell praksis og enkeltsaker som reiser
prinsipielle problemstillinger i de regionale fagdirektgrmgter.

e Det er gnskelig a fa en bedre nasjonal oversikt over innvilgede unntak til enkeltpasienter. Dette
Igses best ved innfgring av egnede NPR-koder. NPR-koding vil medfgre lite ekstraarbeid for klinisk
personell, og forutsetter heller ikke ekstra kostnader til opprettelse og drift av egne registre.

e Det anbefales at interregionalt fagdirektgrmgte gar gjennom innrapporterte unntak for
enkeltpasienter minst en gang arlig.

6. Anbefaling fra juristgruppen:

Juristgruppen viser til at det ligger en «spenning» mellom overordnede beslutninger om hvilke
metoder som skal stilles til radighet for klinikerne, og individuelle beslutninger som tas av
behandlende lege knyttet til helsehjelp til enkeltpasienter. Det er tale om beslutninger pa to nivaer.
1) Fagdirektgrens overordnede beslutning om unntaksvis a gjgre et medikament tilgjengelig, og 2)
behandlende lege sin beslutning om medikamentet skal tas i bruk i behandlingen av en konkret
pasient. Fagdirektgrens rolle bgr beskrives bedre, samtidig som det anbefales at prosedyren bygges
ut og spisses med en beskrivelse av hvordan slike individuelle unntakssaker bgr saksbehandles.

Spgrreundersgkelsen gir begrensede opplysninger, og det er vanskelig & konkludere endelig om
unntaksordningen praktiseres i trad med det som var forutsetningene. Det er blant annet ikke mulig
a vurdere om hensynet til likebehandling er ivaretatt. Undersgkelsen gir imidlertid et bilde av at
unntaksordningen fungerer som den sikkerhetsventil som den var ment a veaere. Juristgruppen
anbefaler rutiner for a jevnlig registrere bruk av unntaksordningen og rapportere dette til
interregionalt fagdirektgrmgte. Rapporteringen bgr inneholde tilstrekkelig opplysninger til at man
kan vurdere om ordningen praktiseres i trad med forutsetningene.

V.  Om dagens system for nye metoder og unntaksordning

A. Verdien av systemet for Nye metoder

1. Bakgrunn

Nye metoder er et verktgy og system for prioritering i spesialisthelsetjenesten slik at helsekronene
blir fordelt mest mulig rettferdig. Nye metoder skal sikre lik tilgang til ny behandling for alle i Norge.
Beslutningsforum er en del av dette systemet, og bestemmer hvilke nye metoder og legemidler
spesialisthelsetjenesten i Norge kan bruke.

Nye metoder systemet utfgrer oppgavene basert pa Stortingets beslutninger. Det vil si at kriteriene
for hva som skal prioriteres er satt; nytte og effekt av behandlingen, ressursbruk og hvor alvorlig
sykdommen er. Dette er kriterier som et samlet Storting har sluttet seg til ved behandling av
Prioriteringsmeldingen i 2016. Det fglger ogsa av spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 a annet ledd at
de regionale helseforetakene skal innrette sitt tjenestetilbud i trad med de tre prioriteringskriteriene.
Kriteriene er beskrevet i prioriteringsmeldingen fra 2016 som blant annet konkluderte med at det
skal arbeides for “flest mulig gode levear for alle, rettferdig fordelt”.
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Stortinget bevilger en arlig sum til de regionale helseforetakene, som skal dekke alt i
spesialisthelsetjenesten. @kte utgifter et sted, for eksempel ved innfgring av en ny medisin, far
konsekvenser for hva sykehusene ikke kan bruke av penger et annet sted. En sentral del av
beslutningene i Nye metoder er den sakalte alternativkostnaden. Det vil si at Beslutningsforum ma se
de nye legemidlene opp mot hva som blir valgt bort om legemiddelet innfgres.

Hver eneste dag tas det tusenvis av prioriteringsbeslutninger i norsk helsetjeneste. Spgrsmalet er
hvordan avgjgrelsene kan tas pa en mest mulig rettferdig mate. Nye metoder og Beslutningsforum er
laget slik at pengene og ressursene skal vaere rettferdig fordelt pa hele befolkningen, og at det ikke
blir tilfeldig hvem som far behandlingen de har behov for. Budsjettet i spesialisthelsetjenesten per
innbygger i Norge er estimert til cirka 33 000 kroner i aret. | et livsperspektiv betyr det at
spesialisthelsetjenesten har et sted mellom 2,5 til 3 millioner kroner per innbygger. Genterapi kan f.
eks. koste 15 millioner kroner per dose og mange andre medikamenter har en utgangspris pa 1-5
millioner per ar per pasient. Ved innfgring av mange slike medikamenter ville sykehusene raskt matte
redusere vesentlig pa andre kostnader, for eksempel medisinskteknisk utstyr, antall medarbeidere,
mindre beredskap, IKT og datasikkerhet, bygge mindre sykehus eller redusere vedlikehold.

Leverandgrene av nye legemidler har ofte monopol. At det tar lang tid 3 innfgre nye metoder kan
blant annet skyldes at et legemiddelselskap med monopol stiller uakseptable krav til pris. Dermed
kan ikke prioriteringskriteriene oppfylles. Nar legemiddelselskap med monopol ikke er villige til
sette ned prisen, drar prisforhandlingene ut i tid, og kan ogsa ende med at Beslutningsforum sier nei
til innfgring.

B. Generelt om unntaksordningen

Unntaksordningen i Nye metoder er beskrevet pa systemets nettsider: Unntaksordning
(nyemetoder.no).

En metode som er til vurdering i Nye metoder skal som hovedregel ikke tas i bruk til nye pasienter i
spesialisthelsetjenesten. Det kan oppsta situasjoner der unntak fra denne regelen kan vaere aktuelt,
og en unntaksordning er derfor etablert.

Det finnes mulighet for @ sgke om unntak pa individ- og gruppeniva. Det er etablert ulike prosedyrer
for disse.

Det er ikke mulig & sgke om unntak etter at Beslutningsforum har besluttet a ikke innfgre den
aktuelle metode for den aktuelle indikasjon. Dette gjelder selv om man gar i nye prisforhandlinger
eller saken tas opp igjen til ny behandling, f.eks. pga. nytt pristilbud eller at det har tilkommet ny
dokumentasjon.

Pasienter som har pabegynt behandling med metoden fgr beslutning i Nye metoder, kan som
hovedregel fullfgre behandlingen sa lenge det er medisinsk begrunnet.

C. Unntak for enkeltpasienter

Sgknader om unntak for enkeltpasienter skal handteres i det helseforetak (HF) som har
behandlingsansvaret for pasienten. Fglgende kriterier gjelder for sgknad for enkeltpasienter:

1. Det finnes markedsfgringstillatelse i Norge for aktuell indikasjon.


https://nyemetoder.no/om-systemet/unntaksordning
https://nyemetoder.no/om-systemet/unntaksordning
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2. Etablert behandling skal veere kontraindisert, eller forsgkt og ikke tolerert pa grunn av
bivirkninger.

3. Det er grunn til 3 tro med bakgrunn i forelagt dokumentasjon, at effekt av behandling vil
veere vesentlig st@rre enn for gruppen som helhet.

Hvis et helseforetak fatter beslutning om unntak for en pasient bosatt utenfor eget opptaksomrade,
har dette helseforetaket det gkonomiske ansvar for alle utgifter til kigp av det aktuelle medikament
(ikke den samlede medisinske oppfalging).

D. Unntak for definerte pasientgrupper

Det er kun medisinske fagmiljger som sammen med ledelsen i et eller flere helseforetak kan sgke om
unntak for en definert pasientgruppe. Flere fagmiljg og flere helseforetak kan samarbeide om a sgke.
Det interregionale fagdirektgrmgtet beslutter om man skal gi unntak og hvordan et evt. unntak skal
veere avgrenset (indikasjoner).

Unntak som er fattet pa gruppeniva fremgar i en samlet oversikt pa nettsidene til Nye metoder:
Metodevurdering (nyemetoder.no). Innvilgede gruppeunntak er ogsa oppfert pa metodesiden til den
enkelte metode.

For legemidler har det veert krav om at det skal foreligge markedsfgringstillatelse for aktuell
indikasjon ogsa ved spknad om unntak for pasientgrupper.

VI.  Gjennomgang av praktisering av unntaksordningen

A. Praktisering av unntaksordningen for enkeltpasienter

1. Nasjonal kartlegging

Det finnes ingen samlet, nasjonal oversikt over bruk av unntaksordningen for enkeltpasienter i
norske sykehus i dag. De fire regionale helseforetakene har derfor gjennomfgrt en
sporreunderspkelse i egne sykehusforetak samt andre relevante sykehus for a kartlegge praktisering
av unntaksordningen i perioden 2020- 2022. De aktuelle spgrsmalene var:

1. Hvordan er unntaksordningen gjort kjent i ditt HF/sykehus?

2. Hvordan er behandlingen av sgknader organisert i ditt HF/sykehus?

3. Hvem behandler eventuelle sgknader fra private ideelle sykehus i din region?
4

Hvordan behandles sgknader om unntak i ditt HF hvis pasienten er bosatt i et annen HF-
omrdde?

5. Hvordan behandles sgknader om unntak i ditt HF hvis pasienten er bosatt i et annen RHF-
omrade?

6. Hva er antall innvilgete og avsldtte unntakssgknader for hvert av Grene 2020, 2021 og 2022
(til og med august)?

7. Hva er fordelingen av innvilgete og avslatte unntakssgknader pa enkeltdiagnoser og
enkeltmedikamenter for perioden 2020-22 (til og med august)? (besvares i tabellen nedenfor)

8. Huvilket HF —omrdde er hver enkelt pasient bosatt i? (besvares i tabellen nedenfor)

9. Ser dere noen utvikling over tid ndr det gjelder antall sgknader og faglig/diagnostisk fordeling
av disse?


https://nyemetoder.no/metodevurdering
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10. Har dere andre innspill som dere mener er relevant?
For spgrsmalene 7 og 8 var det vedlagt en tabell som skulle fylles ut og brukes til besvarelse.

Hvert regionalt helseforetak gikk deretter gjennom svarene fra egen region for & harmonisere
rapporteringsform og sikre korrekt registrering av pasienter som hadde startet behandling etter
individuelt unntak i et annet helseforetaksomrade enn der de er bosatt.

De samlede resultater fra de regionale helseforetakene ble deretter giennomgatt for 3 harmonisere
rapporteringsform og sikre korrekt registrering av pasienter som hadde startet behandling etter
individuelt unntak i en annen region enn der de er bosatt.

2. Resultater — prosess for behandling av sgknader om enkeltpasienter
Helse Vest

| alle helseforetak og private ideelle sykehus sendes spknad om unntak til fagdirektgr. Vurdering skjer
lokalt i foretaket og det er fagdirektgr i det helseforetaket som skal betale behandlingen som tar
endelig beslutning. Det er etablert rutiner for sgknadsprosessen i alle foretak. Det er samarbeid
mellom foretakene for pasienter som behandles i mer enn ett helseforetak/privat ideelt sykehus. Det
er utarbeidet skriftlige prosedyrer i alle foretak og ordningen er godt kjent innenfor de spesialiteter
der ordningen er mest relevant.

Generelt er det en gkning i sgknader i Helse Vest, spesielt innenfor kreftomradet. Sett ut fra
befolkningsstgrrelse er det et lavt antall sgknader.

Helse Sgr-@st

| alle helseforetakene og private ideelle sykehus sendes sgknader om unntak fra klinisk miljg til
stedlig fagdirekt@r. Sgknadene blir vurdert lokalt i foretaket og det er fagdirektgr i det helseforetaket
som skal betale behandlingen som tar endelig beslutning. Det er etablert rutiner for
sgknadsprosessen i alle foretak. Det er samarbeid mellom foretakene for pasienter som behandles i
mer enn ett helseforetak/privat ideelt sykehus. Det er utarbeidet skriftlige prosedyrer i alle foretak,
og det rapporteres at ordningen er godt kjent innen de kliniske spesialiteter hvor ordningen er mest
relevant.

Generelt er det en gkning i sgknader i Helse Sgr-@st, spesielt innenfor kreftomradet. Sett ut fra
befolkningsstgrrelse er det et lavt antall sgknader. Det er imidlertid betydelig variasjon i antall
unntakssgknader mellom helseforetakene, og det er spesielt ett helseforetak som rapporterer inn et
betydelig hgyere antall sgknader enn de andre helseforetakene i regionen.

Helse Nord

Sgknader om unntak rettes av behandlende lege sammen med narmeste leder til medisinsk fagsjef,
som beslutter om spknad om enkeltunntak skal innvilges eller ikke. Det er utarbeidet skriftlige
rutiner/retningslinjer for dette ved de to stgrste helseforetakene. Ved de to mindre helseforetakene
er skriftlige rutiner under utarbeidelse.

