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1 Innretningen i meldingen

1.1 Sammendrag

Regjeringens viktigste mal med denne stortings-
meldingen er 4 oppna en storst mulig helsegevinst
i befolkningen innenfor helsetjenestens @kono-
miske og juridiske rammer, samtidig som man
ivaretar en sarlig forpliktelse overfor mennesker
med de mest alvorlige tilstandene og de storste
behovene. Videre bidrar meldingen til & skape en
felles forstdelse for hvordan helsepersonell og
ledere skal utvikle evnen til & prioritere i hele
helse- og omsorgstjenesten, og hvilke Kkriterier
som skal legges til grunn for prioriteringsbeslut-
ninger pa alle nivaer.

Den ekonomiske, demografiske og geopoli-
tiske situasjonen samt Norges geografi gjor det
nedvendig med gode prioriteringer for hvordan vi
skal bruke og fordele felleskapets ressurser, slik
at vi bevarer kvaliteten og beerekraften i var felles
helse- og omsorgstjeneste i arene framover. Et
viktig utgangspunkt for meldingen er utfordrings-
bildet som blant annet er knyttet til den medi-
sinsk-teknologiske utviklingen. Det gjelder sarlig
innenfor persontilpasset medisin, helsetekno-
logier og digitale verktey, den demografiske
utviklingen og personellutfordringene vi star over-
for.

En ny stortingsmelding om prioritering er for-
ankret i Hurdalsplattformen:

«Regjeringen vil legge frem en ny prioriterings-
melding som blant annet vurderer person-
tilpasset medisin og sikrer dpenhet og etterprov-
barhet rundt prioviteringer i helse- og omsorgs-
tjenesten.»

Offentlige helsetjenester drives innenfor en gitt
ressursramme. A forholde seg til en gitt ressurs-
ramme far praktiske konsekvenser for priorite-
ring. Hvis man velger & innfere nye typer diagno-
stikk eller behandling som er mer ressurs-
krevende, mé det dekkes innenfor denne rammen.
A si ja til noe betyr at det blir tilsvarende mindre
til noe annet. De samlede helsekonsekvensene i
befolkningen mé derfor tas i betraktning nar man

vurderer a utvide eller innfere nye tiltak i helse-
og omsorgstjenesten.

Gjennomgdaende nasjonale prinsipper for prio-
ritering i helse- og omsorgstjenesten, herunder de
tre Kkriteriene nytte, ressurs og alvorlighet, er for-
ankret i de to siste prioriteringsmeldingene som
er behandlet av Stortinget, Meld. St. 38 (2020-
2021) og Meld. St. 34 (2015-2016). De tre priorite-
ringskriteriene skal brukes mest mulig likt pa
tvers av pasient- og brukergrupper, tilstander,
diagnoser og ulike metoder for diagnostikk og
behandling. Den nye prioriteringsmeldingen legger
vedtatte prinsipper for prioritering til grunn og tar
opp uklarheter knyttet til disse. For a styrke legiti-
mitet og tillit til prioriteringsbeslutningene legger
meldingen fram prinsipper for prosesser for prio-
ritering. Det vil si sentrale hensyn som ber ivare-
tas i prosessene som ferer til prioriterings-
beslutninger.

Prioriteringsmeldingen vil bidra til 4 bygge et
samlet rammeverk for prioritering med prinsipper
for prioritering som er kjent og innarbeidet i alle
ledd av helse- og omsorgstjenesten. Konkret
handler det om & sikre effektive og fleksible
systemer for prioritering som utvikles i trdd med
de medisinske mulighetene. Meldingen skal bidra
til skt kunnskap og bevissthet blant ledere, perso-
nellet i tjenestene og i befolkningen om rammene
og forutsetningene for prioritering. Det skal
videreutvikles fora og en nasjonal arena hvor
prioriteringsdilemmaer kan dreftes, og hvor det
kan legges til rette for helhetlig tenkning i beslut-
ninger.

Norge er et godt land & bo i. De fleste inn-
byggerne far lange liv, der et godt helsevesen
bidrar til at vi kan leve stadig lenger, ogsa nar vi
far kroniske sykdommer. Det skjer en rask utvik-
ling av nye metoder for diagnostikk og behand-
ling. Det utvikles ogsa annen ny teknologi som
oker mulighetene til & gi helsetjenester pa en mer
effektiv maéte, og tilpasse behandlingen til det
enkelte menneske. Viktigheten av prioritering ma
sees i lys av virkeligheten utenfor helsetjenesten
som er i rask endring, bade nar det gjelder nasjo-
nal sikkerhet og klimaendringer.
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Denne stortingsmeldingen videreferer en
nesten 40 ar lang tradisjon med grundige proses-
ser for & beslutte hvilke kriterier den offentlige
helsetjenesten skal felge ved prioritering, og hvor-
dan dette kan gjennomferes i praksis. Det er sam-
tidig behov for 4 vurdere hvordan kriteriene skal
praktiseres innenfor en virkelighet i rask endring,
og for a trekke leerdom av erfaringene sa langt
ved bruk av de tre prioriteringskriteriene. Endelig
er det behov for & forbedre prioriterings-
prosessene slik at vi kan styrke tilliten i befolk-
ningen til helsetjenestens prioriteringer. Utvik-
lingen pd mange omrader stiller helse- og
omsorgstjenestene overfor nye utfordringer bade
nar det gjelder kapasitet og baerekraft. Med god
og riktig bruk av ressursene, der riktige priori-
teringer vil veere et sentralt element, vil det likevel
fortsatt vaere mulig & tilby helse- og omsorgs-
tienester pa et heyt niva til hele befolkningen.

Stortingsmeldingen om prioritering er delt inn
i fire deler og ni kapitler.

Del 1: Prioritering i en tjeneste og en verden i endring

Del 1 innleder meldingen med Kkapitler som
beskriver utfordingsbildet for prioritering i helse-
og omsorgstjenestene, og presenterer regje-
ringens mal og hovedgrep.

Kapittel 1 Mal og hovedgrep beskriver for-
ankring og innretning av meldingen, utred-
ningene som tre ekspertgrupper leverte for
meldingen ble utarbeidet, og hovedgrepene som
foreslas i meldingen. De tre overordnede malene
er 1) rask og likeverdig tilgang til helsetjenester,
2) tillit til prioriteringssystemene, og 3) baerekraft
i helse- og omsorgstjenestene.

Kapittel 2 Behov for prioritering i helse- og
omsorgstienesten definerer hva man legger i priori-
teringsbegrepet, forholdet mellom den enkeltes
behov og hensynet til helheten, og ulikheter
mellom tjenestenivier der dette har betydning for
prioriteringsprosesser. I dette kapittelet gjor
regjeringen rede for hovedutfordringene for prio-
ritering, herunder demografiske endringer, geo-
grafiske forhold, endringer i befolkningens helse-
tilstand, kommende knapphet pd arbeidskraft,
endringer i befolkningens forventninger og
endrede behov for 4 forberede seg pa Kkriser.

Del 2: Verdigrunnlag, mdl og premisser for prioritering

Del 2 er den normative delen av meldingen hvor
regjeringen stadfester verdigrunnlaget som
legges til grunn for prioritering, regjeringens mal
for prioritering og prinsippene som skal styre

prioriteringsbeslutninger og prioriteringspro-
sesser.

Kapittel 3 Verdigrunnlaget i helse- og omsorgs-
tjenesten beskriver dette verdigrunnlaget. Det er
sentralt at innbyggerne skal motta likeverdige
helsetjenester etter behov, uavhengig av deres
okonomi, sosioskonomisk status, kjenn, bosted
og etnisitet. Prioritering skal skje med utgangs-
punkt i begrepene diagnoseneytralitet og meto-
dengytralitet. Det betyr at ingen pasienter eller
bestemte diagnoser eller tilstander eller bestemte
former for diagnostikk og behandling skal favori-
seres eller prioriteres ned: Alle skal vurderes pa
like fot etter gjeldende prioriteringskriterier.

Kapittel 4: Prinsipper for priorvitering videre-
forer de tre prioriteringskriteriene i) nyttekriteriet
— et tiltaks prioritet oker i trdd med forventet nytte
av tiltaket, ii) ressurskriteriet — et tiltaks prioritet
oker desto mindre ressurser det legger beslag p3,
og iii) alvorlighetskriteriet — et tiltaks prioritet eker
i trdd med alvorligheten av tilstanden. For kvantifi-
sering av nytte ved prioriteringsbeslutninger péa
gruppenivd videreferes bruk av «gode levear»
(QALY, quality adjusted life years). Prioriterings-
kriteriene skal vurderes samlet og veies mot hver-
andre. For sma pasientgrupper med sjeldne og
alvorlige tilstander kan lavere dokumentasjons-
krav og heyere ressursbhruk aksepteres.

Regjeringen legger fram feoringer for valg av
perspektiv. Ved prioriteringsbeslutninger i helse-
og omsorgstjenesten foreslar regjeringen a videre-
fore det utvidede helsetjenesteperspektivet. Regje-
ringen mener likevel at det for prioriteringsbeslut-
ninger med betydelige budsjettkonsekvenser som
Stortinget ma4 ta stilling til, kan veere riktig a vekt-
legge hensyn ut over det som folger av et utvidet
helsetjenesteperspektiv. Dette forutsetter at sam-
funnsgevinstene ved tiltaket er store og godt doku-
mentert. Det vil arbeides videre med hvordan
dette ber avgrenses, operasjonaliseres og imple-
menteres. Konsekvenser for personellbehovet skal
vurderes sarskilt i beslutningsgrunnlaget for
vurdering av tiltak, reguleringer og andre forhold
som gjelder helse- og omsorgstjenestene. Det tas
hensyn til samfunnsvirkninger ved vurderinger av
folkehelsetiltak som screening- og vaksinasjons-
programmer. Regjeringen ensker a utrede mulig-
heten for & fi et sikrere anslag pa alternativkost-
naden i Norge, basert pa norske data.

Regjeringen fremmer prinsipper som kjenne-
tegner rettferdige prosesser, og som skal bidra til
legitimitet og tillit til prioriteringsbeslutningene.
Disse prinsippene er a) dpenhet: at relevant infor-
masjon er tilgjengelig og forstdelig, b) med-
virkning: at de som bergres av en beslutning eller
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er brukere av tjenester, gis innflytelse pa utfor-
mingen av tjenestene, og c) oversikt og etterprov-
barhet: det vil si muligheten for 4 kunne utfordre
og eventuelt revurdere prioriteringsbeslutninger.

Del 3: Prioritering i alle ledd

Del 3 gjennomgar virkemidler for prioritering pa
ulike nivaer: det politiske nivaet, det administra-
tive nivaet, gruppeniviet og prioriteringer pa Kli-
nisk niva. Regjeringen legger fram tiltak som skal
bidra til & nd malene om likeverdig og rask til-
gang, tillit til prioriteringssystemene og en baere-
kraftig utvikling av helse- og omsorgstjenestene.

Kapittel 5 Prioriteringer pa politisk niva
beskriver Stortingets og regjeringens rolle nar det
gjelder lovvedtak og statlige bevilgninger, og kom-
munenes rolle nar det gjelder kommunale helse-
tienester. Krav om 4 fore ventelister og krav til
lengden péa ventetider i spesialisthelsetjenesten er
viktig bade for 4 holde kontroll og oversikt, men
er ogsa et redskap for den lopende prioriteringen.
Kommunene prioriterer ikke bare innenfor et
helsebudsjett, men ogsd mellom helse og andre
kommunale oppgaver. Helsedirektoratets nasjo-
nale veileder for prioritering i kommunale helse-
og omsorgstjenester tar opp hvordan de tre priori-
teringskriteriene nytte, alvorlighet og ressurs-
bruk skal brukes. Konsekvenser for prioritering
ma vurderes noye ved utvikling av nytt regelverk
og nye rettigheter.