Samlet sett er det fa spknader om unntak i regionen, og det er vanskelig a si noe om utviklingen over
tid. Registreringen for 2020 var ikke komplett.
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Helse Midt-Norge

Det er utarbeidet felles regional prosedyre for sgknad om unntak i Helse Midt-Norge, og ordningen
er godt kjent i helseforetakene. Sgknad sendes til fagdirektgr. Alle sgknader om unntak fra Nye
metoder gjennomgas i regionalt fagdirektgrmgte for a sikre lik praksis i regionen, men det er
fagdirektgr i helseforetaket som skal betale behandlingen som tar endelig beslutning.

3. Resultater — enkeltpasientsgknader 2020-2022

Behandlede unntakssgknader pa enkeltpasienter fra 2020 til Q3 2022 per region:

Ar Region Innvilget | Avslatt | Totalt antall
saker
2020 Helse Nord 1 1 2
Helse Midt 12 1 13
Helse Vest 13 2 15
Helse Sgr-@st 30 12 42
Totalt 56 16 72
2021 Helse Nord 10 7 17
Helse Midt 30 7 37
Helse Vest 25 11 36
Helse Sgr-@st 76 20 96
Totalt 141 45 186
2022 Helse Nord 3 3 6
Helse Midt 23 4 27
Helse Vest 24 12 36
Helse Sgr-@st 63 22 85
Totalt 113 41 154
Totalt 2020 - Q3 2022 310 102 412

Tabell 1: Enkeltsgknader fra 2020 til Q3 2022

| tabellen ovenfor ser man alle registrerte unntakssgknader fordelt per region. Av de innvilgede
spknadene gjelder 300 sgknader somatisk sykdom. Av disse omhandler 207 sgknader kreftomradet,
93 sgknader er ikke kreftrelatert. 10 av de innvilgede sgknadene er innenfor psykiatri.

Det er usikkerhet knyttet til disse tallene. Ikke alle helseforetak har fullstendige tall for 2020, og det
foreligger naturlig nok heller ikke fullstendige tall for hele 2022. Innrapporteringen i 2022 er ulik,
noen sykehus har rapportert tall frem til august, mens andre har rapportert tall til og med oktober.
Det er ikke mulig a kontrollere om alle innvilgede unntak er innrapportert innad i det enkelte
helseforetaket. Nar det gjelder avslag kan det vaere ulik praksis for hva man sgker unntak for i det
enkelte helseforetak og dette vil pavirke tallene. Innvilgede sgknader gir derfor det beste bildet av
praksis ved behandling av unntakssgknader.
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Unntaksspknadene er fordelt pa mange pasientgrupper, med sma tall for hver diagnose og indikasjon
fordelt pa mange helseforetak. Tilfeldig variasjon innenfor hver pasientgruppe over tid vil veere
betydelig.

4, Vurdering av variasjon

Innvilget pr. 100 000 innbyggere
2020-2022

10,0

8,0
5,5 5,5

6,0
4,0 2,9
2,0

0,0
Helse Midt Helse Vest Helse Ser-@st  Helse Nord

Tabell 2: Innvilgede sgknader per 100 000 innbyggere per bosted i 2020-2022

Tabell 2 viser antall innvilgede unntakssgknader per 100 000 innbyggere per region, basert pa
pasientenes bostedsadresse. Samlede tall for unntak per 100 000 innbyggere vil gi et overordnet
inntrykk av praksis i regionene, men vil ikke si noe om geografisk likebehandling pa tvers av diagnoser
eller metoder.

B. Praktisering av unntaksordningen pa pasientgruppeniva

1. Behandling av sgknader

Beslutninger om gruppeunntak fattes i interregionalt fagdirektgrmgte. Det har i hovedsak veert to
begrunnelser for a innvilge sgknader om unntak pa pasientgruppeniva:

1. Metode som allerede er tatt i bruk meldes inn for vurdering i Nye metoder, og man gnsker a
unnga at bruken skal avsluttes mens vurderingen foregar og Beslutningsforum behandler
saken.

2. Metoden oppfattes som sa lovende nar det gjelder kost-nytteeffekt at man ikke gnsker a
avvente bruk til vurderingen er ferdig og Beslutningsforum har behandlet saken.

Disse to hensyn skal ivareta at enkeltpasienter ikke utsettes for uforsvarlighet pa grunn av
manglende helsehjelp i perioden frem til avgjgrelse i Beslutningsforum.
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Pa nyemetoder.no/metodevurdering er det publisert informasjon om alle mottatte sgknader om

gruppeunntak. Her ligger det oversikt over gjeldende unntak, tidligere unntak og vurderinger (ikke
lenger gjeldende pga. beslutning fra Beslutningsforum foreligger), samt avslatte spknader om unntak
pa pasientgruppeniva.

| perioden 2020 til oktober 2022 ble det totalt mottatt ti ssknader om gruppeunntak. Atte av disse
ble innvilget, to ble avslatt, jf. informasjon i tabell 3 nedenfor.

Arstall | Metode Diagnose/ Beslutning | Kommentar Fortsatt
bruksomrade gjeldende?
2020 Hysterektomi Ved kraftige menstruasjons- | Innvilget Begrunnelse for Nei
blgdninger innvilgning:
Allerede i bruk.
2020 Kirurgi ved Frigjpre trykk pa nerven ved Innvilget Begrunnelse for Nei
karpaltunnel- a dele det tverrgaende innvilgning:
syndrom karpale leddbandet. Allerede i bruk.
2020 | Akromion- Impingementsyndrom i Innvilget Begrunnelse for Nei
reseksjon skulder. innvilgning:
Allerede i bruk
2021 Olaparib Monoterapi til behandling av | Innvilget Begrunnelse for Ja
(Lynparza) metastatisk prostatakreft og innvilgning:
BRCA 1/2 —mutasjoner Lovende kliniske
(kimbane og/eller somatiske) data.
som har progrediert etter
tidligere behandling som
inkluderte et nytt
hormonlegemiddel
2022 Cefiderokol Til behandling av alvorlige Innvilget Begrunnelse for Nei
(Fetcroja) infeksjoner forarsaket av innvilgning:
aerobe gramnegative Lovende kliniske
bakterier data, stort behov.
2022 Pembrolizumab Vedvarende, Innvilget Begrunnelse for Ja
(Keytruda) i tilbakevendende eller innvilgning:
kombinasjon med | metastatisk livmorhalskreft Lovende kliniske
kjemoterapi, med | hos voksne data
eller uten
bevacizumab
2022 Pembrolizumab Til behandling av voksne Innvilget Begrunnelse for Ja
(Keytruda) eller med tilbakevendende eller innvilgning:
Cemiplimab metastatisk livmorhalskreft Lovende kliniske
(Libtayo) som har progrediert under data.
eller etter behandling med
kjemoterapi
2022 Olaparib som Til behandling av pasienter Innvilget Begrunnelse for Ja
monoterapi med metastatisk kreft og innvilgning:
biallelisk BRCA1/2 Sikre
mutasjoner (inaktivering) tilgjengelighet til
som har progrediert pa IMPRESS-studien
standard behandling, og som
er deltakere i IMPRESS-
Norway
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2022 Bruk av PD-1 Til fgrstelinjebehandling av Avslatt Det ble ikke Ikke
hemmer, voksne med lokalavansert innvilget aktuelt
Pembroluzimab, i ikke-resektabelt eller gruppeunntak da
kombinasjon med | metastatisk karsinom i saken/metode-
kjemoterapi spisergret eller HER2- vurderingen ifglge
negativt adenokarsinom i SLV var under
gastrogsofagale overgang oversendelse til
hos voksne med tumor som RHF-ene for
uttrykker PDL1 med CPS >10 beslutning.
2022 Lul77-PSMA Til metastatisk Avslatt Kostbar metode Ikke
kastrasjonsrefraktaer ca. med usikkert kost- | aktuelt
prostatae nytte-forhold.

Tabell 3: Gruppesgknader fra 2020 til oktober 2022

Per oktober 2022 er det fem gjeldende gruppeunntak i Norge. Fire av disse er innvilget i den aktuelle
perioden 2020-2022 (se tabell 3 over), ett gjeldende unntak ble innvilget i 2019 (PD-1 hemmer v/ MSI
metastatisk tykk- og endetarmskreft — 2.linje).

3. Vurderinger av ordningen med gruppeunntak

Innenfor Nye metoder fglges som hovedprinsipp at en behandling som er startet for en pasient skal
fortsette til den er fullfgrt eller sa lenge det er medisinsk indikasjon, selv om det senere kommer en
nei-beslutning fra Beslutningsforum. Et gruppeunntak far derfor svaert ulike konsekvenser avhengig
av hvor lenge legemidlet vil brukes av den enkelte pasient. Dersom hver pasient skal bruke
legemidlet i mange ar, ev. livslangt pa grunn av medfgdt genetisk tilstand, vil et gruppeunntak i
realiteten innfgre medikamentet for alle pasienter som p.t. har behandlingsindikasjon f@r det er tatt
en beslutning i Nye metoder. Leverandgren vil da ikke ha noen interesse av a gi rabatt, fordi man kan
fortsette salg til maksimalpris eller allerede gjeldende rabattert pris, til de pasienter som allerede har
startet behandling pa bakgrunn av gruppeunntaket.

Gruppeunntak vil derfor i hovedsak veere aktuelt for metoder som vanligvis brukes kortvarig, for
eksempel kreftmedikamenter. Det er naturlig at innvilgede gruppeunntak har dreid seg om kirurgiske
prosedyrer, medikamentell kreftbehandling og et antibiotikum.

Problemstillingen om «Midlertidig finansiering av legemidler under metodevurdering» er omtalt i
Meld. St. 34 (2015-2016) “Prioriteringsmeldingen’ kap. 11.6.2.De regionale helseforetakene mener
at praksis pa dette omradet er i samsvar med departementets fgringer.

VII.  Vurdering av om unntaksordningen praktiseres i trad med
premissene i Prop. 55 L (2018-2019)

A. Innledning — oppdraget

| tilleggsdokumentet fra 23.06.22 til Oppdragsdokument 2022 fikk de regionale helseforetakene i
oppdrag a gjennomga praktiseringen av unntaksordningen i Nye metoder. | henhold til mandatet for
arbeidet fra det interregionale fagdirektgrmgtet ble det etablert en juristgruppe med en jurist fra
hvert av de regionale helseforetakene for a vurdere om unntaksordningen praktiseres i trad med
premissene i Prop 55 L (2018-2019).
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Dette kapitelet er utarbeidet av juristgruppen.

B. Hva er premissene i Prop 55 L (2018-2019)?

Premissene fremgar av forarbeidene til lovfestingen av systemet for Nye metoder

Systemet for nye metoder ble lovfestet i 2019 gjennom spesialisthelsetjenesteloven (spthjl.) §4-4
som palegger de regionale helseforetakene a sgrge for et felles system for a beslutte hvilke metoder
som kan tilbys i spesialisthelsetjenesten. Samtidig ble det slatt fast i sphtjl. § 2-1 a annet ledd at de
regionale helseforetakene skal innrette sitt tjenestetilbud i trad med de tre prioriteringsvilkarene;
nytten av tiltak i pasientbehandling, ressursbruk som tiltak legger beslag pa og alvorlighetsgraden av
de tilstander som skal behandles. Videre ble pasient- og brukerrettighetsloven (pbrl.) § 2-1 b annet
ledd endret ved 3 presisere at retten til ngdvendig helsehjelp gjelder de tjenestene som
spesialisthelsetjenesten har ansvar for a yte og finansiere. Premissene for lovendringene fremgar av
Prop. 55 L (2018-2019) og Innstilling 93 L (2019-2020).

Beslutningsforum vurderer og tar stilling til hvilke behandlingsmetoder som bade skal tas i bruk eller
utfases ved norske sykehus, og dermed hvilke metoder som skal tilbys i spesialisthelsetjenesten.
Prioriteringsbeslutninger i spesialisthelsetjenesten som tas administrativt pa overordnet niva legger
rammer for individuelle vurderinger av pasienter. Lovfestingen skal sikre at helsepersonell, pasienter
og andre gis forutsigbarhet og forstaelse for hvordan systemet henger sammen, sikre likeverdig
tilgang uavhengig av bosted, og bidra til forutsigbarhet for pasienter og helsepersonell om hva som
kan forventes av helsehjelp i spesialisthelsetjenesten.