Kapittel 6 Prioriteringer pa administrativt nivd
beskriver finansieringsordninger som virkemiddel
for prioritering og forvaltning av forskningsmidler
og personellressurser. Departementet oppfatter
aktivitetsbasert finansiering som et lite egnet virke-
middel for & styre prioriteringer i helsetjenesten.
Det er behov for & styrke arbeidet med & vurdere
ressursbhruk ved tiltak som fattes i en del av tje-
nesten, men som far effekter pa tvers av nivaene.

Barn og unge, personer med alvorlige psy-
kiske lidelser og rusavhengighet, eldre med skro-
pelighet og personer med flere kroniske lidelser
er prioriterte pasientgrupper for samhandling i
helsefellesskapene. Regjeringen vil i tillegg ta inn
kvinner gjennom svangerskap, fodsel og barseltid
blant de prioriterte gruppene.

Forskning er en lovpélagt oppgave i helsefore-
takene. Stortinget bevilger arlig et eremerket til-
skudd til forskningsformél. Kunnskapsgrunnlaget
i kommunale helse- og omsorgstjenester styrkes
blant annet ved en satsing gjennom Norges
forskningsrad.

Kompetent personell er helsetjenestens viktig-
ste ressurs, men denne ressursen er et knapphets-

gode. Personellkonsekvenser skal derfor utredes
som en del av beslutningsgrunnlaget ved priorite-
ringsbeslutninger.

Private sykehus med kontinuerlig avtale med
et regionalt helseforetak, avtalespesialister og pri-
vate akterer som leverer tjenester etter anbud fra
regionale helseforetak, skal folge de samme prio-
riteringskriteriene som helseforetakene. Private
kommersielle akterer som gir helsetjenester som
er finansiert av privat betaling eller privat for-
sikring, vil ogsa trenge personell som det kan
vaere knapphet pa i den offentlig finansierte helse-
tjenesten.

Kapittel 7 Prioritering pa gruppenivd handler
om prioriteringsbeslutninger ved vurdering av
legemidler og medisinsk utstyr og andre helse-
teknologier. For legemidler presenterer regje-
ringen tiltak for 4 videreutvikle system for Nye
metoder samt systemene og prosessene for
vurdering av folketrygdfinansierte legemidler og
vaksiner. Videre fremmes det forslag som bidrar
til ytterligere harmonisering av prosessene i de to
systemene, der dette er relevant. Regjeringen
fremmer tiltak for hindtering av usikkerhet ved
vurdering av nye og kostbare legemidler, inklu-
dert & utrede alternative avtalemodeller, herunder
modeller for finansiering av kostnadseffektive
legemidler for store pasientgrupper, som kan
héndtere stor usikkerhet om effekt, budsjett og
andre konsekvenser pa tvers av helsetjenesten.
Videre fremmer regjeringen forslag om a igang-
sette en utredning med sikte pa a raskt etablere
en ordning for & framskaffe nedvendig kunnskap
gjennom forskning og/eller analyse for nye meto-
der. Nye metoder skal utvikles kontinuerlig med
tiltak for & redusere saksbehandlingstid i enkelt-
saker, og medvirkning skal styrkes med to
brukerrepresentanter og to Klinikerrepresen-
tanter som har tale og forslagsrett i Beslutnings-
forum. Det skal ogsa etableres en ordning for indi-
viduell tilgang til metoder som har fatt nei pa
gruppeniva. Ordningen vil gjelde for Kklinisk
eksepsjonelle pasienter som individuelt oppfyller
prioriteringskriteriene, selv om pasientgruppen
de tilherer, samlet sett ikke gjor det. Ordningen
kommer i tillegg til dagens unntaksordninger som
gjelder enkeltpasienter og pasientgrupper for
metoder som er under vurdering i Nye metoder.

Ordningen med en fullmaktsgrense innenfor
blareseptordningen videreferes med ekt bruk av
anbud, prisforhandlinger og refusjonskontrakter
der det er stor usikkerhet om budsjettkonse-
kvenser for folketrygden.

Medisinsk utstyr og andre helseteknologier
som anvendes i helse- og omsorgstjenesten skal
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vurderes etter prinsippene for prioritering. Regje-
ringen vil arbeide for videreutvikling av metode-
varslingsfunksjonen for medisinsk utstyr, her-
under tilrettelegging for internasjonalt samarbeid.
Det skal defineres tydelig hvilke helseteknologier
som skal metodevurderes nasjonalt gjennom Nye
metoder. Regjeringen vil viderefore arbeidet med
4 utvikle stotte i bruk av mini-metodevurderinger,
og at prinsippene for prioritering skal innarbeides
i relevante deler av Helseteknologiordningen.
Metodevurderinger av medisinsk utstyr og andre
helseteknologier skal kobles tettere pa systemene
for forskning, utpreving og anskaffelse.

Kapittel 8 Prioritering pa klinisk niva beskriver
plikten til & tilby spesialisthelsetjenester og kom-
munale helse- og omsorgstjenester og omtaler
ulike prioriteringsveiledere for spesialisthelse-
tjenesten og kommunal helse- og omsorgstjeneste
og Helsedirektoratets rolle nar det gjelder nasjo-
nale faglige retningslinjer og veiledere. A redu-
sere overbehandling og overdiagnostikk er et sen-
tralt virkemiddel for & skape rom for helse-
tjenester med dokumentert nytte. En stabil fast-
legetjeneste er viktig for 4 ivareta portvokterrollen
nar det gjelder henvisninger til spesialisthelse-
tjenesten. Kliniske etikk-komiteer har viktige opp-
gaver ogsa for prioritering i helsetjenesten og vei-
ledning i etisk krevende saker. Helsepersonells
kunnskap om prioritering og prioriteringskriterier
ma styrkes. Dette gjelder bade i grunnutdan-
ninger og i videreutdanninger, der spesialistutdan-
ning av leger vil sti sentralt. Ledere i tjenesten er
sentrale for & prioritere riktig. Dette ma avspeiles
bade i oppleeringen de far og i tilgangen til infor-
masjon for & kunne lede virksomheten.

Del 4: Et felles rammeverk for prioritering

Del 4 presenterer virkemidler som understotter
gode prioriteringer pa tvers av nivaene i helse- og
omsorgstjenesten.

Kapittel 9 Et felles rammeverk for prioritering i
helse- og omsorgstjenestene oppsummerer felles mal
og prinsipper for prioritering, og det fremmes for-
slag om & opprette et Nasjonalt rad for prioritering
og beerekraft i helse- og omsorgstjenesten. Radet
vil behandle sterre og prinsipielt viktige saker, og
ta opp tjenesteovergripende utfordringer.

Klinisk  behandlingsforskning og helse-
tjenesteforskning vil ogsa veaere et virkemiddel for a
ta eller folge konsekvensene av prioriterings-
beslutninger. Det er behov for kunnskapsstette for,
med og om kommunene. Forskning og kunnskaps-
utvikling om prioritering ber ivaretas innenfor
dagens virkemidler og forskningsmiljger. Helse-

direktoratet vil fi i oppdrag a lage informasjons-
materiell og en informasjonsstrategi for befolk-
ningen om prioriteringsprosesser og beslutninger.

1.2 Mal og hovedgrep

Denne meldingen presenterer tre overordnede
mal for prioriteringsarbeidet pa alle nivéer:

(i) Likeverdig og rask tilgang

Prioritering skal ivareta likeverdig og rask tilgang
til helse- og omsorgstjenester av god kvalitet og
bidra til bedre helse og mestring i befolkningen. I
trad med regjeringens mal for helse- og omsorgs-
politikken skal helse- og omsorgstjenestetilbudet
innrettes og utvikles slik at vi far mest mulig god
helse og mestring i befolkningen, rettferdig for-
delt. Sentrale elementer er likeverdig tilgang, at
like tilfeller skal behandles pa en likeverdig mate,
og at samfunnet er villig til 4 prioritere hoyere de
som har sterst behov for helse- og omsorgs-
tjenester.

(i1) Tillit til prioviteringssystemene

Prioritering skal forankres i tydelige prinsipper og
forutsigbare systemer for prioritering og slik
serge for tillit og legitimitet til prioriteringsbeslut-
ningene i befolkningen og hos helsepersonell.
Apenhet og etterprovbarhet er viktig for at priori-
teringsbeslutninger skal oppfattes som legitime
pa alle nivaer i helse- og omsorgstjenesten.

(iii) Beaerekraft i helse- og omsorgstienestene

Prioritering skal bidra til utviklingen av helse- og
omsorgstjenestene og samtidig ivareta den offent-
lige helsetjenestens baerekraft slik at tjenestene
kan dekke grunnleggende behov, ogsa over tid.
Den medisinske og teknologiske utviklingen kan
bidra til bedre helse og mestring i befolkningen,
men den kan ogsd utlese ressursbehov pa flere
omréder, for eksempel personell og tidsbruk og
finansiering av medisinsk utstyr og legemidler.
Innferingen av det som er nytt, ma ta hensyn til
gjeldende budsjettrammer og tilgangen til perso-
nell.

Regjeringen har sju hovedgrep for 4 ni disse
malene:
— For a sikre rask og likeverdig tilgang til nye

behandlingsmetoder vil regjeringen:

— oke fleksibiliteten i system for Nye metoder

ved 4 innfere en ny ordning for at klinisk
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eksepsjonelle pasienter skal fa individuell
tilgang til metoder som ikke er godkjent for
hele pasientgruppen, og oke omfanget av
vurdering av undergrupper av pasienter
som kan oppfylle prioriteringskriteriene

— oke kapasiteten og effektiviteten ved gjen-
nomfering av metodevurderinger pa folke-
trygdomradet og i Nye metoder samt sette
tidskrav for metodevurderingene

— utrede, med sikte pé rask etablering av, en
ordning for a framskaffe nedvendig kunn-
skap gjennom forskning og/eller analyse
for nye kostnadseffektive metoder der det
er stor usikkerhet om budsjettmessige, per-
sonellmessige og organisatoriske konse-
kvenser pa tvers av helsetjenesten. Ordnin-
gen ma ses i sammenheng med omtale av
alternative prisavtaler under Nye metoder
og i folketrygden.

— For a sikre hoy tillit til og mest mulig dpenhet
om prioriteringsbeslutninger vil regjeringen:

— innfere egne prinsipper for prioriterings-
prosesser, styrke Kkliniker- og brukerrepre-
sentasjon og gke dpenhet om begrunnelser
for beslutninger i Nye metoder

— opprette et Nasjonalt rad for prioritering og
barekraft for a sikre god dialog og pro-
sesser for prioriteringer som gar pa tvers av
tjenestenivaene.

— For & sikre baerekraft i tjenestene vil regje-
ringen:

— at konsekvenser av tiltak for bruk av helse-
personell skal seerskilt synliggjeres innen-
for rammene av ressurskriteriet, og at alter-
nativ kostnad for tjenesten skal utredes

— utvikle kunnskapsstette- og beslutnings-
stettesystemer for beslutningstakere lokalt,
herunder bruk av nasjonal veileder for prio-
ritering i kommunene.

1.3 Helse- og omsorgstjenester som
er omfattet av meldingen

Stortingsmeldingen omfatter prioritering i de
kommunale helse- og omsorgstjenestene, spesia-
listhelsetjenesten og av folketrygdfinansierte
legemidler, inkludert vaksiner, og medisinsk
utstyr. Prioriteringsmeldingen omfatter ogsa den
offentlige tannhelsetjenesten.

Meldingen omfatter prioritering av fore-
byggede tiltak i helse- og omsorgstjenesten som
er rettet mot definerte pasientgrupper og enkelt-
personer. Meldingen tar ikke opp problemstil-
linger knyttet til prioritering av folkehelsetiltak

der malgruppen er hele eller deler av befolk-
ningen. Det vises i denne sammenheng til at
regjeringen har nedsatt et eget utvalg som skal
utrede og gi rdd om prioritering av folkehelse-
tiltak.

Meldingen avgrenses mot helseberedskap i
kriser, der helse- og omsorgstjenesten méa ha
planer for prioritering. Prioritering ved langvarige
kriser baseres da blant annet pa hvor i krisespek-
teret landet befinner seg. Beredskapsmodellen
som er lagt fram i Meld. St. 5 (2023-2024) om
helseberedskap, styrker beredskapsarbeidet og
prioriteringer i kriser.