Innstillingen til Stortinget fra helse- og omsorgskomiteen?! inneholder flere uttalelser om forholdet
mellom generelle metodevedtak og pasientenes individuelle rettigheter. Pa side 6 star:

«Komiteen legger til grunn at overordnede beslutninger om metoder ikke skal pavirke retten
til individuelle vurderinger og rettigheter til ngdvendig og forsvarlig medisinsk behandling. De
individuelle vurderingene skal ta utgangspunkt i den enkeltes behov og faktiske muligheter
for a@ diagnostisere og behandle sykdom. »

Det ligger imidlertid en «spenning» mellom overordnede generelle metodevedtak og individuelle
beslutninger om helsehjelp til enkeltpasienter, bl.a. fordi det er presisert at retten til ngdvendig
helsehjelp gjelder de tjenestene som spesialisthelsetjenesten har ansvar for a yte og finansiere.
Helseministeren fikk flere spgrsmal om dette under komitebehandlingen som er tatt inn i
innstillingen. Helsedirektoratet har i ettertid gitt noe veiledning, bl.a. giennom rundskriv 1-4/20192 .
Vi kommer tilbake til rundskrivet som etter vart syn ikke Igser alle spgrsmal.

1. Gjeldende rett, inkludert lovendringene som ble foreslatt i Prop 55 L
Rett til ngdvendig helsehjelp i spesialisthelsetjenesten

Pasient og brukerrettighetsloven § 2-2 jfr. §2-1 b) annet ledd bestemmer at pasienter som henvises
til spesialisthelsetjenesten har krav pa en vurdering av om de har rett til ngdvendig helsehjelp fra
spesialisthelsetjenesten eller ikke (kalt rettighetsvurdering). Om pasienten har rett til ngdvendig

LInnst. 93 L (2019-2020)
2 Rundskriv 1-4/2019 — Rett til ngdvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten og forholdet til
forsvarlighetskravet mm
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helsehjelp avgjgres etter en konkret og individuell vurdering. Prioriteringsforskriften angir nsermere
vilkarene for vurdering av hvem som har denne retten.

Forsvarlighetskravet

Forsvarlighetskravet setter en rettslig standard som helseforetakene ikke har lovlig adgang til a ga
under. | dette ligger det at standarden pa helsetjenestene skal vaere pa et visst niva.

Kjernen i forsvarlighetskravet er koblet til det som til enhver tid er definert som etablert behandling.
Pasienter har et rettskrav pa a fa etablert behandling for den sykdommen vedkommende har.
Prinsippene for prioritering skal bidra til a sikre pasienter likeverdig tilgang til sikre og trygge
helsetjenester og rettferdig fordeling av helseressursene. Kjennetegnet ved nye behandlingsmetoder
er at det ikke er tale om etablert behandling, og at de ma metodevurderes for a vurderes opp mot
prinsippene for prioritering og for a sikre at metodene er forsvarlige.

Bestemmelsen i pbrl. § 2-1 b) annet ledd som presiserer at retten til ngdvendig helsehjelp gjelder de
tjenestene som spesialisthelsetjenesten har ansvar for a yte og finansiere, er ikke ment a senke
terskelen for forsvarlighetskravet. Om/hvilken betydning presiseringen kan ha nar det gjelder
forsvarlighetskravet, kommer vi tilbake til. Det er imidlertid viktig & papeke at pasientene ikke har
beslutningsmyndighet med hensyn til 3 velge ulike metoder og valg av behandlingstiltak. Pasientene
kan medvirke, men helsepersonellet har beslutningsmyndigheten. Det er dessuten fgrst nar en
metode er gjort tilgjengelig i spesialisthelsetjenesten at pasientens rett til 3 medvirke inntrer. | valget
mellom ulike behandlingsalternativ i ett pasientforlgp er systemet for nye metoder sentralt fordi
dette systemet gir rammene for hva som er tilgjengelig for helsepersonellet.

Nye metoder ligger i skjipnnsrommet over forsvarlighetskravet, og over hva pasienten har et rettskrav
pa a fa av tjenester. Med skjpnnsrommet menes det som ligger mellom den til enhver tid best
tilgjengelige medisin og forsvarlighetskravets nedre grense.

Ideell praksis
God praksis

Middels praksis
FORSVARLIG

UFORSVARLIG

Klage- og domstolsbehandling

Det fglger av Prop. 55 L at beslutninger som blir truffet i systemet for nye metoder ikke er
enkeltvedtak og derfor ikke kan paklages. Dette ble presisert i sphtjl. § 4-4 tredje ledd i forbindelse
med lovfestingen.

Beslutninger som behandlende lege tar om hvilken helsehjelp den enkelte pasient skal fa kan
imidlertid pasienten paklage til Statsforvalteren. Rammene for klageinstansen vil vaere om retten til
ngdvendig helsehjelp er oppfylt i det enkelte tilfellet, og om pasienten far forsvarlig helsehjelp.
Klageinstansen skal altsa ikke ta stilling til om en ny metode skal gjgres tilgjengelig i
spesialisthelsetjenesten , men om det helsetilbudet pasienten faktisk mottar er forsvarlig.
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Spersmalet kan da bli om det vil kunne vaere uforsvarlig at pasienten ikke mottar et aktuelt
medikamentet som er til vurdering eller har fatt nei hos Nye metoder.

Menneskerettigheter og internasjonal rett

Grunnloven har bestemmelser om respekt for menneskerettigheter og retten til livd som far
betydning for statens plikt til 3 organisere helsetilbudet. Retten til helse er ogsa seerskilt regulert i
@SK* artikkel 12 og CRPD? artikkel 25 som bade krever likebehandling og aktiv tilrettelegging. EMK
artikkel 2, 8 og 14 og avgjgrelsene fra EMD® vil i saerlig grad kunne komme inn nar domstolene prgver
om var lovgivning og praksis er tilstrekkelig for & oppfylle vare internasjonale forpliktelser. Dette kan
dreie seg om brudd pa menneskerettigheter, forbud mot diskriminering og retten til helse.
Trygdeforordningene, pasientrettighetsdirektivet og E@S-avtalen gir ogsa forpliktelser nar det gjelder
tilgang til behandlinger. EFTAs overvakingsorgan har pa ny (oktober 2022) reagert pa manglende
forutsigbarhet, mangelfull implementering og effektive rettsikkerhetsmekanismer i norsk rett for
pasienters rett til 8 motta behandling i utlandet, spesielt nar «tilsvarende effektiv» behandling ikke
kan tilbys i Norge.

C. Unntaksordningen

Skillet mellom beslutninger i Nye metoder og beslutninger om ngdvendig og forsvarlig helsehjelp
til enkeltpasienter

Prioriteringsbeslutninger pa overordnet niva ma holdes tydelig adskilt fra individuelle vurderinger og
beslutninger om hvilken helsehjelp den enkelte pasient skal fa. Nye metoder tar stilling til og setter
rammer for hvilke metoder som skal vaere tilgjengelig for klinikerne, mens klinikerne/behandlende
lege vurderer konkret hvilken helsehjelp den enkelte pasient har krav pa til enhver tid. Positive
beslutninger som fattes i systemet for nye metoder blir implementert i faglige retningslinjer, og blir
dermed en del av klinikernes beslutningsgrunnlag. Pa denne maten skapes en faglig kobling mellom
beslutninger pa gruppeniva og de individuelle vurderingene som klinikerne foretar i mgtene med
pasienter.

Ved oppstarten av pasientforlgpet tar klinikeren gjennom rettighetsvurderingen stilling til om en
pasient har rett til ngdvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten eller ikke, mens
forsvarlighetskravet styrer pasientens videre helsehjelp gjennom forlgpet. Individuelle vurderinger av
hvilken helsehjelp konkrete pasienter skal fa kan m.a.o. skje pa flere tidspunkter, og vil derfor kunne
skje bade i perioden fgr, under og etter at en metode er til vurdering i Nye metoder.

Statsforvalteren har i Igpet av de siste arene behandlet flere klager fra pasienter som har fatt nei til
ta i bruk en ny metode som Beslutningsforum har sagt nei til. Vurderingstemaet har da vaert om
helsehjelpen pasienten er tilbudt er forsvarlig, eller om man er i en slik unntakssituasjon at den nye
metoden vil vaere ngdvendig a ta i bruk for a gi pasienten forsvarlig helsehjelp. Etter en klagesak om
immunterapi i 2019, ga HOD ut Rundskriv 1-4/2019 som blant annet presiserer at
spesialisthelsetjenesten ikke kan levere tjenester som ligger under forsvarlighetskravet. Videre at
dette gjelder uavhengig av begrunnelse, som f.eks. gkonomi. Rundskrivet sier (side 4):

3 Grunnloven §§ 92, 93 og 102

4 FN konvensjonen om gkonomiske, sosiale og kulturelle rettigheter

> FN konvensjonen for mennesker med nedsatt funksjonsevne

6 Den europeiske menneskerettskonvensjonen og den europeiske menneskerettsdomstolen
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«Den klare hovedregel er at tjenesten og behandlende helsepersonell avgjgr hvilket tilbud
som skal ytes pasienten. Det finnes ett unntak, dersom det kun er en bestemt type tjeneste
eller tilbud som er eneste alternativ for @ yte et forsvarlig tilbud, sG har ogsa pasienten et
rettskrav pa tjenesten. Det er imidlertid ytterst sjelden at det kun vil vaere en type tjeneste
eller tilbud som vil innebeere at pasienten far forsvarlig helsehjelp. For eksempel vil unntaket
ikke fa anvendelse i tilfeller hvor helsepersonellet har valget mellom en type etablert
behandling, en annen type utprgvende behandling eller off-label bruk av et legemiddel. | et
slikt tilfelle, under forutsetning at alle tre alternativene fremstdr som forsvarlige, vil tjenesten
og helsepersonellet avgjgre hvilket tilbud som skal ytes til pasienten.»

Erfaring har vist at det ikke er sa ytterst sjelden at denne situasjonen oppstar, og rundskrivet gar ikke
i dybden pa det vanskelige spgrsmalet om pasienter da vil kunne ha rettskrav pa a ta i bruk en slik
ikke etablert metode helt uavhengig av gkonomi jf. at kjernen i forsvarlighetskravet skal veere koblet
opp mot det som til enhver tid er definert som etablert behandling og metoden ikke omfattes av de
tjenestene spesialisthelsetjenesten har ansvar for a yte og finansiere’.

Nzrmere om unntaksordningen i Nye metoder

| tiden en metode/medikament er til vurdering hos Nye metoder, kan man sgke om bade
gruppeunntak og unntak for enkeltpasienter. Ved gruppeunntak har praksis hele tiden veert at
relevant fagmiljg og foretaksledelse i minst et helseforetak kan ta opp saker om unntak for en
definert pasientgruppe. Beslutningen skjer hos fagdirektgrene i de regionale helseforetakene i
interregionalt fagdirektgrmgte. Frem til 2018 var forutsetningen for unntak for enkeltpasienter at
pasienten «skiller seg klart fra pasientgruppen for gvrig». | Igpet av 2018 ble vilkarene for unntak for
enkeltpasienter endret til at; 1) ved individuelle spknader etter unntaksregelen er det en forutsetning
at det finnes markedsfgringstillatelse for aktuell indikasjon, 2) at etablert behandling skal veere
kontraindisert-, eller forsgkt og ikke tolerert pa grunn av bivirkninger, 3) at det er grunn til a tro, med
bakgrunn i forelagt dokumentasjon, at effekt av behandling vil vaere vesentlig stgrre enn for gruppen
som helhet. De tre prioriteringskriteriene; nytte-, alvorlighet- og ressurskriteriet gjelder pa samme
mate i unntaksordningen som i gvrige aktiviteter i helsetjenesten.

Vi legger til grunn at unntaksordningen ble etablert som en sikkerhetsventil for a fange opp
grupper/individer med et gunstigere kost/nytte forhold eller et stgrre absolutt prognosetap enn
gjennomsnittet for gruppen som helhet. Det ma bety at meningen var at unntaksordningen skal
kunne gi grupper og enkeltpasienter som oppfyller vilkdrene noe mer enn det som fglger av en
Ispende forsvarlighetsvurdering. Hvis ikke ville unntaksordningen ha vaert overflgdig.

Vi legger videre til grunn at unntaksordningsbeslutningene fortsatt dreier seg om overordnede
beslutninger om hvilke metoder som skal stilles til radighet for klinikerne, og ikke individuelle
vurderinger av helsehjelp til konkrete pasienter som er omtalt i punktet over.

| prop 55 L (side 53) tydeliggjgres forskjellen mellom systemet for Nye metoder og pasientens rett til
ngdvendig spesialisthelsetjeneste slik:

«det tas ikke direkte stilling til om metoden skal brukes overfor konkrete pasienter eller
pasientgrupper, men om det skal dpnes for at metoden kan brukes i den offentlige
spesialisthelsetjenesten».

7 )f. pbrl. § 2-1 b annet ledd siste punktum
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Ogsa for den individuelle unntaksordningen er det m.a.o. tale om beslutninger pa to nivaer: 1)
fagdirektgrens overordnede beslutning om unntaksvis eventuelt a gjgre et medikament tilgjengelig
for en konkret pasient og 2) behandlende leges endelige beslutning om medikamentet skal tas i bruk
i behandlingen av pasienten. | praksis vil man kanskje kunne si at beslutningen reelt sett er tatt nar
medikamentet er stilt til radighet, men prinsipielt sett er dette to ulike typer avgjgrelser. Den fgrste
er en «Nye metoder beslutning», mens den andre er en ordinaer beslutning om hva slags helsehjelp
pasienten skal fa. Det er ikke klagerett pa den fgrste beslutningen, mens den andre beslutningen kan
paklages til Statsforvalteren.

D. Vurdering
Hvordan praktiseres unntaksordningene?

For a kunne vurdere om unntaksordningene praktiseres i trad med premissene i Prop. 55 L (2018-
2019) ma vi vite hvordan ordningene faktisk praktiseres. De to unntaksordningene som er etablert,
skiller seg i stor grad fra hverandre. | den individuelle ordningen har fagdirektgr pa helseforetaksniva
en viktig rolle, mens gruppeunntak avgjgres i det interregionale fagdirektgrmgte. Det er en viss
sammenheng mellom ordningene fordi like sgpknader om individuelle unntak kan tyde pa at det kan
veere aktuelt & heller etablere en gruppeunntaksordning. Derfor er det viktig at de regionale
helseforetakene far informasjon om hvilke individuelle unntak som innvilges. Vi vil i det fglgende
begrense oss til a omtale den individuelle ordningen. Vi viser for gvrig til omtale av
gruppeunntaksordningen under kapittel VI i rapporten.

Arbeidsgruppen har gjiennomfgrt en spgrreundersgkelse og hentet inn tall pa antall
avslag/innvilgelse i den individuelle ordningen i hvert helseforetak i perioden 2020-2022.
Kartleggingen opplyser ogsa om diagnose og medikament. Det er ikke etablert felles
rutiner/prosedyrer for & samle inn data ved bruk av unntaksordningen. Kartleggingen som na er
foretatt gir begrensede opplysninger og vil derfor kun gi et overordnet bilde av hvordan
unntaksordningene praktiseres. | tillegg er det som nevnt i rapporten knyttet usikkerhet til tallene.

Fordi tallene bare gir et overordnet bilde, er det vanskelig & kunne konkludere endelig om den
individuelle ordningen praktiseres i trad med premissene i Prop. 55 L (2018-2019). For a vurdere om
like tilfeller behandles likt, ma man ha tilgang pa ytterligere informasjon (pasientjournal). Det er
derfor ikke mulig & vurdere om hensynet til likebehandling er ivaretatt. Kartleggingen viser imidlertid
at det er et fatall sgknader per ar. Tallene indikerer at Helse Midt-Norge innvilger noen flere unntak,
samtidig som et helseforetak i Helse Sgr-@st skiller seg noe ut med flest unntak. Helseforetak som
har hgyere tall, anbefales a8 undersgke arsaken til disse.

For det tilfellet at like tilfeller faktisk behandles ulikt, kan flere tiltak bidra til a utligne forskjellene. Vi
anbefaler rutiner for a jevnlig registrere bruk av unntaksordningen og rapportere til interregionalt
fagdirektgrmgte. Rapporteringen bgr standardiseres, og inneholde tilstrekkelige opplysninger til a
vurdere om ordningen praktiseres i trad med forutsetningene.

Det kan likevel synes som om unntaksordningene gir noen pasienter og pasientgrupper mer optimalt
tilpasset behandling og dermed fungerer som den sikkerhetsventilen som unntaksordningene er
ment 3 vaere.
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Skillet mellom beslutninger i Nye metoder og beslutninger om ngdvendig og forsvarlig helsehjelp
til enkeltpasienter

Det er som nevnt viktig a skille tydelig mellom det som er ment 3 vaere overordnede
prioriteringsbeslutninger om hvilke metoder som skal vaere tilgjengelig for klinikerne, og de konkrete
beslutningene som tas om behandling av den enkelte pasient. Den individuelle unntaksordningen
utfordrer dette, da ogsa den overordnede beslutningen jo bare vil gjelde en konkret pasient.

Prosedyren for unntak for enkeltpasienter far etter var mening ikke dette skillet godt nok frem, noe
som kan gjgre det vanskelig 3 handtere slike saker i praksis.® Konkrete vurderinger av
enkeltpasienters helsehjelp hgrer hjemme i klinikken, og endelig beslutning om hva enkeltpasienter
skal fa av ngdvendig helsehjelp ma tas av behandlende lege. Utydelig skille kan reise spgrsmal om
fagdirektgrens beslutning egentlig er en beslutning om hvilken helsehjelp en konkret pasient skal fa,
noe som igjen kan reise spgrsmal om krav til saksbehandling, dokumentasjonsplikt, klagerett mm.
Fagdirektgrens rolle bgr derfor beskrives bedre, samtidig som vi anbefaler at prosedyren bygges ut
og spisses med en beskrivelse av hvordan slike individuelle unntakssaker bgr saksbehandles.

Ngdvendig og forsvarlig helsehjelp til enkeltpasienter

Sp@rsmalet om den enkelte pasient far ngdvendig og forsvarlig helsehjelp kan som nevnt pasienten
klage inn til Statsforvalteren. Vi erfarer at pasienter i gkende grad selv finansierer utprgving av nye
medikamenter privat, og deretter anmoder det offentlige om a overta behandlingen hvis den viser
seg a ha noe effekt. Dette er gjerne medikamenter som enten er til vurdering i Nye metoder eller har
fatt nei, ofte pga. manglende kostnadseffektivitet/svaert hgy pris. Det kan bade dreie seg om
behandling privat i Norge og i utlandet. | en del saker foreligger det ogsa en vurdering/anbefaling fra
Ekspertpanelet som ytterligere legger press pa foretakene til 3 ta i bruk en metode for en konkret
pasient som spesialisthelsetjenesten pa overordnet niva (forelgpig) har besluttet ikke a ta i bruk.

Slike saker er krevende, og gjeldende regelverk og rundskriv gir liten veiledning. Szerlig spgrsmalet
om pasienter kan ha rettskrav pa a ta i bruk en ikke etablert metode uavhengig av gkonomi er
vanskelig. Eksempelvis dersom denne behandlingen er eneste aktuelle behandling med kurativ effekt
og som vil gi forsvarlig helsehjelp. Dette har vaert tema i enkelte klagesaker. Etter var vurdering har
ikke sentrale juridiske fgringer i forarbeider og i regelverk god nok sammenheng. Kjernen i
forsvarlighetskravet skal vaere koblet opp mot det som til enhver tid er definert som etablert
behandling. | de tilfellene Statsforvalteren mener pasienten kan ha krav pa et medikament som ikke
omfattes av de tjenestene spesialisthelsetjenesten har ansvar for 3 yte og finansiere, kan det reises
spgrsmal om hvordan forholdet til forsvarlighetskravet skal vurderes. Selv om disse
problemstillingene ikke direkte inngar i det aktuelle oppdraget fra departementet om
unntaksordningen, mener vi det er naturlig & peke pa de utfordrende juridiske og faglige
spgrsmalene som helseforetakene ma handtere i slike saker. Departementet bgr her bidra til 3
klargjgre.

8 Denne problemstillingen er svart ut i kapittel D. Vurderinger om unntaksordning for enkeltpasienter, pa nedre
del av side 24 og gvre del av side 25.
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VIIl. Vurdering av forslag til forbedringer og eventuelle behov for
endringer i unntaksordningen

A. Generelt om unntaksordningen

Det er viktig a holde fast ved at en unntaksordning i Nye metoder ikke skal vaere en ordning for delvis
innfgring av metoder. Antall saker bgr veere lavt, bade for enkeltsgknader og gruppeunntak.
Organisering av unntaksordningen ma veere tilpasset dette. Innfgring av en vesentlig bredere
unntaksordning ville risikere a underminere hele Nye metoder-systemet og med dette gdelegge de
verdier som beskrevet under kapittel V.A, Verdien av Nye metoder-systemet.

Sgknader til unntaksordningen i Nye metoder ma vurderes etter samme prioriteringskriteriene som
gjelder for alle gvrige aktiviteter i helsetjenesten: nytte, alvorlighet og ressursbruk.

Prisen pa nye legemidler er hovedgrunnen til at ikke alle medikamenter kan innfgres raskt i
spesialisthelsetjenesten. Nye legemidler er uten unntak svaert dyre, vil oftest ha patent mange ar
frem i tid og kanskje ogsa vaere uten reell konkurranse. All unntaksvis bruk vil redusere insentivene
for industrien til a levere pliktig dokumentasjon. All bruk av legemidler til en svaert hgy pris svekker
muligheten for a forhandle frem en lavere pris.

Ressursbruk knyttet til praktisering av ordningen ma ogsa sees i lys av behov for prioritering innenfor
spesialisthelsetjenesten. Man ma unnga at de ordningene som etableres blir urimelig
ressurskrevende, gitt at drift av ordningene ma tas fra de samme rammer som all annen virksomhet i
spesialisthelsetjenesten.

En ordning som gir likebehandling av alle pasienter nasjonalt, vil forutsette et system som er rigid og
ressurskrevende. Fleksible, pasientnaere systemer som legger til rette for raske og skreddersydde
beslutninger for enkeltpasienter vil medfgre ulikheter pa nasjonalt niva. Det er ikke mulig a etablere
et system som gir gjennomfgrt likebehandling av bade enkeltpasienter og pasientgrupper samtidig
som alle individuelle faktorer ved enkeltpasienter hensyntas i beslutningene. Lgsningen ma bli et
kompromiss mellom disse hensyn.

B. Bruk av ressurskriteriet innenfor unntaksordningen

De tre prioriteringskriteriene, nytte-, alvorlighets- og ressurskriteriet, utgjgr den overordnede
fgringen for unntaksordningen pa samme mate som for gvrige aktiviteter i helsetjenesten. Dette far
konsekvenser for behandling av unntakssaker bade nar det gjelder enkeltpasienter og
pasientgrupper.

Det er gnskelig a gjgre nye legemidler tilgjengelige for bruk i spesialisthelsetjenesten, men
mulighetene begrenses av sveaert hgye priser. Samtidig er foreliggende dokumentasjon om forventet
nytte av nye metoder ofte mangelfull pa tidspunktet for beslutning. Nye behandlinger ma vurderes
opp mot alternativkostnaden, dvs. nytten for andre pasienter som ellers kunne veert realisert med de
samme ressursene. Dette gjelder ogsa for unntakssgknader.

For unntakssgknader som gjelder medikamenter vil vurderingen av ressurskriteriet vaere svaert
avhengig av prisen pa legemidlet. Leverandgrenes rabattilbud pa legemidler som er under vurdering i
Nye metoder er vanligvis knyttet til forventet salgsvolum etter en ja-beslutning i Beslutningsforum,
og vil ikke gjelde fgr en slik foreligger eller etter en nei-beslutning.

Dette apner for tre alternativer:
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e Medikamentet/virkestoffet er ikke tidligere innfgrt i spesialisthelsetjenesten for andre
indikasjoner. Medikament til pasienter som far unntak vil matte betales med maksimalpris
frem til en eventuell innfgring og etter en nei-beslutning.

e Medikamentet er tidligere innfgrt for en eller flere andre indikasjoner, der det allerede finnes
en avtale om rabatt pa legemidlet. En innfgring for ny indikasjon vil fgre til en gkning av det
samlede volumet av medikamentet man kjgper, og leverandgren har derfor kommet med
tilbud om gkt rabatt hvis medikamentet innfgres for ny indikasjon. Pasienter som far unntak,
ma imidlertid fa medikament til eksisterende rabatt og ikke den nye, gkte rabatten frem til
ev. innfgring. Dette vil ogsa gjelde etter en nei-beslutning.

e Medikamentet er tidligere innfgrt for en eller flere andre indikasjoner, der det allerede finnes
en avtale om rabatt. Det har ikke kommet noe nytt rabattilbud som vil gjelde ved eventuell
innfgring av ny indikasjon. Pasienter som far unntak vil fa medikament til allerede
eksisterende rabatt.

Ved de to fgrste alternativene ma et unntak kunne oppfylle de tre prioriteringskriteriene (inkludert
ressurskriteriet) med en hgyere pris enn den prisen som vil ligge til grunn for Beslutningsforums
vurdering.

For medfgdte genetiske tilstander vil ny behandling som regel dreie seg om genuint nye virkestoffer,
og farste kulepunkt over vil derfor ofte vaere gjeldende ved disse tilstander.