1.4 Tidligere arbeid med prioritering

Prinsippene for prioritering er resultatet av et

arbeid som har pagéatt over mange tiar. Fra 1985

og fram til 2023 har fire offentlige utvalg, en

ekspertgruppe og fem stortingsmeldinger utredet
og vurdert spersmél om prioritering i helse- og
omsorgstjenesten:

— NOU 1987: 23 Retningslinjer for prioriteringer
innen norsk helsetjeneste

— NOU 1997: 18 Prioritering pa ny — Gjennom-
gang av retningslinjer for prioriteringer innen
norsk helsetjeneste

— NOU 1997: 7 Piller, prioritering og politikk —
Huva slags refusjonsordninger trenger pasienter
og samfunn?

— NOU 2014: 12 Apent og rettferdig — priorite-
ringer 1 helsetjenesten (heretter Norheim-
utvalget)

— Pa ramme alvor. Alvorlighet og prioritering,
2015 (heretter Magnussen-gruppen)

— NOU 2018: 16 Det viktigste forst — Prinsipper for
prioritering i den kommunale helse- og omsorgs-
tenesten og for offentlig finansierte tannhelse-
tenester

— St.meld. nr. 50 (1993-94) Samarbeid og styring —
Mal og virkemidler for en bedre helsetjeneste

— St.meld. nr. 26 (1999-2000) Om verdiar for den
norske helsetenesta

— Meld. St. 34 (2015-2016) Verdier i pasientens
helsetjieneste — Melding om priovitering

— Meld. St. 38 (2020-2021) Nytte, ressurs og alvor-
lighet — Prioritering i helse- og omsorgstjenesten

Norge har derfor en lang tradisjon for en dpen
debatt om helseprioriteringer. Tidligere stortings-
meldinger har bidratt til & forankre gjeldende prin-
sipper og kriterier for prioriteringsbeslutninger pa
ulike nivaer i tjenestene. Det har veert lagt vekt pa
dreftingen av prinsippene for innholdet i priorite-
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ring, det vil si prinsippene som styrer hva priorite-
ringsbeslutningene skal vurderes etter. Utfallet av
stortingsbehandlingen er forankringen av det
verdimessige grunnlaget for prioritering, priorite-
ringskriteriene og hvordan kriteriene operasjonali-
seres. Stortinget har sluttet seg til de tre priorite-
ringsKkriteriene nytte, ressurs og alvorlighet. Disse
kriteriene gjelder bade i spesialisthelsetjenesten
og i den kommunale helse- og omsorgstjenesten,
og de gjelder pa bade gruppe- og individniva.

1.5 Utredningsarbeid i forbindelse
med meldingen

I arbeidet med meldingen satte regjeringen ned
tre ekspertgrupper som har utredet problem-
stillinger knyttet til henholdsvis tilgang, perspek-
tiv og dpenhet i prioriteringer. Rapportene ble lagt
fram 15. februar 2024 og gir flere anbefalinger om
endringer i dagens systemer og prosesser. Rap-
portene var pa offentlig hering viren 2024.

1.5.1 Rapport fra ekspertgruppen tilgang

og prioritering

Ekspertgruppen tilgang og prioritering fikk i

mandat 4 utrede etiske, medisinskfaglige, juri-

diske og ekonomiske problemstillinger ved for-
holdet mellom beslutninger om innfering av nye
behandlingsmetoder pa gruppenivé og tilgang for
enkeltpasienter. Rapporten gir anbefalinger som
skal fremme rask og likeverdig tilgang til nye
behandlingsmetoder og diagnostikk, serlig gjeld-
ende for legemidler ved prioritering pa klinisk
niva og gruppeniva.

Ekspertgruppen anbefaler ti tiltak:

1. forbedre informasjon om prioriterings-
systemene og styrke kunnskap om prioritering
hos Klinikere og andre beslutningstakere

2. malrette arbeidet med metodevurderinger og
undergruppeanalyser

3. oke pasienters mulighet for deltakelse i kli-
niske studier

4. innfere en ordning for vurdering av individuell
tilgang etter nei-beslutning i Nye metoder

5. innfere en ordning for vurdering av individuell
tilgang og gruppeunntak ved revurdering av
metoder i Nye metoder

6. ikke dpne for at privatfinansiert behandling kan
utgjere et selvstendig grunnlag for tilgang til
behandling i den offentlige helse- og omsorgs-
tjenesten

7. ikke apne for unntak fer metodevurdering er
gjennomfort for blareseptordningen

8. oke bruken av prisavtaler for a4 handtere
usikkerhet om effekt og risiko, sarlig ved
sjeldne diagnoser

9. legge til rette for «compassionate use» av lege-
midler for pasienter med forventet behand-
lingsvarighet under seks maneder

10. etablere nasjonale systemer for registrering og
evaluering av ordninger for unntak og indivi-
duell tilgang.

Ekspertgruppens forslag dreftes hovedsakelig i
kapittel 7.1 i tilknytning til videreutviklingen av
system for Nye metoder.

1.5.2 Rapport fra ekspertgruppen
perspektiv i prioritering

Ekspertgruppen om perspektiv i prioritering fikk i
mandat 4 gi en vurdering av om dagens helse-
tjenesteperspektiv fortsatt ber legges til grunn for
prioriteringer i helse- og omsorgstjenestene eller
om et bredt samfunnsperspektiv — eller elementer
av dette — ber legges til grunn, inkludert blant
annet effekter pd mottak av stenader eller vel-
ferdsytelser og produksjonstap.

Ekspertgruppen fikk i oppdrag & synliggjore
prinsipielle, organisatoriske, etiske og ressurs-
messige konsekvenser av 4 inkludere elementer
av et samfunnsperspektiv, bade for helse- og
omsorgstjenesten og for samfunnet for ovrig.
Dette omfatter mulige vridningseffekter og konse-
kvenser for andre tjenestetilbud eller pasient-
grupper i et livslepsperspektiv. Valg av perspektiv
har betydning fordi det avgrenser hvilke konse-
kvenser (virkninger) som kan tas med, nir man
vurderer tiltak i helse- og omsorgstjenesten. Det
betyr at valg av perspektiv kan ha betydning for
hvilke tiltak som blir tilgjengelig i den offentlig
finansierte helse- og omsorgstjenesten. Ekspert-
gruppens hovedkonklusjon er at dagens system,
der man bruker et utvidet helsetjenesteperspek-
tiv, bor endres til et system med en primaranalyse
med et rent helsetjenesteperspektiv og en sekun-
deeranalyse med et samfunnsperspektiv, der det er
relevant. Ekspertgruppen mener at det vil veere
fleksibelt nok til & handtere vurderinger av et
variert sett med tiltak der man noen ganger
mener at kunnskap om konsekvenser fra sam-
funnsperspektivet er viktig for a fatte gode beslut-
ninger. Samtidig mener gruppen at tilnszermingen
med to analyser ikke skal dpne for & inkludere
store og usikre kategorier som gjor at vurde-
ringene kan pavirkes, og at resultatene av analy-
sene blir lite sammenlignbare. Gruppen foreslar
at primeeranalysen skal veere grunnlag for sam-
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menligning for beslutninger og prisforhandlinger.
Gruppen mener at informasjon fra sekundeer-
analysen kan vektlegges nar man gjeor skjenns-
messige vurderinger, eller som grunnlag for
beslutninger pa overordnet niva. Valg av perspek-
tiv dreftes i kapittel 4.3. Ekspertgruppens vurde-
ringer og anbefalinger knyttet til folketrygd-
omradet og fullmaktsgrensen dreftes nermere i
kapittel 7.1.9.

1.5.3 Rapport fra ekspertgruppen apenhet

Apenhet og etterprevbarhet er viktig for at priori-
teringsbeslutninger skal oppfattes som legitime,
og for at ulike interessenter skal ha tillit til
systemene for prioritering. Ekspertgruppen fikk i
mandat 4 vurdere konsekvenser av okt dpenhet,
og dersom det er hensiktsmessig, foresla tiltak
som kan styrke apenhet og etterprovbarhet i prio-
riteringsbeslutningene pa systemniva og kliniske
beslutninger pa individniva. Ekspertgruppen fikk
ogsé i oppdrag & utrede mulige tiltak for & bidra til
okt kunnskap og kompetanse om prioritering pa
systemniva hos personell og i befolkningen. Rap-
porten Tillit til prioriteringer — okt apenhet, med-
virkning og kompetanse anbefaler ingen endring i
dagens héndtering av konfidensielle priser, men
anbefaler at internasjonalt samarbeid pa omradet
fortsetter for a finne losninger i felleskap. Rappor-
ten fastslar at prissettingen i dag ikke reflekterer
utviklingskostnader, og at dpenhet om slike kost-
nader ikke vil veere egnet til a styrke tilliten eller
legitimiteten til prioriteringsbeslutninger. Rappor-
ten anbefaler imidlertid at myndighetene ber
vaere mer apne om sin egen betalingsvilje, og at
betalingsviljen skal uttrykkes som et intervall.
Videre anbefaler gruppen okt dpenhet om forut-

setninger og skjennsmessige vurderinger som
ligger til grunn for prioriteringsbeslutningen. For
a styrke tillit til beslutninger innenfor Nye meto-
der anbefaler rapporten mer apenhet om beslut-
ningsprosessene og bedre kommunikasjon og
informasjon om dokumentasjonsgrunnlaget og
begrunnelsene for beslutningene som er tatt pa
systemniva. Rapporten anbefaler 4 utvide sam-
mensetningen av Beslutningsforum for Nye meto-
der med to klinikere og to brukerrepresentanter,
der sistnevnte ogsé far en endret rolle. Gruppen
var delt i spersmaélet om bruker- og Kklinikerrepre-
sentanter ber ha stemmerett. Et flertall stottet at
de to representantene fra brukerorganisasjonene
og de to klinikerne fikk stemmerett, og et mindre-
tall var imot dette.

Rapporten anbefaler videre flere tiltak for &
oppna mer apenhet og etterprevbarhet ved imple-
mentering pa klinisk niva, herunder at det utarbei-
des retningslinjer for prioritering, og en forskrifts-
endring for 4 justere laeringsmalene for utdanning
av helsepersonell til & omfatte prioritering som
emne. Rapporten anbefaler 4 opprette et nasjonalt
kompetansesenter for prioritering, etter modell av
det svenske Prioriteringscentrum. Senteret skal
bidra til 4 spre kunnskap og kompetanse, drive
forskning og utviklingsarbeid og bli et samlende
sted for ulike akterer i hele helse- og omsorgs-
tjenesten. Det ber vurderes om senteret ogsa kan
ha en kompetansefunksjon for en beerekraftig
helsetjeneste.

Ekspertgruppens anbefalinger knyttet til
systemene for prioritering pa nasjonalt niva,
dreftes i kapittel 7, mens vurderingene knyttet til
kompetanse om prioritering, dreftes i kapittel 8.
Forslag om etablering av et nasjonalt kompetanse-
senter for prioritering dreftes i kapittel 9.
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2 Behov for prioritering i helse- og omsorgstjenesten

2.1 Hva er prioritering?

Hver dag fattes det prioriteringsbeslutninger i
helse- og omsorgstjenesten pd mange ulike
nivaer: fra Stortingets overordnede beslutninger
om lover og bevilgninger til det enkelte personell
som tar beslutninger om hva den enkelte pasient
skal fa tilbud om.

P4 alle nivaer vil det veere begrunnede behov
og ensker, som i sum vil kreve mer ressurser enn
man samlet disponerer. En grunnleggende utford-
ring for helse- og omsorgstjenesten er at mulig-
hetene og behovene overstiger ressursene. I
Meld. St. 38 (2020-2021) Nytte, ressurs og alvorlig-
het defineres prioritering slik:

A prioritere betyr d sette noe fremfor noe annet.
I helse- og omsorgstienesten kan man skille mel-
lom to typer situasjoner hvor det prioviteres: Den
Sorste dreier seg om d ordne koen; alle fir, men
noen ma vente. Den andre situasjonen handler
om at noen far, mens andre ikke far. Dette kan
bdde handle om begrensminger i kapasitet i
tjenestene eller at tiltakets nytte ikke stdar i for-
hold til kostnaden.»

Nar nye oppgaver, nye rettigheter, nye metoder
eller okte behov grunnet demografiske endringer
skal fa plass innenfor en sektors ressursramme, er
konsekvensen mindre ressurser til andre formal.
Pa samme mate vil tildeling av nye oppgaver og
ressurser kunne begrense tilgjengelige midler for
andre formal med mindre aktiviteten bidrar til &
oke det samlede ressurstilfanget. Beslutninger
om 4 gi tjenesten nye oppgaver ma skje med
bevissthet om denne alternativkostnaden.

2.1.1 Prioritering, rasjonering eller

kvalitetsforbedring?

Begrepet prioritering brukes til & betegne pro-
sesser som regulerer eller begrenser tilgangen til
helse- og omsorgstjenester, som potensielt har
effekt for enkeltmennesker, grupper eller for deler
av helse- og omsorgstjenesten. Utgangspunktet for
denne prioriteringen er en erkjennelse av at de

samme ressursene vil gi sterre nytte, hvis de blir
anvendt til andre formél i helse- og omsorgs-
tjenesten, eller til andre individer. Den offentlige
helse- og omsorgstjenesten drives innenfor gitte
ressursrammer, bade ekonomisk og med hensyn
til andre innsatsfaktorer som personell, bygg og
utstyr. Prioriteringsbeslutninger pa alle nivier méa
derfor gjores ved & veie hensynet til det formalet
man vurderer 4 gjennomfere, mot konsekvensene
for andre pasienter og andre nyttige formal. I
denne forstand dreier prioriteringsbeslutninger
seg om omdisponeringer innenfor en fastsatt res-
sursramme. Det 3 si ja til noe eller noen betyr 4 si at
disse ressursene ikke skal brukes til noe annet
eller noen andre. Prioritering kan, i situasjoner der
det hersker ressursknapphet, innebzere rasjone-
ring av tilgang til helse- og omsorgstjenester. Slike
situasjoner kan oppsta i krig og kriser.

Prioritering av helse- og omsorgstjenestens res-
surser star i tett ssmmenheng med tjenestenes kva-
litet og pasientsikkerhet. Meld. St. 9 (2023-2024)
Nasjonal helse- og samhandlingsplan 2024-2027
papeker at god kvalitet er 4 utnytte ressursene i
helse- og omsorgstjenesten pa en slik méte at pasi-
enten, brukeren og samfunnet fir storst mulig
helsegevinst. God ressursutnyttelse innebaerer
planlegging slik at det kan tilbys virkningsfulle,
trygge og sammenhengende tjenester til riktig tid
og pa riktig nivd. Kunnskapsbasert praksis inne-
beerer 4 ta faglige avgjerelser basert pa forsknings-
basert og erfaringsbasert kunnskap og pasientens
og brukerens egen kunnskap. Denne kunnskapen
er ogsa viktig for gode prioriteringer. Figur 2.1

Stor ressursbruk Lite ressursbruk

God kunnskap om
effekt/sikkerhet

Prioriteringsutfordring  Gode tjenester

Usikker kunnskap Prioriteringsutfordring  Kvalitets-

om effekt/sikkerhet og kvalitetsutfordring  utfordring

Figur 2.1 Sammenheng mellom
kunnskapsgrunnlag, prioritering og
kvalitetsforbedring
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viser sammenheng mellom kunnskapsgrunnlaget,
prioritering og kvalitetsforbedring.

2.1.2 Prioritering mellom den enkeltes
behov og ansvar for helheten

Hva er riktig og rettferdig bruk av helse- og
omsorgstjenestens ressurser? Dilemmaet om
ressursfordeling oppstar i den vanskelige avvei-
ningen mellom den enkeltes behov og beslut-
ningstakernes ansvar for helheten. Helseperso-
nellet tar individuelle Kliniske beslutninger som
angar individer, og politikerne tar overordnede
beslutninger som searlig angar lokale, regionale
og nasjonale forhold, og som pévirker tjeneste-
tilbudet for ulike grupper av befolkningen. I en
diskusjon om rettferdig fordeling vil politikere,
okonomer og samfunnsforskere stort sett argu-
mentere pd samfunnsnivd om hvordan priorite-
ringsbeslutninger kan gi «mer helse for pengene»,
samlet sett. Pasienter og parerende vil oftest argu-
mentere ut fra personlige behov og erfaringer.
Fagfolk i tjenesten har ogsa forskjellige mater 4 se
de Kkliniske beslutningene pa. Hensynet til enkelt-
pasientene de meter ansikt til ansikt, og den spe-
sialiteten de selv representerer, vil ofte veie tungt i
maéten man oppfatter rettferdige prioriteringer pa.
Derfor er det en vanskelig oppgave a skape for-
stielse for at ressursene til helse- og omsorgs-
tjenesten er begrensede, og at det kan veere ned-
vendig & holde igjen pa for eksempel tilbud som
statistisk sett har liten eller usikker effekt. Perso-
nellet mé ha god forstaelse av at vi ma prioritere,
og at de i sin rolle ikke bare har ansvar for sine
pasienter, men ogsa for & medvirke til at det priori-
teres rettferdig innenfor de rammene som blir
gitt.

2.1.3 Ulikheter mellom tjenestenivaene har
betydning for prioriteringsprosesser

Mye er likt nar det gjelder prioriteringsutford-
ringene i spesialisthelsetjenesten, de kommunale
helse- og omsorgstjenestene og den fylkeskom-
munale tannhelsetjenesten. Beslutningstakere i
de ulike sektorer ma ofte ta vanskelige beslut-
ninger som handler om & prioritere mellom ulike
brukere og pasienter. Det er likevel ulikheter
mellom spesialisthelsetjenesten, de kommunale
helse- og omsorgstjenestene og den fylkes-
kommunale tannhelsetjenesten. Meld. St. 38
(2020-2021) Nytte, ressurs og alvorlighet viser til
Blankholm-utvalget! som péapekte at ulikheten
seerlig kommer til syne i styringslinjene, hvordan
pasienten eller brukeren far tilgang til tjenestene,

finansieringssystemet samt innholdet i tjenestene.
Mens spesialisthelsetjenesten kan vurdere og
eventuelt avvise henvisninger, kan ikke den kom-
munale helse- og omsorgstjenesten henvise pasi-
enten/brukeren til en annen instans i helse- og
omsorgstjenesten. Nar spesialisthelsetjenesten
melder en pasient utskrivningsklar til kommunen,
innebzerer det at kommunen overtar ansvaret for
den videre oppfelgingen. Den kommunale helse-
og omsorgstjenesten ma ivareta alle som har
behov for hjelp og stotte, herunder bidra til at den
enkelte far mulighet til & leve og bo selvstendig,
samt & ha en aktiv og meningsfull tilveerelse i
fellesskap med andre. Utfordringene som folger
av kommunenes brede samfunnsoppdrag, kom-
munenes mangel pa kapasitet og kompetanse, og
at kommuner ikke kan betrakte prioriterings-
beslutninger i helse- og omsorgssektoren isolert
fra fordelingen mellom helse- og omsorgs-
sektoren og de andre sektorene i kommunen, far
konsekvenser for innretning og anvendelse av
kriteriene i den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten og for den offentlig finansierte tann-
helsetjenesten. Disse betraktninger omtales i
kapittel 5 og 6 om prioriteringer pd politisk og
administrativt niva.

2.2 Sentrale utviklingstrekk
ngdvendiggjar prioritering

Meld. St. 31 (2023-2024) Perspektivmeldingen

2024 lofter fram tre hovedutfordringer som Norge

som samfunn star overfor, og som det er viktig at

vi loser i fellesskap de neste arene:

— Kamp om arbeidskraften: Omsorgsoppgavene
blir flere, men vi blir ikke flere i yrkesaktiv
alder til 4 utfore dem.

— Behov for omstilling: @kte spenninger i verden,
klima- og naturendringer og avtakende petro-
leumsaktivitet forer til endringer og forsterker
behovet for & bruke ressursene godt og riktig.

— Fortsatt god fordeling: Sma forskjeller og stabil
tilgang pa velferdstjenester i hele landet méa
bevares i mote med omstillingene og med at
mange lever lenger.

Strammere skonomiske rammer og endringer i
omgivelsene har konsekvenser for norsk skonomi
og dermed for bevilgningene over statsbudsjettet.
Utsiktene framover tilsier at helse- og omsorgs-

1 NOU 2018: 16 Det viktigste forst — Prinsipper for prioritering
i den kommunale helse- og omsorgstienesten og for offentlig
finansierte tannhelsetienester
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tienesten vil ha begrensede ressurser, bade i form

av egkonomi, personell og utstyr. Prioritering

sikrer at disse ressursene brukes der de gir storst

nytte, og pa de som trenger dem mest. Sentrale

utviklingstrekk som gjor det seerlig nedvendig &

prioritere, er:

— demografiske endringer som gir gkte helse- og
omsorgsbehov i befolkningen

— mangel pa tilgang til arbeidskraft og kompe-
tanse i tjenestene

— utviklingen i medisinsk-teknologiske mulig-
heter og samtidige utfordringer som folger av
digitalisering

— okte forventninger til tilgang pa og innhold i
helse- og omsorgstjenester i befolkningen

— helseberedskap og tiltak for 4 vaere forberedt
pa kommende Kkriser

2.2.1 Demografiske endringer og tilgang

pa arbeidskraft

Norge géar inn i en varig samfunnsendring med en
heyere andel eldre i befolkningen. Dette slar forst
inn i distriktskommuner som opplever en gkt og
endret omsorgsbyrde, samtidig som de har
mangel pa personell i storre grad enn mer
sentrale kommuner. I drene framover vil det veere
befolkningsvekst i byene og omradene rundt,
mens mange distriktskommuner vil oppleve en
nedgang i folketallet. Framskrivinger viser at
forventet levealder vil fortsette & oke fram mot
2050, og med flere eldre i befolkningen vil det
totalt sett innebzere en ekning i sykelighet. Okt
forventet levealder sammen med stor fraflytting
av unge personer vil bidra til en sterkt aldrende
befolkning i distriktene. Framskrivinger av helse-
og omsorgstjenestebruk viser at personer over
70 ar vil st for sa & si all forventet gkning i bruk
av offentlige helse- og omsorgstjenester fram til
2040.

Helsepersonellkommisjonens utredning (NOU
2023: 4) viser at mangel pa personell er den storste
utfordringen helse- og omsorgstjenesten stir over-
for. Det er i dag sterk konkurranse om arbeidskraft
mellom spesialisthelsetjenesten, de kommunale
helse- og omsorgstjenestene og privatfinansierte
leveranderer av helse- og omsorgstjenester. Utford-
ringene med mangel pa personell vil vaere storst i
den kommunale omsorgstjenesten. Regjeringen
stotter helsepersonellkommisjonens analyse av et
stramt arbeidsmarked for alle sektorer framover og
at flere tiltak vil veere nedvendig for & mete utford-
ringen i helse- og omsorgssektoren med okte opp-
gaver og samtidig begrensede helsepersonell-
ressurser fremover.

Regjeringen fremmer videre tre overordnede
innsatsomrider for 4 fortsette arbeidet med &
sikre nok fagfolk til den offentlige helse- og
omsorgstjenesten:

— understotte arbeidet med & fremme godt
arbeidsmilje og gode arbeidsvilkar

— hensiktsmessig oppgavedeling og kompe-
tanseutvikling for 4 fremme en effektiv organi-
sering av arbeidsprosesser

— understotte arbeidet med & sikre tilgang til
riktig kompetanse gjennom rekruttering, kvali-
fisering og kompetanseheving

Regjeringen beskriver ogsd at den medisinske
utviklingen har fort til behov for personell med
spisskompetanse. Samtidig gjer den skende leve-
alderen at flere lever lenger med flere ulike syk-
dommer samtidig, noe som igjen medferer behov
for personell med bredere medisinsk og helse- og
sosialfaglig kompetanse. Nasjonal helse- og sam-
handlingsplan 2024-2027 viser til at for 4 kunne
opprettholde et likeverdig tjenestetilbud til befolk-
ningen over hele landet, ma behovet for 4 ivareta
spisskompetanse balanseres mot behovet for
generalist- og breddekompetanse.