Ved nei-beslutninger er det ofte stor avstand mellom priskrav fra leverandgr og gverste akseptable
pris for de regionale helseforetakene, slik at behandling ikke er kostnadseffektiv selv for
enkeltpasienter i gruppen som bgr prioriteres hgyere enn gjennomsnittet ut fra de tre hovedkriterier
for prioritering. Utover i prosessen kan rabattilbudet fra legemiddelfirmaet bli bedre og avstanden bli
mindre, men det far ingen konsekvenser i enkeltsaker gitt at man ved unntak fortsatt ma betale
maksimalpris for medikamentet frem til en evt. beslutning om innfgring.

Disse forholdene vil betydelig redusere antall pasienter det er aktuelt & gi individuelt unntak basert
pa at de som enkeltmennesker skiller seg fra den gruppe den aktuelle metoden vurderes for ved
behandlingen i Nye metoder: Manglende eller redusert rabatt ved unntaksbehandling pavirker
betydelig ressurskriteriet som skal vaere en del av prioriteringsgrunnlaget.

Vurdering av forbedringer og endringer - anbefaling

Alle aktgrer som skal spke eller vurdere sgknader om unntak ved medikamentell behandling, ma ta
inn den faktiske kostnad for medikamentet ved vurdering av de tre prioriteringskriteriene (nytte-,
alvorlighet- og ressurskriteriet) knyttet til sgknad og beslutning.

C. Krav om markedsfgringstillatelse (MT)

Ved sgknader om unntak for bruk av legemidler som er under vurdering i Nye metoder har det veert
krav om markedsfgringstillatelse (MT) for aktuell indikasjon. Kravet gjelder bade unntak for
enkeltpasienter og gruppeunntak. Dette kravet ble tatt inn like etter etablering av Nye metoder for 3
unnga et stort antall enkeltsgknader i sveert tidlig fase av medikamentutviklingen. Samtidig har man i
Nye metoder tatt inn nye medikamenter/indikasjoner til vurdering tidlig for & unnga forsinkelser,
ogsa for MT er gitt.
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Det kan vaere andre grunner enn rent medisinske for at en leverandgr ikke sgker, eller utsetter a sgke
om MT. Denne problemstillingen blir sannsynligvis vanligere nar det kommer stadig flere
skreddersydde medikamenter for stadig mindre pasientgrupper.

Et avslag pa a behandle unntakssgknader kun basert pa et formelt krav, ikke hva som foreligger av
forskningsmessig dokumentasjon, kan veere meget utfordrende & forsvare. Gruppeunntaket for
legemidlet rituximab ved multippel sklerose viser at det er behov for a kunne innfgre gruppeunntak
ogsa der det ikke foreligger MT.

En fjerning av krav om MT for genuint nye legemidler i unntaksordningen vil medfgre risiko for
situasjoner der det er uklarhet om leveringssituasjon, leveringsstabilitet og pris. Leveringssikkerheten
for uregistrerte legemidler er det oftest liten eller ingen kontroll pa. Legemiddelverket fastsetter
maksimalpriser pa markedsfgrte, reseptpliktige legemidler i Norge, men det er ingen prisregulering
pa legemidler som ikke er markedsfgrt i Norge.

Medikamenters sikkerhet vurderes i forbindelse med MT-sgknad. Forutsetning for MT er at
legemidlet har en nytte som overstiger risikoen ved bruk. Dette er en relevant problemstilling for
behandling der kun lav risiko er akseptabel. En stor del av aktuelle unntakssaker vil imidlertid gjelde
avansert kreftsykdom og andre alvorlige tilstander med kort forventet levetid for pasienten. | disse
tilfellene kan behandling med hgy eller usikker risiko vaere akseptabelt, og ofte et lite onde vurdert
opp mot forventet sykdomsutvikling uten den aktuelle behandling.

Det finnes allerede ordninger som apner for tilgang til legemidler forut for tidspunktet for
markedsfgringstillatelse. Legemiddelindustrien har mulighet til 4 tiloy behandlingen til pasienter i
spesialisthelsetjenesten gjennom avtalene om «compassionate use®».

Vurdering av forbedringer og endringer - anbefaling

For enkeltpasientsgknader som vurderes lokalt i helseforetakene bgr krav
om markedsfgringstillatelse i Norge for aktuell indikasjon beholdes.

Spknader om gruppeunntak vurderes av fagdirektgrene, noe som gir god mulighet for oversikt og
kontroll. Det bgr vaere apning for a innvilge gruppeunntak for legemidler selv om MT for aktuell
indikasjon ikke foreligger. Dette forhindrer ikke at man tar inn manglende (evt. betinget) MT som et
moment i vurderingen av sgknaden.

D. Vurderinger om unntaksordning for enkeltpasienter

1. Sted for behandling av sgknader om enkeltpasienter

I henhold til dagens ordning skal sgknader om unntak for enkeltpasienter handteres i det
helseforetak som har behandlingsansvaret for pasienten.

For diagnostikk og behandling som ikke omfattes av Nye metoder, foregar nesten alle medisinske
vurderinger og prioriteringer desentralt. Man prgver a begrense ugnsket variasjon gjennom bl.a.
retningslinjer, prosedyrer, helseatlas og kvalitetsregistre. Utover de nasjonale tjenester har man kun
helt unntaksvis sentralisert kliniske beslutninger og prioriteringer til et nasjonalt niva.

9 Retningslinje for bruk av nye legemidler fgr markedsfgringstillatelse (compassionate use) (nyemetoder.no)
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Hvis malet er en optimal likeverdig behandling geografisk og pa tvers av fagomrader, ma man i
praksis etablere en nasjonal ordning for vurdering av unntakssgknader. Det vil i praksis si en modell
som ligner pa Ekspertpanelet!?, men som vil fa et langt videre ansvarsomrade (f.eks. alle faser av
sykdom) og ha besluttende myndighet, som dermed flyttes ut av behandlende og finansierende
helseforetak.

Sa langt har holdningen veert at hvert helseforetak behandler unntakssgknader som enkeltsaker, der
man har ulike ordninger for a informere hverandre pa tvers innad i hver region. Bakgrunnen for dette
har vaert et gnske om raske beslutninger basert pa informasjon fra hele pasientjournalen. Et
sentralisert system vil bli ressurskrevende bade gkonomisk og for fagfolks tidsbruk

Fastholdes prinsippet om at enkeltsaker behandles lokalt, ma det godtas at dette kan fgre til
geografiske forskjeller, hvor like eller liknende saker ikke ngdvendigvis behandles likt, eller overhodet
blir sgkt inn. P4 samme mate er det utbredte geografiske og faglige forskjeller i bruk av metoder som
allerede er innfgrt og vel etablert innen diagnostikk og behandling.

Vurdering av forbedringer og endringer - anbefaling

e Det anbefales at unntakssgknader behandles og avgjgres i hvert enkelt helseforetak.

e Pasamme mate som for andre kliniske problemstillinger bgr helseforetak samarbeide med
andre og stgrre foretak ved sgknader pa omrader der helseforetaket selv har begrenset
kompetanse.

e Der det spkes unntak i et annet helseforetak enn der pasienten bor, ma sgknaden behandles
i et samarbeid mellom de to involverte foretakene.

e De regionale helseforetakene bgr samordne hvordan man med faerrest mulig parametere
registrerer enkeltsgknader og utfall av disse i en felles, sentral oversikt. Dette er ngdvendig
for a kunne sammenligne praksis pa tvers av helseforetak og regioner.

e Innadi hver region bgr helseforetakene regelmessig gjennomga praksis for behandling av
unntakssgknader. Det bgr jobbes mot en harmonisering mellom foretakene, og prinsipielle
og presedensskapende enkeltsgknader bgr diskuteres. Dette kan organiseres i regi av de
regionale fagdirektgrmgtene.

e De fire helseregionene bgr minst en gang arlig sammenligne sin praksis for behandling av
unntakssgknader. Dette kan skje i regi av det interregionale fagdirektgrmegtet.

e Den formelle rollen til fagdirektgr i helseforetakene i beslutningsprosessen knyttet til
spknader om unntak for enkeltpasienter bgr klargjgres. Jf. juristgruppens beskrivelse av
denne problemstilling i kap. VII-D. Den formelle rolle bgr avklares pa to omrader: 1)
Rollefordeling mellom administrerende direktgr og fagdirektgr i det aktuelle helseforetak, jf.
at fagdirektgrens styringslinje gar til administrerende direktgr. 2) Rollefordeling mellom
pasientens behandlende lege og fagdirektgr i det aktuelle helseforetak.

o Detforeslas a tydeliggjgre at avgjgrelser om unntak til enkeltpasienter er en ordinzer
del av den samlede aktivitet i et helseforetak, med administrerende direktgr som
gverste ansvarlige, tilsvarende administrerende direktgrs ansvar for all annen
aktivitet i helseforetaket. Den praktiske gjennomfgring av Igpende
spknadsbehandling og vurdering av om de aktuelle metoder kan tilgjengeliggjgres for

10 Fkspertpanelet - Helse Bergen (helse-bergen.no)
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2.

de aktuelle enkeltpasienter, gjgres normalt av fagdirektgr, delegert fra
administrerende direktgr.

o Gitt kulepunktet over er fagdirektgrs rolle i enkeltsaker a ta stilling til om den
aktuelle metode tillates bruk for aktuelle pasient. Fagdirektgrs beslutning er dermed
om en gitt metode kan tilbys pasienten, ikke hvilken behandling pasienten skal ha.
Behandlende leges rolle er fgrst a opplyse saken best mulig fgr fagdirektgrens
beslutning, bl.a. med sin saerlige kompetanse nar det gjelder pasientens medisinske
tilstand og den aktuelle metode. Deretter a ta stilling til hvilken behandling pasienten
skal tilbys nar sgknaden er ferdig behandlet av fagdirektgr.

Kriterier for enkeltpasientunntak

Dagens kriterier er:

Det finnes markedsfgringstillatelse i Norge for aktuell indikasjon.

Etablert behandling skal veere kontraindisert, eller forsgkt og ikke tolerert pa grunn av
bivirkninger.

Det er grunn til a tro med bakgrunn i forelagt dokumentasjon, at effekt av behandling vil
vaere vesentlig stgrre enn for gruppen som helhet.

Kriteriene for unntak skal kunne brukes i mange ulike situasjoner:

Det er mange ulike aktuelle diagnoser med svaert ulikt klinisk bilde.

Innenfor hver diagnose vil man ha ulike faser av sykdommen, med ulike
behandlingsmuligheter og mulige behandlingseffekter.

Den aktuelle behandling kan vaere aktuell 3 kombinere med ulike typer annen behandling.
Enkeltpasientene vil ha ulik grad av komorbiditet.

Det foreligger vanligvis lite dokumentasjon om klinisk effekt av den aktuelle metode, spesielt
med tanke pa langsiktig effekt.

Unntak kan matte vurderes i situasjoner der man ma betale maksimalpris for medikamentet,
eller kan ha ulike rabattavtaler, slik at ressurskriteriet kan variere mye.

Dette gjgr det vanskelig og i praksis ugnsket a lage spesifikke kriterier som kan medfgre utilsiktede
begrensninger ved vurderingen av den enkelte pasient. Man har derfor, etter tidligere grundige
vurderinger, laget relativt dpne kriterier. Det er gnskelig a beholde disse, og heller presisere og
supplere slik det er foreslatt nedenfor.

Vurdering av forbedringer og endringer - anbefaling:

Kriteriene foreslas beholdt, men tydeliggjort med et tillegg pa punkt 2 og 3:

1.
2.

Legemiddelet har markedsfg@ringstillatelse i Norge for aktuell indikasjon.

Etablert behandling skal veere kontraindisert, eller forsgkt og ikke tolerert pa grunn av
bivirkninger. Manglende effekt av etablert behandling er ikke et kriterium for a innvilge
unntak.

Det er grunn til a tro med bakgrunn i forelagt dokumentasjon, at effekt av behandling vil
veere vesentlig stgrre enn for gruppen som helhet. Dette gjelder uavhengig av
pasientgruppens stgrrelse.
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3. Tidsperiode for praktisering av unntaksordningen relatert til ja-beslutninger

For metoder som blir innfgrt av Beslutningsforum er det behov for a fastsla om unntaksordningen for
enkeltpasienter bare skal gjelde frem til dato for ja-beslutning i Beslutningsforum, eller om denne
skal kunne praktisere frem til datoen ja-beslutningen gjelder fra. Normalt er denne perioden kort, og
gar pa rent praktisk tilrettelegging av innfgringen. Imidlertid kan det ogsa dreie seg om flere
maneder, f.eks. dersom nye avtaler skal iverksettes etter et anbud.