2.2.2 Utviklingen i befolkningens helse

Helsen i befolkningen i Norge er generelt god og
levealderen er hey, men det er fremdeles store
sosiale helseforskjeller. De som har lang utdanning
og god ekonomi, lever lenger og har feerre helse-
problemer enn de som har Kkortere utdanning og
darligere ekonomi. Sykdomsbildet i Norge er
dominert av ikke-smittsomme sykdommer som for-
arsaker omtrent 87 prosent av den totale sykdoms-
byrden. Ikke-smittsomme sykdommer som hjerte-
og karsykdommer, kreft, kols, rusmiddellidelser,
psykiske lidelser og demens er viktige arsaker til
tapte levear hos begge kjonn i Norge.

Omkring fem prosent av befolkningen er diag-
nostisert med diabetes. Diabetes er forbundet
med alvorlige komplikasjoner inkludert hjerte- og
karsykdommer og bidrar vesentlig til sykdoms-
byrden i Norge og resten av verden.

Hvis vi ser pa for tidlig ded av de ikke-smitt-
somme sykdommene kreft, hjerte- og karsykdom,
kols og diabetes samlet, det vil si dedsfall i
alderen 30 til 69 ar, har andelen géatt ned i perio-
den fra 2015 til 2021.

De aller flest barn og unge har god helse og
rapporterer om god livskvalitet og tilfredshet med
livet. Likevel viser en rekke undersokelser en
betydelig ekning over tid i selvrapporterte psy-
kiske plager blant bdde barn, unge og unge
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Kreft

Hjerte- og karsykdom

Muskel- og skjelettlidelser

Psykiske lidelser

Andre ikke-smittsomme sykdommer
Nevrologiske sykdommer
Utilsiktede skader

Kroniske luftveissykdommer
Diabetes og nyresykdom

Fordgyelsessykdommer

0% 2% 4%

De ti viktigste arsakene til sykdomsbyrde i Norge

Andel av helsetapsjusterte levedr

0,184

8% 10% 12% 14% 16% 18% 20%

Figur 2.2 Rangering, andel av total dgdelighet og sykdomsbyrde samt endring i rater fra 2019 til 2050 for de

ti starste arsaksgruppene.
Kilde: Global Burden of Disease-prosjektet

voksne.>® Data fra Kommunalt pasient- og
brukerregister (KPR) og Norsk pasientregister
(NPR) viser en egkning i antall barn og unge med
sammensatte hjelpebehov i befolkningen.* Dette
stiller krav til kapasiteten i helse- og omsorgs-
tjenesten og ikke minst til samarbeid mellom
tjenester for 4 gi et helhetlig tilbud.

De samme viktige helseutfordringene som vi
har i dag, vil i stor grad ogsé bestd i 2050. Den
jevne nedgangen i dedelighet og sykelighet som
vi har sett i perioden mellom 1990 og 2019, altsa
en stadig friskere befolkning totalt, ser imidlertid
ikke ut til & fortsette. Dette skyldes i all hovedsak
at vi blir flere eldre. Denne trenden vil trolig gi
okte helse- og omsorgsbehov i befolkningen og
behov for gode prioriteringer.

Koronapandemien har vist hvor sarbar befolk-
ningen er for smitte. Smittsomme sykdommer
kan bli en sterre utfordring for folkehelsen i fram-
tiden enn i dag. Det er sannsynlig at vi vil se nye
pandemier i lopet av de neste tidrene, og risikoen
kan vaere gkende, blant annet pa grunn av klima-
og miljeendringer. Okende forekomst av antibio-

2 Ungdata-rapport 2022
3 Mental helse ungdom, StatusUng 2024

Ny rapport om bruk av helsetjenester blant barn og unge
med habiliteringsbehov — Helsedirektoratet

tikaresistens vil fi store konsekvenser for helsen
ogsa i Norge.

2.2.3 Utviklingen i medisinsk-teknologiske
muligheter

Helse- og omsorgstjenesten har alltid lett etter
nye eller bedre losninger enn de som allerede
finnes. Sterre endringer som inneberer et brudd
med tidligere praksis, omtales ofte som innova-
sjoner. Helseinnovasjon kan, dersom de er innfert
riktig, bidra til bedre pasientforlep, redusert
ventetid, mer smidige arbeidsprosesser, bedre
bruk av personellets kompetanse og mer effektiv
drift. Okt digitalisering kan tilsvarende frigjore
mer tid til pasienten og bidra til at pasienter og
brukere kan delta mer aktivt i egen behandling.
Realisering av en innovasjons verdi fordrer imple-
mentering og eventuelt lokale tilpasninger i sam-
arbeid med fagfolk, pasienter, brukere og pare-
rende.

Bade akutt og planlagt utredning og behand-
ling blir stadig mer avansert, med behov for a
bruke flere typer teknisk krevende prosedyrer.
Den medisinske utviklingen gjor at det stadig
utvikles metoder som ikke bare gjor det mulig a
behandle nye tilstander, men som ogsa gjor at
behandling man allerede har, kan forbedres eller
erstattes av metoder som gir mindre bivirkninger


https://oda.oslomet.no/oda-xmlui/bitstream/handle/11250/3011548/NOVA-rapport-5-2022.pdf?sequence=5&isAllowed=y
https://www.helsedirektoratet.no/nyheter/ny-rapport-om-bruk-av-helsetjenester-blant-barn-og-unge-med-habiliteringsbehov
https://www.helsedirektoratet.no/nyheter/ny-rapport-om-bruk-av-helsetjenester-blant-barn-og-unge-med-habiliteringsbehov
https://www.helsedirektoratet.no/nyheter/ny-rapport-om-bruk-av-helsetjenester-blant-barn-og-unge-med-habiliteringsbehov
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og komplikasjoner, eller er enklere & gjennom-
fore bade for helse- og omsorgstjenesten og pasi-
enten.

2.2.3.1

Persontilpasset medisin er definert som «gkt grad
av tilpasning til den enkeltes biologi, som ideelt
sett gker sannsynligheten for at valgte terapeu-
tiske tiltak gir effekt og ledsages av faerre bivirk-
ninger».5

Nasjonal strategi for persontilpasset medisin
(2023-2030) viser til en faglig og teknologisk
utvikling som allerede endrer helse- og omsorgs-
tjenesten, og som kommer til & gjore det innen-
for flere fagfelt framover. Strategien peker ogsa
pa behovet for at tjenesten utvikles i en retning
som sikrer at gevinstene ved persontilpasset
medisin hentes ut, bade for individet og for sam-
funnet.

Identifisering av biologiske sartrekk og
avansert bildediagnostikk gjor det mulig & fordele
pasienter til stadig mindre undergrupper for mer
maélrettet behandling. Dette utfordrer eksiste-
rende kvalitetsnormer for Klinisk forskning og
prioriteringsbeslutninger knyttet til evidensbasert
medisin, som i stor grad bygger pa randomiserte
studier i store pasientgrupper.

Selv om dokumentasjonsgrunnlaget fra smé og
tidligfase Kkliniske studier kan veere tilstrekkelig til
4 vise at nytten er sterre enn ulempene for pasi-
enten, kan det ligge stor usikkerhet i anslagene om
hvor stor nytten av den nye behandlingen er i
klinisk bruk. Heye lanseringspriser for markeds-
forte produkter for smé pasientgrupper og rask
utvikling for medisinsk utstyr knyttet til feltet kan
utfordre de samlede ressursene i helse- og
omsorgstjenesten.

Persontilpasset medisin

2232

Innovasjon kan veere et viktig virkemiddel ogsa
for & handtere knapphet pa personell og i mete
med tjenestenes omstillingsbehov. Tiltak som
legger til rette for best mulig bruk av personellets
tid og kompetanse, blir avgjorende framover. Det
er behov for innovative lesninger innenfor organi-
sering, arbeidsprosesser og tjenesteytelse. Tyde-
lige politiske forventninger til innovasjon pavirker
hvor mye og hvordan virksomheter jobber med
innovasjon.

Det ma utvikles og tas i bruk digitale losninger
for & frigjere tid til pasientbehandling, forskning,

Personellbesparende innovasjoner

5 Nasjonal strategi for persontilpasset medisin 2023-2030

utdanning og pasientoppleering uten at det gar ut
over kvalitet og pasientsikkerhet. Regjeringen
legger til grunn at digitale lesninger og innfering
av ny teknologi fortrinnsvis skal vaere personell-
besparende, og bidra til redusert vekst i personell-
behovet.

Bruk av innovative digitale lgsninger er avgjo-
rende for 4 mete framtidens baerekraftutfordringer
i kommunene. Det ma legges vekt pa a sikre sam-
handling mellom personell til beste for innbyg-
gerne, og som legger til rette for at innbyggerne
kan bo hjemme lenger. Det er behov for at priorite-
ringskriteriene understetter at det blir utviklet og
innfert informasjonsdelingstjenester og innova-
tive losninger, som bidrar til skt omsorgskapasitet
og kvalitet i tjenestene. Prioriteringskriteriene
nytte, ressurs og alvorlighet er aktuelle & benytte
ogsa for helseteknologiomradet.

2.2.4 Forventninger i befolkningen til helse-
og omsorgstjenesten

Befolkningen har heye forventninger til helse- og
omsorgstjenestetilbudet, sett i lys av Norges
samlede okonomiske ressurser. Imidlertid wvil
endringer i omgivelsene ha konsekvenser for
norsk ekonomi og dermed for bevilgningene over
statsbudsjettet, og selv med gode helsebudsjetter
vil saerlig tilgangen pa personell veere en begren-
sende faktor. Dette ogker behovet for klare prin-
sipper og systemer for prioritering som oppleves
som legitime av befolkningen.

Media vier mye oppmerksomhet til helse og
prioritering. Rapporten fra ekspertgruppen som
har vurdert apenhet, papeker:

«Pd sitt beste kan journalistikk om enkelt-
mennesker gi leseren bdde innsikt, engasjement
og kunnskap om medisin, helse og prioritevinger
i helse- og omsorgstjenesten. Case-journalistikk
blir da eksempelet som sier noe vesentlig og forer
leseven tettere pd de menneskelige sidene ved syk-
dom, samfunn og medisin. Men det er ogsd
krevende a drive kunnskapsbasert journalistikk
om prioriteringer i helse- og omsorgstjenesten
med utgangspunkt i enkeltpersoner eller -beslut-
ninger. Faren er at man genevalisever med bak-
grunn i enkelttilfeller og atypiske «historier».»

Det er avgjerende at det er god tilgang pa informa-
sjon og kommunikasjon om prioriteringer i
tjenestene, slik at enkeltsaker inngéar i en sterre
kontekst. Sett i et folkehelseperspektiv kan god
helsekompetanse i befolkningen bade skape for-
stielse for prioriteringsbeslutninger og virke


https://www.regjeringen.no/contentassets/c0ab0380265445e58508c36e51e5561b/no/pdfs/strategi-for-persontilpasset-medisin.pdf
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dempende péa individers behov for helse- og
omsorgstjenester.

2.2.,5 Helseberedskap og planleggingi kriser

Meld. St. 5 (2023-2024) En motstandsdyktig helse-
beredskap — Fra pandemi til krig i Europa fastslar
at helseberedskap innebaerer prioriteringer bade i
det daglige og i kriser. Hvilke scenarioer Norge
velger 4 basere sin beredskap pé, handler om prio-
ritering. En krise setter helse- og omsorgs-
tjenesten pa preve og krever streng prioritering.
For a styrke helseberedskapen har regjeringen
lagt fram en ny beredskapsmodell i Meld. St. 5
(2023-2024). Modellen gir beredskapsarbeidet et
bedre strategisk grunnlag ettersom det tilrette-
legges for bedre styring, prioritering og koordine-
ring i helsesektoren bade i det daglige og i kriser.

I en kortvarig krise gjores prioritering i helse- og
omsorgstjenesten automatisk. I langvarige kriser
er prioritering mer komplisert. Det kan oppsta
situasjoner der det vil veere behov for a tilpasse
rammene for prioritering til den situasjonen helse-
og omsorgstjenesten faktisk befinner seg i under
en Kkrise.

Helse- og omsorgstjenesten méa planlegge for
prioritering. Befolkningen méa ogsa i sterre grad
vaere innforstatt med at det prioriteres i kriser,
noe som kan pavirke tilbudet av helse- og
omsorgstjenester, i den forstand at tjenestene er
forsvarlige ut fra hvor i krisespekteret landet
befinner seg. Apenhet om prioritering og hvordan
myndighetene og helse- og omsorgstjenesten
kommuniserer om dette, er avgjerende for a
opprettholde befolkningens tillit i en krise, jf.
Meld. St. 5 (2023-2024).
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3 Verdigrunnlaget i helse- og omsorgstjenesten

Verdigrunnlaget som prioriteringer i helse- og
omsorgstjenesten skal bygge pi er beskrevet i
tidligere stortingsmeldinger. Meld. St. 34 (2015-
2016) Verdier i pasientens helsetjeneste la fram at
prinsipper for prioriteringer og virkemidler for
prioriteringer ber utledes fra og stette opp om
verdigrunnlaget.

I Meld. St. 38 (2020-2021) Nytte, ressurs og
alvorlighet — Prioritering i helse- og omsorgs-
tjenesten omtales verdigrunnlaget for tjenesten
slik:

«Hvert enkelt menneske har en ukrenkelig egen-
verdi uavhengig av kjonn, religion, sosiookono-
misk status, funksjonsnivd, sivilstand, bosted og
etnisk tilhorighet. Befolkningen skal ha like-
verdig tilgang til helsetjenester. Like tilfeller skal
behandles likt. En retiferdig fordeling inneboerer
i tillegg at samfunnet er villig til a prioritere
hoyere de som har storst behov for helsetjenester.
Samtidig mad dette sees i sammenheng med hva
som giv mest mulig helse i befolkningen over tid.
Helsetjenesten er videre del av en bred sosial for-

+ Likeverdig og rask

VIRKEMIDLER

* Lov og forskrifter
+ Systemer og ordninger
* Normerende produkter
* Beslutningsstatte
» Kompetansehevende tiltak

PRINSIPPER FOR PRIORITERING

* Prioriteringskriterier
* Feringer for operasjonalisering
* Foringer om valg av perspektiv
« Prinsipper for rettferdige prosesser

MAL FOR PRIORITERING

* Legitimitet og tillit
» Baerekraftig utvikling

VERDIGRUNNLAG FOR PRIORITERING

Hvert enkelt menneske har en ukrenkelig egenverdi uavhengig av

kjgnn, religion, sosiogkonomisk status,

bosted og etnisk tilhgrighet. Befolkningen skal ha likeverdig
tilgang til helsetjenester. Like tilfeller skal behandles likt.

tilgang

funksjonsniva, sivilstand,

Figur 3.2 Sammenheng mellom verdigrunnlag, mal, prinsipper for prioritering og virkemidler
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sikringsordning for befolkningen, og borgerne
skal motta likeverdige tjenester etter behov, uav-
hengig av okonomi, sosial status, alder, kjonn,
tidligere helse mv. Helsepersonell har en plikt til
d hjelpe pasientene etter beste evne samtidig som
de har et ansvar for helheten. Priovitering i helse-
0g omsorgstienesten md praktiserves slik at den
waretar relasjonen mellom helsepersonell og
pasient, bdde til den kjente pasienten der og da og
til den meste pasienten som trenger helse- og
omsorgstjenester. Pasienter skal videre motes pd
en verdig madte. Pasienter som har behov for pleie
og omsorg skal fd det selv om ikke helse- og
omsorgstjenesten kan tilby virkningsfull behand-
ling. Utforming av prinsipper for prioritering md
etter departementets vurdering veere i samsvar
med dette verdigrunnlaget. Departementet vil
samtidig understreke at ikke bare prinsippene for
priovitering, men ogsa utformingen av beslut-
ningsprosessene knyttet til prioritering ma ha en
klar forankring i vevdigrunnlaget. I vurderingen
av disse prosessene vil i tillegg apenhet og bruker-
medvirkning veere sentrale verdier.»

3.1 Overordnede rettslige rammer

Norge har inngatt forpliktelser gjennom interna-
sjonale konvensjoner som anerkjenner retten til
helse som en grunnleggende menneskerettighet.
Staten har dermed et ansvar for & tilby inn-
byggerne tilgang til grunnleggende helse- og
omsorgstjenester.

Grunnloven §92 forplikter statlige myndig-
heter til & respektere og sikre menneskerettig-
hetene slik de er nedfelt i Grunnloven og i inter-
nasjonale konvensjoner. Dette innebarer at bade
spesialisthelsetjenesten, fylkeskommunene og
kommunene er bundet av disse forpliktelsene nér
de utever offentlig myndighet eller tjenesteyting.

Menneskerettighetene danner et verdigrunn-
lag for utforming av helsepolitikken og gir staten
et vidt spillerom til 4 organisere helse- og
omsorgstjenester. Det er imidlertid essensielt at
beslutninger om prioriteringer foretas pa en maéte
som er rettferdig og transparent, og som ivaretar
prinsippet om ikke-diskriminering. Prosesser for
ressursfordeling méa vise at prioriteringene er i
overensstemmelse med menneskerettslige stan-
darder.

Konvensjonene anerkjenner behovet for relati-
visering som gir staten mulighet til 4 tilpasse helse-
tienester etter landets kulturelle, skonomiske og
sosiale forhold. Dette betyr at vi kan utforme helse-
tienester og tilgangskriterier som speiler nasjonale

behov, samtidig som vi sikrer at de er i samsvar
med vire menneskerettslige forpliktelser.

I denne stortingsmeldingen legger regjeringen
vekt pa 4 utvikle og forbedre prinsipper som sikrer
at helse- og omsorgstjenestene er i samsvar med
Norges menneskerettslige forpliktelser. Det under-
strekes at et helsesystem som gradvis oppfyller
retten til helse, forutsetter beslutningsprosesser
basert pa etiske overveielser og verdier. Meldingen
diskuterer hvordan prioriteringskriterier og prin-
sipper skal implementeres pa ulike nivéer i helse-
og omsorgstjenesten. Det krever jevnlig evaluering
og justering av tjenestene for & sikre oppfyllelse av
standarder som menneskerettighetene fastsetter.

3.2 Diagnosengytralitet og
metodengytralitet

Prioriteringsbeslutningene beor etterstrebe diagno-
sengytralitet og metodenoytralitet. Diagnose-
neytralitet betyr at man ikke rangerer ulike til-
stander og diagnoser som mer eller mindre viktige
i seg selv, eller at de i utgangspunktet blir prioritert
pa ulikt nivd. Man skal rangere alle aktuelle tilstan-
der eller diagnoser etter beste skjenn basert pa
hvordan de oppfyller alvorlighetskriteriet. Siden til-
standene kan veere sveert ulike, er en slik sammen-
ligning vanskelig. Poenget er likevel at man er seg
bevisst at man etter beste evne likestiller alle
pasientgrupper prioriteringsmessig, der eventuell
status eller prestisje til den aktuelle diagnose eller
tilstand ikke skal pavirke beslutninger.
Metodengytralitet betyr at man ikke rangerer
metoder for diagnostikk og behandling som mer
eller mindre viktige, eller at de i utgangspunktet
blir prioritert pa ulikt nivd. Man rangerer etter
beste skjonn alle aktuelle metoder basert pa hvor-
dan de oppfyller de tre prioriteringskriteriene
nytte, ressurs og alvorlighet i mote med ulike
tilstander og diagnoser. Samme metode kan der-
for i ulik grad oppfylle prioriteringskriteriene,
avhengig av ved hvilken tilstand metoden brukes.

3.3 Regjeringens mal for prioritering

Helse- og omsorgstjenesten skal mete demo-
grafiske endringer, endringer i sykdomsbyrde og
utfordringer med tilgang til ressurser, herunder
personellressurser. Regjeringen presenterer i
denne meldingen egne mal for prioritering i helse-
og omsorgstjenesten. Malene skal ikke erstatte
prioriteringskriteriene som anvendes i konkrete
beslutninger, eller maélene for legemiddelpoli-



2024-2025

Meld. St. 21 29

Helse for alle

tikken som har et bredere virkeomradet enn
prioritering, og gjelder hele legemiddelkjeden.
Maélene for prioritering danner en overordnet
ramme for prioriteringspolitikken som legges fram
i denne meldingen, og bygger pa verdiutsagn i tid-
ligere meldinger om prioritering. Mélene for prio-
ritering er utarbeidet pd bakgrunn av dagens og
framtidig utfordringsbilde for prioritering i helse-
og omsorgstjenestene og vil veere i trdd med regje-
ringens mal for helse- og omsorgstjenester.

Regjeringen vil legge folgende mal til grunn
for prioritering i helse- og omsorgstjenesten:

1. Prioriteringer skal ivareta likeverdig og rask
tilgang til helse- og omsorgstjenester av god kvalitet
og bidra til bedre helse og mestring i befolkningen

i hele landet og uavhengig av bosted.

I trdd med regjeringens maéal for helse- og
omsorgspolitikken skal helse- og omsorgs-
tjenestetilbudet innrettes og utvikles slik at vi far
mest mulig god helse og mestring i befolkningen,
rettferdig fordelt. Sentrale elementer er likeverdig
og rask tilgang og at like tilfeller skal behandles
pa en likeverdig mate som er tilpasset den
enkelte, samtidig som samfunnet er villig til & prio-
ritere pasienter som har sterst behov for helse- og
omsorgstjenester heyere. Virkemidlene innen
prioriteringsomradet ber innrettes for & redusere
risiko for uensket variasjon i tilgang, for eksempel
variasjon som kan tilskrives sosial ulikhet, ulikhet
i funksjonsniva, kjenn, alder, bosted, norskkunn-
skaper, landbakgrunn eller skonomisk evne.

2. Prioritering skal ha legitimitet i befolkningen og
hos personellet i helse- og omsorgstjenestene og
wareta tilliten til den offentlige helse- og omsorgs-
ljenesten.

Apenhet og etterprovbarhet er viktig for at priori-
teringsbeslutninger skal oppfattes som legitime.
Dette gjelder prioriteringsbeslutninger pa alle
nivaer i helse- og omsorgstjenesten. Prioritering
skal forankres i tydelige prinsipper og forutsig-
bare systemer for prioritering og slik serge for
legitimitet og tillit til prioriteringsbeslutningene i
befolkningen og hos personellet.

3. Prioritering skal understotte utviklingen av helse-
og omsorgstienestene og samtidig ivareta tjenestenes
beerekraft.

Den medisinske og teknologiske utviklingen kan
bidra til bedre helse og mestring i befolkningen,
men kan ogsd utlese ressursbehov innen flere

omrader, for eksempel personell og tidsbruk, samt
finansiering av medisinsk utstyr og legemidler. Ved
innfering av det som er nytt, ma det tas hensyn til
de til enhver tid gjeldende budsjettrammer og til-
gangen til personell. Den teknologiske utviklingen
fordrer at vi har gode systemer for vurdering av
helseteknologier, som kan bidra til innovative og
berekraftige tjenester, bade i kommuner og syke-
hus. Det samme gjelder nye behandlingsmulig-
heter for folkesykdommer med potensielt store
budsjettkonsekvenser. Regjeringen legger til
grunn en satsing pa primarhelsetjenesten og port-
vokterrollen som blant annet fastlegene har, og til-
tak mot overbehandling og overdiagnostisering.
Prioritering skal bidra til at tjenestene kan dekke
grunnleggende behov over tid, og at den offentlige
helsetjenesten har baereevne til & levere nedven-
dige tjenester av god kvalitet, pa tvers av behand-
lingsnivéa og pasientgrupper.