Vurdere forbedringer og mulige endringer - anbefaling:

En logisk Igsning er at unntaksordningen gjelder frem til datoen ja-beslutningen gjelder fra. |
tidsrommet fra en ja-beslutning til tidspunktet denne beslutning gjelder fra er situasjonen i praksis
uendret fra situasjonen fgr ja-beslutningen: Metoden er enda ikke innfgrt, og pris for behandlingen
er den samme som f@r ja-beslutning ble fattet. Den eneste forskjellen er at man ved start av en
langvarig behandling eventuelt vil fa en rabatt for den aktuelle pasient nar man kommer lenger ut i
behandlingsforlgpet og passerer dato for iverksetting av ja-beslutningen, og dermed far den
rabattordning som ofte er knyttet til ja-beslutningen.

Det er viktig at en slik ordning ikke misbrukes til et generelt frislipp i perioden fra beslutning til dato
beslutningen gjelder fra, sa det ikke kjgpes inn medikamenter til full pris f@r rabattavtale aktiveres.

4. Likebehandling av pasienter pa tvers av foretak og regioner

Det er gnskelig med en harmonisering av praktisering av unntaksordningen. Dette gjelder bade for
hver diagnose, for bruk av hver enkeltmetode, pa tvers av ulike sykdomsgrupper, og geografisk.

Det er allerede i dag et utstrakt samarbeid innad i hver region der man mellom fagdirektgrene gar
igijennom praksis og diskuterer vanskelige og prinsipielle enkeltsaker. Dette bgr fortsette, slik det
ogsa er foreslatt under kap VIII-D-1: «Sted for behandling av sgknader for enkeltpasienter».

Vurdering av forbedringer og endringer — anbefaling
Jf. forslag i kap. VIII-D-1:

e De regionale helseforetakene bgr samordne hvordan man med faerrest mulig parametere
registrerer enkeltsgknader og utfall av disse i en felles, sentral oversikt. Dette er ngdvendig
for & kunne sammenligne praksis pa tvers av helseforetak og regioner.

e Innadi hver region bgr helseforetakene regelmessig gjennomga praksis for behandling av
unntakssgknader. Det bgr jobbes mot en harmonisering mellom foretakene, og prinsipielle
og presedensskapende enkeltsgknader bgr diskuteres. Dette kan organiseres i regi av de
regionale fagdirektgrmgtene.

e De fire helseregionene bgr minst en gang arlig sammenligne sin praksis for behandling av
unntakssgknader. Dette kan skje i regi av det interregionale fagdirektgrmegtet.
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Nasjonal oversikt over praktisering av unntaksordningen

En mulig Igsning for 3 holde oversikt over praktisering av unntaksordningen er opprettelse av et
nasjonalt register. Et felles nasjonalt register over unntakssgknader og behandling av disse kan ha to
hovedhensikter:

1. A holde oversikt over omfang og overordnet fordeling av unntakssgknader og innvilgede
sgknader i landet som helhet. Man kan derved se om det er tydelige forskjeller i praktisering
av ordningen, enten geografisk eller mellom ulike diagnoser og fagomrader.

2. A ha et register som kan brukes som et verktgy ved behandlingen av den enkelte
unntakssgknad.

Under punkt 1 kan man lage et register som tar inn fa parametere. | hovedsak vil dette dreie seg om
hoveddiagnose og metode/medikament.

Skal man kunne ha nytte av et register ved behandling av enkeltsaker, der man skal kunne se
hvordan like eller lignende enkeltsgknader har vaert behandlet i andre helseforetak, ma
registreringen vaere langt mer omfattende.

Det vil vaere behov for informasjon om:

- Hoveddiagnose og relevante subklassifiseringer av sykdommen. Dette gjelder ogsa eventuell
presisjonsmedisinsk diagnostikk og klassifisering.

- Hvorisykdomsforlgpet pasienten er.

- Tidligere behandling.

- Hva det er aktuelt 3 kombinere den omsgkte behandlingen med.
- Komorbiditet.

Dette vil innebaere en omfattende registrering, og svaert mange sma subgrupper dersom det ved
behandling av enkeltsgknader skal vaere mulig a finne relevante pasienter for sammenligning.
Informasjonen som skal legges inn ma vaere standardisert.

Jo mer komplisert et slikt system skal vaere, jo mer omfattende blir ogsa de prosesser man ma ha for
a ivareta personvern i henhold til gjeldende lovverk.

Et alternativ til 3 opprette et nytt register for dette formal er a bruke eksiterende registre. De
nasjonale kvalitetsregistre har ikke uttsmmende dekning nar det gjelder de aktuelle diagnoser og er
derfor ikke egnet. Derimot vil pasientadministrative data for alle pasienter behandlet i det offentlige
helsevesen bli registrert i Norsk Pasientregister (NPR). Disse dataene oppdateres manedlig, og de
regionale helseforetakene har tilgang til bade anonymiserte og personidentifiserbare data som er
egnet til dette formal. Bruk av NPR-data forutsetter at det innfgres en kode for behandling som
dekkes etter unntakssgknader. Dette vil vaere en enkel og billig I@sning som vil kunne gi tilstrekkelig
informasjon for a overvake ordningen. Dette forutsetter at NPR far som oppgave a tilrettelegge for
en slik Igsning.

Vurdere forbedringer og endringer - anbefaling:

Det anbefales at det innfgres en fortlgpende registrering av beslutninger i unntaksordningen for
enkeltpasienter gjennom koding via NPR, jf. beskrivelse over. Dette vil gi et godt grunnlag for a fglge
praktiseringen bade pa kort og lang sikt.
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A innfgre en egen ordning for saksbehandling av unntakssgknader pa tvers av helseforetak og
regioner vil vaere for kostbart og tidkrevende.

E. Vurderinger om unntaksordningen for pasientgrupper

1. Sentral behandling

Dagens praksis med at unntaksordningen for pasientgrupper behandles sentralt i interregionalt
fagdirektgrmegte fungerer godt.

Vurdering av forbedringer og endringer - anbefaling

Det foreslas ikke endringer i gjeldende praksis for behandling av unntakssgknader for
pasientgrupper. En viderefgring av dagens ordning med sentral behandling i interregionalt
fagdirektgrmgte anbefales.

2. Kun fagmiljg sammen med foretaksledelse kan foresla gruppeunntak

Dagens system for sgknad om gruppeunntak forutsetter at det minst finnes ett helseforetak der
aktuelle fagfolk mener at gruppeunntak bgr innvilges, og der en HF-ledelse som ma ta ansvar for de
gkonomiske konsekvenser er enig i denne vurderingen. Denne ordningen sikrer at det bade er
giennomfgrt en rent medisinsk vurdering, og en prioritering innenfor den samlede ressursramme i
minst et helseforetak fgr sgknaden sendes.

Forslag om 3 innfgre en metode pa gruppeniva bgr skje ved at det sendes forslag til Nye metoder pa
ordinaer mate. Dette bgr vaere den ordinzere veien inn i systemet, og det bgr overfor fagfolk ikke
skapes uklarhet om at det kan brukes en alternativ vei der en ny metode — f.eks. for en subgruppe —
kan sgkes innfgrt via gruppeunntak.

Vurdering av forbedringer og endringer - anbefaling

Prinsippet med at sgknad om gruppeunntak ma komme fra relevant fagmiljg og foretaksledelse i
minst ett helseforetak bgr viderefgres. Det foreslas ikke endringer av hvem som kan sgke om
gruppeunntak innenfor unntaksordningen i Nye metoder.

3. Kriterier for gruppeunntak

Det er behov for a tydeliggjgre kriterier for nar det er aktuelt a innvilge gruppeunntak. Gruppeunntak
vil i hovedsak vaere aktuelt i fglgende situasjoner:

1. En metode som allerede er tatt i bruk meldes inn for vurdering i Nye metoder, og det er
ikke gnskelig at bruken skal avsluttes mens vurderingen foregar og Beslutningsforum
behandler saken.

2. En metode oppfattes som sa lovende nar det gjelder kost-nytteeffekt at det ikke er
gnskelig a avvente bruk til vurderingen er ferdig og Beslutningsforum har behandlet saken.
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Markedsfgringstillatelse bgr ikke vaere en absolutt forutsetning for a innvilge gruppeunntak for
legemidler. Avgjgrende her vil veere hva som foreligger av data fra vitenskapelige publikasjoner og
register. Manglende eller betinget markedsfgringstillatelse tas med i vurderingen av sgknaden.

Vurdering av forbedringer og endringer — anbefaling

Det foreslas a beholde kriteriene som har vaert benyttet av fagdirektgrene for vurdering av
gruppeunntak. Disse bgr komme tydeligere fram pa Nye metoder sine nettsider.

F. Unntak etter nei-beslutninger

Dagens unntaksordning gir ikke mulighet for a sgke unntak for enkeltpasienter etter at
Beslutningsforum har besluttet a ikke innfgre metoden. Dette gjelder ogsa dersom en metode som er
besluttet ikke innfgrt tas opp igjen for ny vurdering i Nye metoder, f.eks. etter nye kliniske data eller
nytt pristilbud. Metoden kan etter dette bare tas i bruk dersom Beslutningsforum beslutter a innfgre
metoden.

Hovedargumentet for en ordning med individuelle unntak etter en nei-beslutning er at avgjgrelsene i
Beslutningsforum bygger pa vurderinger som gjgres pa gruppeniva. Innenfor disse gruppene vil det
kunne vaere undergrupper eller enkeltindivider som har et gunstigere kost-nytteforhold eller et
st@rre absolutt prognosetap enn gjennomsnittet for gruppen som helhet.

Spgrsmalet om en eventuell unntaksordning ogsa etter en nei-beslutning er derfor egentlig et
spgrsmal om hvordan variasjon innad i en pasientgruppe med hensyn til a oppfylle de tre
prioriteringskriterier alvorlighet, nytte og ressursbruk skal handteres.

Variasjonen innad i pasientgruppen kan ytre seg pa to mater:

e Ensubgruppe kan forventes a ha bedre effekt av behandlingen enn gruppen som helhet.
Med de ofte sparsomme kliniske data som er tilgjengelige, og alle de metodologiske
problemer ved retrospektive subgruppeanalyser man ser selv i stgrre og mer modne kliniske
studier, vil dette ofte veere vanskelig 8 dokumentere og kvantifisere i saker som kommer til
Beslutningsforum.

e Ensubgruppe har ikke ngdvendigvis bedre forventet effekt av behandlingen, men vil i
utgangspunktet ha et betydelig stgrre absolutt prognosetap enn gruppen som helhet.

Dette er prinsipielt viktige problemstillinger, men vil fa praktisk konsekvens for behandling av relativt
fa pasienter. Slike unntak vil ofte matte skje til maksimalpris om det dreier seg om et nytt
medikament, eller til allerede oppnadd rabattert pris ved en tidligere innfgring av medikamentet pa
en annen indikasjon. Dette kan likevel medfgre et stort antall sgknader dersom det apnes for
individuelle unntak etter nei-beslutninger. Se kap. VIII-B “Bruk av ressurskriteriet innenfor
unntaksordningen”.

Det er vanligvis en betydelig avstand mellom tilbudt pris som har inngatt i Beslutningsforums
vurdering, som pa tross av prisrabatt har fgrt til en beslutning om ikke a innfgre metoden, og kjgp av
medikament til enkeltpasienter etter en nei-beslutning. Selv en begrenset bruk av en unntaksordning
kan gi leverandgren betydelige inntekter, noe som kan redusere leverandgrens insentiv til a gi et nytt
og bedre pristilbud for hele pasientgruppen. Ved vurdering av dette alternativet ma man veie mot
hverandre hensynet til pasienter som kunne vaere aktuelle for et unntak mot hensynet til at hele
pasientgruppen raskere far tilgang til den aktuelle behandling. Det er derfor ikke gitt at en liberal
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unntaksordning etter en nei-beslutning tjener den aktuelle pasientgruppe sett under ett. Ressurser til
a betale for unntaksbehandling og til & drifte en slik unntaksordning ma tas innenfor
spesialisthelsetjenestens ramme, pa bekostning av andre pasientgrupper.