Boks 3.1 Overordnete mal

Regjeringens overordnede maél for helse- og

omsorgspolitikken

1. God helse og mestring i befolkningen, uav-
hengig av sosial bakgrunn

2. Gode pasientforlop og rask tilgang til
tjenester i hele landet

3. Helse- og omsorgstjenesten er et attraktivt
arbeidssted i et livslangt karrierelep

4. Bearekraftig og rettferdig ressursbruk

5. Helse- og omsorgssektoren er forberedt i
mete med kriser og katastrofer

Malene for legemiddelpolitikk ble presentert i

Meld. St. 28 (2014-2015) Legemiddelmeldingen

— Riktig bruk — bedre helse. Meldingen fram-

holdt at den overordnede visjonen for lege-

middelpolitikken er at den skal bidra til bedre

folkehelse. For 4 gi méalformuleringer et tydelig

befolkningsperspektiv foreslo meldingen folg-

ende mal:

— sikre god kvalitet ved behandling med lege-
midler

— likeverdig og rask tilgang til effektive lege-
midler

— legemidler skal ha lavest mulig pris

— legge til rette for forskning og innovasjon

Stortinget sluttet seg til disse malene, jf.
Innst. 151 S (2015-2016).
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4 Prinsipper for prioritering

Prinsippene for prioritering omfatter en beskri-
velse av Kkriterier for prioritering, hvilken avvei-
ning det skal veere mellom kriteriene, og hvilke
andre hensyn enn kriteriene det eventuelt er rele-
vant 4 legge vekt pa i prioriteringsbeslutninger.
De samlede prinsippene for prioritering omfatter
videre en avgrensing av hvilken nytte og res-
sursbruk som skal vektlegges i prioriterings-
beslutninger, og en beskrivelse av hvordan Kkrite-
riene skal veies sammen. Tidligere stortings-
meldinger har forankret gjeldende prinsipper og
kriterier for prioriteringsbeslutninger. Dette
legges til grunn i denne meldingen. Prioriterings-
kriteriene er gitt en tekstlig beskrivelse til bruk i
prioriteringsbeslutninger pa klinisk nivd og en
kvantitativ form til bruk i metodevurderinger i
prioriteringsbeslutninger pa gruppeniva.

4.1 Prioriteringskriterier

Regjeringen legger de tre kriteriene for priorite-
ring — nytte, ressurs og alvorlighet — til grunn i
meldingen. Prioriteringskriteriene skal vurderes
samlet og veies mot hverandre. Det foreslis ingen
vesentlige endringer i prioriteringskriteriene i
denne stortingsmeldingen, men konsekvenser for
behov for helsepersonell skal tydeliggjores innen-
for rammene av ressurskriteriet, jf. omtale i
kapittel 4.3.6.
Kriteriene beskrives slik:

Nyttekriteriet

Et tiltaks prioritet eker i trdd med den forventede

nytten av tiltaket. Den forventede nytten av et til-

tak vurderes ut fra om kunnskapsbasert praksis

tilsier at tiltaket kan eke pasientens livslengde og/

eller livskvalitet, gjennom a gi ekt sannsynlighet

for:

— overlevelse

— forbedring eller redusert tap av mestring og/
eller fysisk eller psykisk funksjon

— reduksjon av smerter, fysisk eller psykisk
ubehag

Ressurskriteriet

Et tiltaks prioritet oker jo mindre ressurser det
legger beslag pa.

Alvorlighetskriteriet

Et tiltaks prioritet gker i trad med alvorligheten av

tilstanden. En tilstands alvorlighet vurderes ut fra:

— risiko for ded eller tap av mestring og/eller
funksjon

— graden av tap av mestring og/eller fysisk eller
psykisk funksjon

— smerter, fysisk eller psykisk ubehag.

Béde né-situasjonen, varighet og tap av framtidige
levedr har betydning for graden av alvorlighet.
Graden av alvorlighet oker jo mer det haster &
komme i gang med tiltaket.

De samme prioriteringskriteriene gjelder for
hele helse- og omsorgstjenesten. Departementet
mener samtidig at det bade er naturlig og enskelig
at prosessen som leder fram til prioritering, er ulik
bade mellom tjenesteniviene og pa de ulike
beslutningsnividene innad i tjenestene. Det er
store forskjeller mellom beslutningssituasjoner i
spesialisthelsetjenesten og den kommunale helse-
og omsorgstjenesten, blant annet nar det gjelder
hvilket beslutningsgrunnlag det er mulig & fram-
skaffe, hvilke analyser det er mulig & gjennomfore
i beslutningssituasjonen, og hvilke hensyn som
kan vaere relevante for beslutningstakerne & vekt-
legge. Anvendelsen av kriteriene for prioritering i
helse- og omsorgstjenesten ma derfor tilpasses til
beslutningssituasjoner bade innad i og mellom
tjenestenivaene.

411

Stortinget har i tillegg til & behandle selve krite-
riene gjengitt over, vurdert og behandlet hvordan
prinsippene og kriteriene skal operasjonaliseres.
Hva som kan tas med i beregningene og vurde-
ringene, er gjengitt under.

Om bruk av kriterier pa gruppeniva
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Boks 4.1 Hva er en QALY?

Bruk av kostnadseffektivitetsanalyser gjor det
mulig 4 prioritere knappe ressurser pa tvers av
tiltak for ulike pasientgrupper. Eksempler pa
tiltak er legemidler, diagnostikk, medisinsk
utstyr, rehabilitering, Kkirurgisk prosedyre
eller forebygging. I kostnadseffektivitets-
analysen skal effekten males som gode levear.
Nyttekriteriet og alvorlighetskriteriet (abso-
lutt prognosetap) tallfestes som kvalitets-
justerte levear med QALY-modellen (Quality-
Adjusted Life Years). Et kvalitetsjustert levear
tilsvarer et levear med full helse. Kvalitets-
justerte levear fanger opp forbedringer i bade
livskvalitet og levetid som felge av behand-
lingen, og gjor det mulig & sammenligne helse-
effekten, nytten og kostnadseffektiviteten
mellom behandlinger som har ulike bruks-
omrader og ulik medisinsk effekt. Antall
QALY estimeres ved & multiplisere helse-
relatert livskvalitet med tid.

4.1.1.1  Kvantifisering av kriteriene til bruk

i metodevurderinger pd gruppeniva

Kvalitetsjusterte levear (QALY) skal brukes som
et uttrykk for gode levedr, i trad med dagens prak-
sis. Alvorlighet av tilstanden maéles som absolutt
prognosetap, det vil si mulig tap av framtidige
gode levedr som folge av at et vurdert tiltak ikke
blir gitt.

4.1.1.2

Prioriteringskriteriene skal vurderes samlet og
veies mot hverandre. Jo mer alvorlig en tilstand er,
eller jo sterre nytte et tiltak har, desto heyere res-
sursbruk kan aksepteres. Lav alvorlighet og
begrenset nytte av et tiltak kan bare forsvares hvis
ressursbruken er lav. Tilgangen pa arbeidskraft
generelt og helsepersonell spesielt vil bli stadig
vanskeligere. Derfor ma tilgang til personell saer-
lig tas hensyn til i vurderingene av ulike behand-
linger og intervensjoner framover. Personell-
konsekvenser av alle tiltak i helse- og omsorgs-
sektoren skal derfor vurderes og vektlegges, og
det skal utarbeides metoder eller faktorer for a
vurdere personellkonsekvenser for hele helse- og
omsorgstjenesten innenfor rammene av ressurs-
kriteriet i prioriteringsvurderinger, jf. omtale i
kapittel 4.3.6.

Samlet veiing av kriteriene pa gruppenivd

Et tiltak skal vurderes opp mot tiltakets alter-
nativkostnad, det vil si nytten for andre pasienter
som ellers kunne ha veert realisert med de samme
ressursene. I trdd med dagens praksis skal det
beregnes en kostnadseffektbrek som vurderes
opp mot alternativkostnaden.

Regjeringen vil starte et arbeid med & utrede
alternativkostnaden for Norge med norske data
etter at Stortinget har vurdert og vedtatt priorite-
ringsprinsipper og prioriteringskriterier for helse-
og omsorgstjenesten, jf. omtale i kapittel 4.3.7.

Kostnadseffektbroken skal vektes med alvor-
ligheten. For & bli tatt i bruk skal et tiltak tilfore
mer nytte per krone enn tiltaket fortrenger, jus-
tert for alvorlighet. Sveert alvorlige tilstander kan
tillegges en hey vekt, moderat alvorlige tilstander
en moderat vekt og lite alvorlige tilstander kan til-
legges en lav vekt. Jo mer alvorlig en tilstand er, jo
heyere ressursbruk aksepteres.

Stor usikkerhet knyttet til dokumentasjon og
beregningsmetoder skal, alt annet likt, gi lavere
prioritet. Ved vurdering av tiltak rettet mot sma pasi-
entgrupper med alvorlig tilstand hvor det er vanske-
lig & gjennomfere kontrollerte studier av effekt, kan
et lavere krav til dokumentasjon aksepteres. Ved
vurdering av tiltak rettet inn mot seerskilt smé pasi-
entgrupper med sveert alvorlig tilstand, og der det
ofte ikke finnes god dokumentasjon av nytten, kan
det aksepteres heyere ressursbruk enn for andre
tiltak. Disse foringene omtales i kapittel 7.1.7.9.

Effekter pd ressursbruk i den kommunale
helse- og omsorgstjenesten som er utlgst av tiltak
i spesialisthelsetjenesten eller motsatt, skal tas
hensyn til i metodevurderinger pa gruppeniva.

Metodevurderinger skal suppleres med
skjonnsmessige vurderinger i en totalvurdering
av tiltak, herunder vurdering av usikkerhet, bud-
sjettimplikasjoner og behov for organisatoriske
endringer.

4.1.1.3

Metodevurderinger av tiltak understottes med
skjennsmessige vurderinger i en totalvurdering
av tiltaket. I vurdering av tiltak pa gruppeniva er
dette seerlig knyttet til usikkerhet ved dokumenta-
sjon (naermere omtalt i kapittel 7.1.3), budsjett-
konsekvenser (naermere omtalt i kapittel 7.1.9.6)
og behov for organisatoriske endringer ved inn-
foring av tiltak.

Skjonnsmessige vurderinger

4.1.1.4

Dersom et nytt tiltak vil legge beslag pa en stor
andel av budsjettrammen, kan det veere krevende

Budsjettimplikasjoner
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Begrepet sjelden sykdom, diagnose eller til-
stand, pa engelsk kalt «rare disease» eller «rare
disorders», brukes om sykdommer som har lav
forekomst i en befolkning. I Nasjonal strategi for
sjeldne diagnoser har Helse- og omsorgsdeparte-
mentet fastsatt en ny definisjon for sjeldne diag-
noser og tilstander gjeldende fra juni 2019: En
sjelden tilstand defineres som en helsetilstand
med lav prevalens dvs. med veiledende fore-
komst hos faerre enn 5 av 10.000 innbyggere i
trdd med Europaparlamentets og -radets beslut-
ning nr. 1295/1999/EG av 29. april 1999.
Definisjonen omfatter sjeldne diagnoser, syk-
dommer eller tilstander, uavhengig av om de er
medfedt eller ervervet. I tillegg til medfedte til-
stander som var omfattet av den tidligere defini-
sjonen, vil den nye definisjonen bidra til at
sjeldne betennelsestilstander (autoimmune syk-

Boks 4.2 Sjeldne sykdommer, diagnoser eller tilstander

dommer), uvanlige infeksjoner, visse kreft-
former, noen hormonsykdommer, teratogene
effekter og forgiftninger inkluderes som sjeldne
tilstander. Den nye norske definisjonen sam-
svarer med den definisjonen som benyttes i EU.
Innen fagmiljgene brukes hyppig betegnelsen
ultrasjeldne diagnoser om diagnoser og til-
stander som opptrer sveert sjelden. Det finnes
ingen internasjonal enighet om hvor ofte ultra-
sjeldne diagnoser opptrer, men forholdstallet
lav 50000 innbyggere benyttes ofte, andre
bruker 1 av 100 000. Dette tilsier inntil om lag
100 eller 50 personer totalt sett i Norge. Noen
fagpersoner har tatt til orde for at begrepet ultra-
sjelden kanskje ber reserveres for enda sjeld-
nere tilstander, idet en rekke sjeldne sykdom-
mer har prevalenstall omkring 1 per 1 million
innbyggere.