En slik ordning ville mgte de samme problemstillinger som en unntaksordning fgr behandling i
Beslutningsforum. Man kan ha en desentralisert behandling og beslutning som kan forega raskt og
med lite ressursbruk, som vil resultere i forskjeller pa tvers geografisk og mellom fagomrader.
Alternativet kan veere a innfgre en sentralisert/nasjonal behandling som vil ta lengre tid og kreve
vesentlig mere ressurser. Skal en sentralisert ssknadsbehandling sikre likebehandling geografisk, ma
beslutningsmyndighet for om den aktuelle behandling kan tilbys den aktuelle enkeltpasient flyttes til
denne instans, bort fra det HF som har behandlingsansvaret.

| offentlig debatt har det kommet innspill om at det er ngdvendig a etablere en ordning for ‘unntak
etter nei-beslutninger’ for a oppfylle kravet til forsvarlig behandling av enkeltpasienter og for a gi
individuell rett til vurdering. Under debatten i Stortinget om Prop 55L (2018-2019) var dette ogsa en
viktig del av debatten. Helseministeren fikk flere spgrsmal om dette under komitébehandlingen.
Helsedirektoratet gav i rundskriv 1-4/2019 noe veiledning om forholdet mellom forsvarlighetskravet
og nye metoder/behandlingsalternativer. Dette er diskutert grundig i kapittel VIl og arbeidsgruppens
konklusjon er at forsvarlighetskravet under naermest alle omstendigheter vil veere oppfylt selv om
pasienter ikke kan tilbys behandling som har fatt nei-beslutning i Beslutningsforum. RHF-ene mener
saledes at innfgring av et system for handtering av unntak etter nei-beslutning ikke er ngdvendig for
a ivareta denne problemstillingen.

Et alternativ til 3 innfgre en unntaksordning etter nei-beslutninger, er a tydeliggjgre vurderinger av
variasjon innad i pasientgrupper i prosessen frem til behandling i Beslutningsforum, og i
vurderingene i Beslutningsforum. Ulikhet innad i den aktuelle pasientgruppe nar det gjelder de tre
prioriteringskriteriene beskrives og vurderes spesifikt nar saken forberedes av Legemiddelverket,
sekretariat og de regionale fagdirektgrer for Beslutningsforums medlemmer. Dette ville i praksis
innebzere at man peker pa eventuelle undergrupper med forventet vesentlig stgrre effekt av
metoden eller et stgrre absolutt prognosetap enn pasientgruppen som helhet. Slike undergrupper
ville for eksempel kunne identifiseres basert pa molekyleerbiologiske kriterier (genetisk variasjon,
kreft-cellenes egenskaper etc.), sykdomsgrad (tidlig sykdomsfase vs. sen sykdomsfase) eller absolutt
prognosetap. Basert pa dette kunne man vurdere om metoden, pa tross av nei-beslutning for
gruppen som helhet, likevel kunne innfgres for en subgruppe som oppfylte de tre
prioriteringskriterier. Dersom det finnes subgrupper hvor prioriteringskriteriene er oppfylt, ma det
tas stilling til hvordan tilbudet til denne gruppen skal handteres og det ma avklares hvorvidt
legemiddelfirmaet vil vaere villig til 3 gi samme tilbudspris til en mindre pasientgruppe med lavere
pasient-tall. Om slike subgrupper ble identifisert i perioden etter en nei-beslutning i
Beslutningsforum, bgr metoden meldes inn til vurdering i Nye metoder for denne spesifikke
subgruppen. Denne typen vurderinger bgr kunne saksbehandles raskt i systemet, uten behov for en
ny, fullstendig prosess.

Vurdere forbedringer og endringer - anbefaling:

Det anbefales ikke d innfgre en unntaksmulighet etter nei-beslutninger i Beslutningsforum.

Det anbefales at variasjon innad i pasientgrupper hva gjelder de tre prioriteringskriterier tas inn i
prosessen frem til behandling i Beslutningsforum og i Beslutningsforums vurdering/behandling av
sakene/metodene. Med dette menes at behandlingen kan vurderes tatt i bruk til undergrupper av
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pasientgruppen som er til vurdering. Om slike subgrupper blir identifisert etter en nei-beslutning i
Beslutningsforum, kan dette handteres i form av en rask saksbehandling i Nye metoder, og ikke en ny
fullstendig prosess.

IX.  Vurdere sammenhengen mellom unntaksordningen i Nye
metoder og ordninger for tilgang til utprgvende behandling, som for
eksempel «compassionate use program», godkjennings-fritak eller
kliniske studier

Det finnes ulike ordninger for tilgang til legemidler som ikke er innfgrt av Beslutningsforum i
spesialisthelsetjenesten. Hvilken ordning som kan benyttes avhenger av forutsetningene som gjelder
for bruk av det aktuelle legemidlet og den aktuelle kliniske situasjonen. Unntaksordningen gjelder for
legemidler som er under vurdering i Nye metoder. | tillegg er det mulig for leger i
spesialisthelsetjenesten a fa tilgang til nye legemidler eller legemidler som ikke er godkjent for
aktuell indikasjon gjennom f.eks. kliniske studier, «compassionate use»-ordninger'?, eller ved a sgke
om bruk utenfor godkjent indikasjon?2.

De ulike ordningene bygger pa forskjellige forutsetninger og delvis pa separate og avgrensede avtaler
inngatt med eksterne, private aktgrer. Behandlingen av den enkelte pasient med den enkelte metode
ma skje innfor den avtale eller ordning som gjelder for akkurat dette tilfelle. De ulike ordningene ma
derfor praktiseres uavhengig av hverandre, det vil ikke vaere mulig a samle disse i et felles, enkelt
system.

Dagens ordninger er kompliserte og vanskelig a forholde seg til for klinikerne, som vil mgte hver
ordning sjelden, kanskje med flere ars mellomrom. Det at ordningene ma praktiseres uavhengig av
hverandre bgr likevel ikke vaere til hinder for at man prgver a legge til rette for en enklere navigering
giennom disse ordningene for leger i en klinisk hverdag. Helseforetakene bgr etablere en enklest
mulig praksis for klinikere som i enkelttilfeller gnsker a bruke legemidler som omfattes av disse
ordningene.

| stedet for a gi et stort antall klinikere opplaering og jevnlig repetisjon om mange og kompliserte
ordninger som stadig endrer seg og som de sjelden skal bruke, bgr man heller sgrger for a ha et lite
antall medarbeidere i helseforetakene som kjenner alle de ulike ordningene, som kan motta
sgknader fra klinikere og kan sgrge for at disse behandles videre under riktig ordning. For sma
helseforetak kan det vaere aktuelt 8 samarbeide med et stgrre helseforetak om en slik ordning.
Ordningen kan minne om de forskningsstgttefunksjoner helseforetakene har for a hjelpe kliniske
forskere med a forholde seg til et komplisert regelverk.

Selv om de enkelte ordninger ma behandles separat, vil det vaere en fordel om en eventuell
registrering av bruk av ordningene med beslutninger kan skje i et samlet system, f.eks. ved bruk av
NPR-koder.

11 Retningslinje for bruk av nye legemidler fer markedsfgringstillatelse (compassionate use) (hyemetoder.no)
12 Rammeverk for legemiddelbehandling utenfor godkjent indikasjon i spesialisthelsetjenesten

(nyemetoder.no)
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X.  Ekspertpanel vs. unntaksordningen i Nye metoder

Forholdet til Ekspertpanelet®? er ikke eksplisitt tatt med i oppdraget, men omtales likevel kort:

Ekspertpanelet er et nasjonalt organ for radgivning ved alvorlig livsforkortende sykdom. Dette er en
nasjonal ordning som gir pasienter med forventet begrenset levetid mulighet for en ny vurdering av
behandlingsmuligheter. Ordningen gjelder alle typer diagnoser, men ofte vil dette gjelde pasienter
med kreft. Fra hgsten 2022 ble ogsa pasienter med ALS (amyotrofisk lateralsklerose) eksplisitt papekt
a veere aktuelle for vurdering av Ekspertpanelet. Panelet vurderer enkeltsaken for den aktuelle
pasient. Ekspertpanelet bestar av leger fra alle helseregioner, og utover faste medlemmer har
panelet tilknyttet leger pa en rekke medisinske omrader det er gnskelig @ dekke, men der det er fa
saker. Sekretariatet er lagt til Helse Bergen HF, som tar imot alle henvisninger fra hele landet.

Fra Ekspertpanelets mandat:

“Ekspertpanelet skal gi pasient og behandlende lege informasjon, vurderinger og réd om
eventuell videre behandling og/eller mulighet for G delta i kliniske studier. Uttalelsene fra
Ekspertpanelet er radgivende.

Ekspertpanelet skal ikke tilrd behandling som for den aktuelle indikasjon er under vurdering i
system for Nye metoder, men kan peke pd og omtale unntaksordningen som er etablert.
Ekspertpanelet kan ikke tilrg behandling der Beslutningsforum har sagt nei til G innfgre
metoden for den aktuelle indikasjon.”

Der Ekspertpanelet er radgivende, vil man i unntaksordningen konkret ta stilling til om en gitt
behandling kan tilbys. Ekspertpanelet gjgr ikke helsegkonomiske vurderinger. Det er helseforetaket
som behandler enkeltsgknader som ma forholde seg til de tre hovedkriterier for prioritering, og
dermed den omsgkte behandlingens kostnadseffektivitet overfor den aktuelle pasient.

Begge ordninger kan praktiseres samtidig, og det er ikke grunnlag for a endre dem av hensyn til
hverandre. Ekspertpanelet har nylig veert evaluert, og det er gjort mindre endringer for a fglge opp
dette.

Det er viktig at alle aktgrer er klar over og opptrer ryddig nar det gjelder hvilke saker som sendes
hvor, og kriteriene for hvordan de enkelte saker behandles innenfor hver sin ordning.

Xl.  Viderefgring av behandling startet for egenbetaling hos privat
aktgr

Pasienter kan for egen regning starte behandling hos privat kommersiell aktgr med behandling som
for den aktuelle indikasjon enten er til vurdering i Nye metoder, eller der Beslutningsforum har sagt
nei til innfgring.

Gitt at pasienten har paviselig nytte av behandlingen, vil pasienter kunne bli henvist til viderefgring
av denne behandling i den offentlig finansierte helsetjeneste. En viktig faktor i vurdering av slike
henvisninger er at pasienter som har respondert pa en gitt behandling, ofte vil ha st@rre nytte av a
viderefgre denne, enn den gjennomsnittlig forventede nytte av samme behandling gitt til en
uselektert pasientpopulasjon med samme tilstand.

13 Ekspertpanelet - Helse Bergen (helse-bergen.no)
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Denne problemstillingen har Helse- og omsorgsdepartementet behandlet og gitt fgringen for i
Rundskriv 1-4/2019 - “Rett til n@ddvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten og forholdet til
forsvarlighetskravet mm". De regionale helseforetakenes tolkning av konklusjonene i rundskrivet er
at vurdering av henvisninger til offentlig spesialisthelsetjenesten ma ta utgangspunkt i den kliniske
situasjon pasienten er i pa henvisningstidspunktet, uavhengig av hvem som har gitt behandlingen fgr
henvisning og hvordan denne behandlingen har veert finansiert. Dette er en prinsipielt viktig
problemstilling der tjenesten har behov for en utvetydig avklaring. Dette skyldes at det er forskjell pa
ulike pasienters gkonomiske og praktiske mulighet til 8 kunne oppsgke privat kommersiell
behandling for a avklare om de har effekt av den aktuelle behandling, og dermed komme i en
posisjon der de vil kunne fa videre behandling gitt og betalt av det offentlige.

Unntaksordningen bgr forbeholdes beslutninger om tillate 3 starte ny behandling med en gitt
metode, ikke viderefgring. Viderefgring av egenfinansiert behandling gitt av privat kommersiell aktgr
vil veere en ordning som for den enkelte vil avhenge av betalingsevne. Det anbefales at denne type
henvisninger ikke behandles som unntakssgknader, men at de behandles individuelt basert pa
ordinaere kriterier for prioritering. Det vil veere ulogisk dersom viderefgring av behandling som har
fatt nei i Beslutningsforum registreres som et unntak sa lenge man ikke har en unntaksordning etter
nei-beslutninger.

Selv om viderefgring av egenfinansiert behandling ikke bgr veere en del av unntaksordningen bgr
ogsa denne typen behandling registreres i et samlet system, f.eks. ved bruk av NPR-koder.

XIl.  Skriftlige innspill fra brukerrepresentanter og konserntillitsvalgte

To brukerrepresentanter og to konserntillitsvalgte har deltatt i to fagdirektgrmgter der utkast til
rapport ble diskutert. Brukerrepresentantene gnsket at rapportutkastet skulle legges fram for de fire
regionale brukerutvalgene (RBU), slik at disse kunne komme med skriftlige innspill til forslaget.
Konserntillitsvalgte har ogsa kommet med en skriftlig uttalelse til rapportutkastet.

Disse innspillene er gjengitt nedenfor.

A. Regionalt brukerutvalg — Helse Vest

«RBU Helse Vest viser til oversendt sak om unntaksordningen innenfor Nye Metoder der vi
blir bedt om snarlig skriftlig innspill til saken.

RBU Helse Vest behandlet saken i mgte 30.11.2022 (sak 71/22), og nedenfor fglger vare
innspill/kommentarer til oversendt utkast til rapport fra arbeidsgruppen.

Generelt:

Vi setter pris pa at brukerrepresentanter ble involvert i saken i det interregionale
fagdirektgrmegtet 21.11.2022 og at det der ble bestemt at det skulle innhentes synspunkter
fra de 4 regionale brukerutvalgene.

Men vi er skuffet over at brukerrepresentanter fgrst ble involvert nar fagdirektgrene
behandlet den 21.11.2022. Reell brukermedvirkning oppnar en fgrst nar
brukerrepresentanter blir aktivt med i hele prosessen helt fra begynnelsen. Dette bgr
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tilstrebes i fremtiden, og det vil bidra til 3 felge opp evalueringen av Nye Metoder der det ble
anbefalt at brukermedvirkningen bgr styrkes.

RBU Helse Vest ser at saken forgvrig er grundig utredet, og at anbefalingene som foreligger i
rapportutkastet, er godt begrunnet og lett forstaelige. Vi stgtter de fleste anbefalingene,
men har fglgende kommentarer / forslag til endringer:

Unntak for enkeltpasienter for metoder som er under vurdering i Nye metoder, for
Beslutningsforum har truffet beslutning

RBU stpgtter alle anbefalingene unntatt et absolutt krav om at det for medikamenter skal
foreligge markedsfgringstillatelse. Dette mener vi er for firkantet og samsvarer ikke med
anbefalingen om & frafalle dette kravet for gruppeunntak.

Hovedregelen ma selvfglgelig veere at markedsfg@ringstillatelse skal foreligge, og da kan
sgknadsbehandling og avgjgrelse gjgres i HFene som anbefalt. For de (trolig) ytterst fa
unntakssgknadene for medikamenter der markedsfgringstillatelse ikke foreligger, foreslar vi
at saksbehandling og avgjgrelse Igftes til det regionale fagdirektgrmgtet. Da far en bedre
kontroll med risikoen rundt et evt. slikt unntak, og en unngar stor geografisk
forskjellsbehandling innenfor den enkelte region.

Gruppeunntak for metoder som er under vurdering i Nye metoder, fgr Beslutningsforum
har truffet beslutning

RBU Helse Vest stptter arbeidsgruppens anbefalinger knyttet til saksbehandling og avgjgrelse
for gruppeunntak.

Vi savner anbefaling om brukermedvirkning nar sakene skal behandles i det interregionale
fagdirektgrmgtet. Rent praktisk foreslar vi at 2 av de 4 brukerrepresentantene i Nye Metoder
kalles inn nar disse sgknadene om gruppeunntak skal behandles. Det interregionale
fagdirektgrmgtet er —etter vare opplysninger -en gang i madneden samme dag som det er
mgter i Bestillerforum og Beslutningsforum. Brukerrepresentantene i Nye Metoder vil da
veere lett tilgjengelige. Hvem av brukerrepresentantene som skal kallesinn, kan variere alt
avhengig av hvilken pasientgruppe det gjelder.

Dette vil ogsa veere et tiltak for & styrke brukermedvirkningen i Nye Metoder.

Tidspunkt for avslutning av unntaksordningen nar Beslutningsforum har besluttet a innfgre
metoden

RBU Helse Vest stgtter anbefalingen fra arbeidsgruppen.

Innfgring av unntaksordning for enkeltpasienter for metoder der Beslutningsforum har
besluttet at metoden ikke skal innfgres

RBU Helse Vest stgtter anbefalingen om vurdering mht subgrupper i prosessen frem mot
behandling i Beslutningsforum.

Men vi mener at det er for firkantet & bestemme at det ikke skal innfgres unntaksordning
her. Terskelen for a innvilge unntak ma selvfglgelig legges hgyt. Men i helt spesielle tilfeller
kan unntak veere ngdvendig for bl.a. a tilfredsstille kravene til individuell vurdering og
ngdvendig helsehjelp.
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Disse (trolig) ytterst fa sakene foreslas Igftet til det interregionale fagdirektgrmgtet(evt. det
regionale fagdirektgrmgtet).

Samordne praksis regionalt og nasjonalt nar det gjelder behandling av sgknader om unntak
for enkeltpasienter

RBU Helse Vest stptter arbeidsgruppens vurderinger og anbefalinger.

For RBU Helse Vest
Henrik Aasved
Nestleder»

Regionalt brukerutvalg — Helse Sgr-@st

«Uttalelse — Unntaksordningen innenfor Nye Metoder

Brukerutvalget i Helse Sgr-@st takker for anledningen til 8 knytte noen kommentarer til dette
arbeidet, og gnsker a bemerke fglgende:

1. Brukermedvirkningen i arbeidet har ikke vaert reell. Reell brukermedvirkning oppnar en
fgrst nar brukerrepresentanter blir aktivt med i hele prosessen helt fra begynnelsen. Dette
ber tilstrebes i fremtiden, og det vil bidra til a fglge opp evalueringen av Nye Metoder der det
ble anbefalt at brukermedvirkningen bgr styrkes. Nar brukere fgrst kobles pa helt til slutt, i
interregionalt fagdirektgrmete, blir brukermedvirkningen ikke reel og tilfredsstillende.

Brukerutvalget i Helse Sgr-@st RHF stgtter uttalelsen fra brukerutvalget i Helse Vest RHF:

«Vi setter pris pa at brukerrepresentanter ble involvert i saken i det interregionale
fagdirektgrmgtet 21.11.2022 og at det der ble bestemt at det skulle innhentes synspunkter
fra de 4 regionale brukerutvalgene. Men vi er skuffet over at brukerrepresentanter fgrst ble
involvert nar fagdirektgrene behandlet den 21.11.2022. Reell brukermedvirkning oppnar en
forst nar brukerrepresentanter blir aktivt med i hele prosessen helt fra begynnelsen. Dette
ber tilstrebes i fremtiden, og det vil bidra til a fglge opp evalueringen av Nye Metoder der det
ble anbefalt at brukermedvirkningen bgr styrkes.»

2. Brukerutvalget ser det ikke er noen anbefaling om brukermedvirkning i behandling av
sakene i interregionalt fagdirektgrmgte. Brukermedvirkning i behandlingen kan Igses ved at
minst to av de fire brukerrepresentantene i Nye Metoder inviteres inn nar disse sgknadene
om gruppeunntak skal behandles. Brukerutvalget i Helse Sgr-@st RHF stiller gjerne i dialog
om hvordan brukermedvirkningen kan sikres pa en tilfredsstillende mate.

Dette vil ogsa veere et tiltak for & styrke brukermedvirkningen i Nye Metoder.
Brukerutvalget i Helse Sgr-@st RHF stgtter uttalelsen fra brukerutvalget i Helse Vest RHF:

«RBU Helse Vest stgtter arbeidsgruppens anbefalinger knyttet til saksbehandling og
avgjgrelse for gruppeunntak.

Vi savner anbefaling om brukermedvirkning nar sakene skal behandles i det interregionale
fagdirektgrmgtet. Rent praktisk foreslar vi at 2 av de 4 brukerrepresentantene i Nye Metoder
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kalles inn nar disse spknadene om gruppeunntak skal behandles. Det interregionale
fagdirektgrmgtet er — etter vare opplysninger - en gang i maneden samme dag som det er
moter i Bestillerforum og Beslutningsforum. Brukerrepresentantene i Nye Metoder vil da
veere lett tilgjengelige. Hvem av brukerrepresentantene som skal kalles inn, kan variere alt
avhengig av hvilken pasientgruppe det gjelder. Dette vil ogsa veere et tiltak for a styrke
brukermedvirkningen i Nye Metoder.»

3. Nar nei-beslutning foreligger, ma det likevel vaere rom for individuell vurdering av helt
spesielle saker. Bare slik kan Stortingets eksplisitte forutsetning om at det i hele prosessen
skal veere rom for individuelle vurderinger oppfylles.

Brukerutvalget mener derfor at den gjennomgangen som gjgres av unntaksordningen na ma
vurdere hvordan man kan sikre en ordning der enkeltpasienter fremdeles kan vurderes for en
behandling som har fatt nei i Nye metoder. Alle pasienter har etter loven en rett til en
individuell vurdering, men den kan i praksis bli innskrenket om ikke det foreligger en ordning
der det kan sgkes om at pasienter kan fa tilbud om en behandling som har fatt nei i Nye
metoder.

Brukerutvalget forstar bekymringen for at dette kan undergrave selve systemet, men mener
at pasientens rett til individuell behandling er viktigere enn hensynet til systemet.

4. Gjennom hele prosessen ma det vaere fokus pa lik tilgang pa helsetjenester.

Brukerutvalget i Helse Sgr-@st RHF er for eksempel bekymret for om det kan veere de mest
ressurssterke pasientene som nyter godt av unntaksordningene. Brukerutvalget ber om at
det vurderes om jevnlig praksisgjennomgang i fagdirektgrmgter er godt nok til a sikre lik
tilgang for alle pasienter uavhengig av bakgrunn eller geografisk tilhgrighet.

Med vennlig hilsen
Brukerutvalget Helse Sgr-@st RHF
Aina Nybakke

leder»

Regionalt brukerutvalg — Helse Nord

«RBU-sak 103-2022. Unntaksordningen innenfor nye metoder — innspill til rapport
Vedtak:

1. Regionalt brukerutvalg i Helse Nord RHF gir sin tilslutning til utkastet til rapport fra
de regionale helseforetakene om unntaksordningen innenfor nye metoder.

2. Det regionale brukerutvalget har fglgende innspill til utkast til rapport fra de
regionale helseforetakene om unntaksordningen;

a) Det er viktig at det utvikles metoder som sikrer lik behandling av pasienter
uavhengig av hvilken region de tilhgrer, og at regionene samarbeider om dette.

b) Det er viktig a sikre likeverdig behandling av pasienter der hvor metoder er
under behandling, og at unntaksordningen ikke fgrer til stor forskjellsbehandling av
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pasienter. Det anses som positivt at innrapporterte tiltak gjennomgas i interregionale
fagdirektgrmgter pa tvers av regionene.

c) Informasjon om ordningen ma formidles til pasientene pa et sprak de kan
forsta.»

D. Regionalt brukerutvalg — Helse Midt-Norge

«Regionalt brukerutvalg i Helse Midt-Norge hadde sitt mgte den 12.12.22.

Regional brukerutvalg (RBU) i Helse Midt-Norge stgtter de radene som fremkommer i
rapporten. RBU HMN er i tillegg opptatt av likeverdige tjenester og behandlingstilbud.»

E. Konserntillitsvalgte (KTV)

Svar fra Christian Grimsgaard pa vegne av de konserntillitsvalgte

«Innledningsvis vil KTV bemerke at behandling i fagdirektgrmgtet begrenser rommet for
involvering og medvirkning i et komplisert sakskompleks.

KTV vurderer at en i arbeidsgruppen sa langt i hovedsak har sett pa hvordan
unntaksordningen fungerer for foretakene. En har altsa ikke kartlagt om ordningen oppfyller
pasientenes behov for individuell vurdering.

KTV anser at en rekke pasienter og undergrupper av pasienter vil ha en annen prognose eller
tilhgre en annen helsetapsklasse enn det som legges til grunn for vurderingene i Nye
Metoder. KTV anser at unntaksordningen ogsa ma gjelde behandlingsformer som er avvist

(pa gruppeniva).

KTV legger til grunn at pasienten har individuell rett til ngdvendig og forsvarlig behandling, og
at pasientens rett i mange tilfeller ikke er oppfylt ved vurdering pa gruppe-niva. Hvorvidt
individuell vurdering vil kunne pavirke prisen og dermed mulighet til a fa godkjent metoden i
Nye metoder er ikke relevant i vurderingen av den enkeltes rett til ngdvendig og forsvarlig
behandling.

KTV vil minne om at Stortinget ved behandling av lovendringen (Innst, 93 L 2019-2020)
uttrykkelig har fastslatt at pasientens rett til ngdvendig helsehjelp ma vurderes konkret og
individuelt, og dermed ikke er avhengig av beslutninger i systemet for nye metoder. Fra
innstillingen, side 7; Komiteen legger til grunn at overordnede beslutninger om metoder ikke
skal pavirke retten til individuelle vurderinger og rettigheter til ngdvendig og forsvarlig
medisinsk behandling. De individuelle vurderingene skal ta utgangspunkt i den enkeltes behov
og faktiske muligheter for G diagnostisere og behandle sykdom. Komiteen legger til grunn at
den individuelle rettigheten til ngdvendig helsehjelp skal vaere i samsvar med internasjonale
forpliktelser. Personer med sjeldne sykdommer har samme rett til tilpasset medisinsk
behandling i samsvar med de rettslige forpliktelsene til G ivareta likhet og likeverd.»
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