4 innfere tiltaket for hele den aktuelle pasient-
gruppen. Det kan veere vanskelig & umiddelbart
omstille personell, infrastruktur og medisinsk-
teknisk utstyr fra andre anvendelser til den nye
behandlingen eller andre nye tiltak. I slike tilfeller
kan det kreves strukturerte former for innfering
der deler av pasientgruppen far tilbud om behand-
ling for andre. Det kan for eksempel veere ved
bruk av vilkar slik at det apnes opp for sterre
deler av pasientgruppen, etter hvert som helse-
tjenesten har forutsetning for & handtere innforing
til hele pasientgruppen. I trdd med tidligere
vurderinger mener departementet at slike vilkar
bor utformes i trdd med prinsippene for priorite-
ring, for eksempel ved at pasientene som er mest
alvorlig syke, og/eller som kan fi mest nytte av
behandlingen, far tilgang, forutsatt at behand-
lingen er kostnadseffektiv. Dette omtales saerskilt
i kapittel 7.1.3.

4.2 Om vurdering av seerskilt sma
pasientgrupper med alvorlig
tilstand

Felles for sjeldne tilstander og subgrupper med
visse biologiske karakteristika er at lav insidens
og eventuelt prevalens gjor det vanskelig &
gjennomfere kliniske studier med et stort antall

pasienter og dermed stor statistisk styrke. Regje-
ringen vil legge til rette for utvikling av nye lege-
midler ved sjeldne tilstander. I trdd med etablert
praksis er derfor betalingsvilje for et godt levear
hoyere for sma pasientgrupper med alvorlig til-
stand enn for vanlige tilstander. Ved vurdering av
tiltak rettet mot sma pasientgrupper med alvorlig
tilstand, hvor det er vanskelig 4 gjennomfere
kontrollerte studier av effekt, kan lavere krav til
dokumentasjon aksepteres. Tiltak knyttet til inn-
foring av nye metoder for smé pasientgrupper i
Nye metoder er omtalt i kapittel 7.1.7.7 og 7.1.7.9
om tilpasninger for innfering av persontilpasset
medisin og sjeldenfeltet.

4.3 Omvalg av perspektiv

Valg av perspektiv gir foringer for hvordan nytte-
og ressurskriteriet skal avgrenses. Det er lagt til
grunn et utvidet helsetjenesteperspektiv. Det vil si
at det er de potensielle konsekvensene i helse- og
omsorgstjenesten som skal tas med i vurderingen
av et tiltak.

Ekspertgruppen perspektiv i prioritering fikk i
oppdrag 4 gi en vurdering av om dagens utvidede
helsetjenesteperspektiv  fortsatt ber legges til
grunn for prioriteringer i helse- og omsorgs-
tienestene, eller om et samfunnsperspektiv — eller
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Perspektiv
Utvidet
Sektor Konsekvenser for bade intervensjonen(e) og komparatoren Helsetjeneste Samfunn  helsetjeneste
Helsegevinster
Kvalitetsjusterte levedr (QALY-er) [] [] [1(%
Smitte (indirekte beskyttelse, QALY-er) [] [] []
Andre helsegevinster (ugnskede hendelser, mestring,
verdighet) [1] [1] []
Helse Offentlig finansierte helse- og omsorgstjenester
(dvs. hele helsetjenesten — inkluderer spesialisthelsetjenesten
og den kommunale helse- og omsorgstjenesten og medisinske
produkter)
Intervensjonskostnader [] [] [1]
Fremtidige relaterte helsetjenestekostnader (1) [] [] [1]
Fremtidige ikke-relaterte helsetjenestekostnader (t) [] [] NA
Uformell omsorg ($) NA [1] [1]
Helse- og omsorg§tjenester Helse- og omsorgstjenester betalt av pasient (helprivate
utenfor de offentlig tjenester) NA [] NA
finansierte helse- og
omsorgstjenestene Tidsbruk intervensjon, behandling og oppfelging NA [1] [1]
Transportkostnader NA [1] [1
Betalt produksjon (arbeid i formell sektor) NA [1] NA
Produksjonsvirkninger (§) Ikke-betalt produksjon (uformell sektor og gvrig
samfunnsdeltagelse) (1) NA [1] NA
Ulike stonader (overfaringer som sykepenger,
arbeidsavklaringspenger, ulike pensjoner osv.) (19) NA NA NA
) ] Andre tjenester og tiltak (som barnevern, familievernkontor
Andre offentlige tjenester eller hjelpemidier) NA [ NA
Jus og kriminalomsorg. (Kostnad av kriminelle hendelser) NA [1] NA
Utdanning (Virkninger pa utdanning) NA [1 NA
Milje og klima Produksjon av avfall, klimagasser og annen forurensing NA [] NA
Andre (spesifiser) Andre relevante virkninger NA [1] NA

Figur 4.1 Konsekvensoversikt av ulike perspektiv: helsetjenesteperspektivet, samfunnsperspektivet og
dagens utvidede helsetjenesteperspektiv. Kilde: Rapport fra ekspertgruppen perspektiv i prioritering

(*) Man kan beregne bade effekten som tilfaller pasienten, og effekten som tilfaller de(n) parerende, men om parerendes effekt be-
regnes, ma dette presenteres i separate analyser. Kategorier som i dag ligger i det utvidede helsetjenesteperspektivet (reisetid
osv.), omfattes av samfunnsperspektivet.

(f) Inkluderer transportkostnader betalt av helsetjenesten, prehospitale tjenester, behandling og oppfelging i spesialisthelsetjenesten,
den kommunale helse- og omsorgstjenesten samt legemidler (bade bla resept og h-resept).

(#) Uformell omsorg kan omfatte ulike konsekvenser for péarerende: (i) endringer i den péarerendes fysiske og psykiske helse
(QALY), (ii) endringer i den pérerendes arbeidsdeltagelse (uferhet, sykedager) eller evrig samfunnsdeltagelse, (iii) endringer i
den parerendes tid brukt pa oppfelging og omsorgsoppgaver, som hjelp til «aktiviteter i dagliglivet» (ADL) ofte som substitutt for
formelle omsorgstjenester. Det bor tas hensyn til dobbelttelling, det vil si at uformell omsorg ikke kan méles som bade tapt tid og
tapt livskvalitet (QALY).

QD Generell samfunnsdeltagelse lennes ikke, registreres ikke og gir heller ikke skatteinntekter. Eksempler er deltagelse i driften av
en husholdning (matlaging, barnepass, husvask, innkjep osv.) samt annen deltagelse man finner verdifull, som deltagelse i organi-
serte og uorganiserte fritidsaktiviteter, frivillig arbeid, sosialt samveer, politisk arbeid, religiost arbeid osv. Merk at verdien av ovrig
samfunnsdeltagelse ogsé kan fanges opp i estimeringen av livskvalitet gjennom kategorien «daglige aktiviteter», si analysen ma ta
hensyn til dobbelttelling her. (§) Merk at denne konsekvensen kan gi dobbelttelling ved utvidelse til et samfunnsperspektiv.

(Q9D Tiltak i helsetjenesten kan pévirke antall personer som mottar ulike stenader og velferdsytelser. I et samfunnsperspektiv vil disse
stenadene vere overforinger mellom individer i et samfunn. Det vil si at noen personer i samfunnet betaler inn (for eksempel gjen-
nom skatt), mens andre personer i samfunnet far utbetalt (gjennom stenadene). Endring i stenadsutbetalinger er dermed ikke en
utgift, men en overfering, og skal felgelig ikke inkluderes i analysen.

Kilde: Tabellen er laget av ekspertgruppen perspektiv i prioritering med utgangspunkt i Impact Inventory av Second Panel (Sanders

mfl. 2016. doi: 10.1001/jama.2016.12195)



34 Meld. St. 21

2024-2025

Helse for alle

elementer av dette — ber legges til grunn. Inn-
foring av et samfunnsperspektiv innebzerer 4 inn-
lemme flere konsekvenser i analysen av et tiltak.
Det vil blant annet si produksjonsvirkninger, virk-
ninger for andre offentlige tjenester, miljg og
klima og helse- og omsorgstjenester utenfor de
offentlig finansierte helse- og omsorgstjenestene.
Konsekvensoversikt av hvilke effekter som inngéar
i de ulike perspektivene, framgér av figur 4.1.

4.3.1

Ekspertgruppen perspektiv i prioritering anbe-
faler at dagens system med et utvidet helse-
tjenesteperspektiv endres til et system med en pri-
meranalyse med et rent helsetjenesteperspektiv
(uten parerendes helsegevinst og tidskostnader
ved behandling), og en sekundaranalyse med et
samfunnsperspektiv, der det er relevant. Ekspert-
gruppen mener et slikt rammeverk vil vaere fleksi-
belt nok til & handtere vurderinger av et variert
sett med tiltak, der man noen ganger mener at
kunnskap om bredere samfunnseffekter er viktig
for & fatte gode beslutninger. Samtidig skal ikke
det nevnte rammeverket apne for & inkludere
store og usikre kategorier som gjor at vurde-
ringene kan pavirkes, og at resultatene av analy-
sene blir lite sammenlignbare.

Ekspertgruppen mener at analysene med
helsetjenesteperspektivet vil vaere tilstrekkelige
for mange intervensjoner. Gruppen oppgir at pri-
meranalysen vil sikre sammenlignbare analyser,
samtidig som ordningen med sekundaranalyser
gir mulighet for & vektlegge bredere samfunns-
effekter, i tilfeller der det er andre dokumenterte
og betydelige konsekvenser. Ekspertgruppen
viser til hovedutfordringen med et for snevert
helsetjenesteperspektiv:

Ekspertgruppens forslag

«Utfordringen med et — for noen — snevert helse-
Yenesteperspektiv er at det kan gi uheldige konse-
kvenser. Alle kan tape pad det dersom priorite-
ringsbeslutninger ikke noen gang og under noen
omstendigheter tar hensyn til at et tiltak som til-
bys av helsetjenesten, kan representere en betyde-
lig investering i samfunnets produksjonsevne,
eller at noen tiltak kan fore til betydelige ressurs-
besparelser i andre sektorer.»

Ekspertgruppen mener at primaeranalysen skal
veere utgangspunktet for beslutninger og pris-
forhandlinger. Informasjon fra sekundaeranalysen
kan vektlegges nir man gjor skjennsmessige
vurderinger, eller som grunnlag for beslutninger
pa overordnet niva.

Ekspertgruppen understreker at sekundeer-
analysene vil veere relevante & inkludere for tiltak
der man kan forvente andre betydelige og godt
dokumenterte konsekvenser for relevante ele-
menter i samfunnsperspektivet. Det generelle
argumentet er at beslutninger kan bli bedre der-
som man har kunnskap om og kan vektlegge
konsekvenser fra samfunnsperspektivet. Ekspert-
gruppen understreker at i vurderingen av hvilke
kategorier som er relevante & inkludere, hvor
disse kan variere mellom tiltak og populasjoner, er
det behov for verktey for & sikre konsistens og
transparens. Ekspertgruppen mener man kan
vurdere 4 bruke konsekvensoversikten som et
redskap for & sikre oversikt over alle relevante
konsekvenser, og slik unngé at man favoriserer én
virkning:

«Ekspertgruppen mener at det er flere teoretiske
og praktiske problemer som gjor at man vil anbe-
fale videre arbeid for a operasjonalisere ele-
menter i samfunnsperspektivet. Det er ogsd nod-
vendig d vurdere neermere ndr det er onskelig
med sekundeeranalyser, og hvilken rolle de kan
ha i ulike beslutningssituasjoner. Generelt mener
gruppen at konsekvensene md veere dokumenter-
bare og store nok til a ha betydning i analysen for
de bor inkluderes.»

Departementet viser til forslag og vurderinger fra
ekspertgruppen perspektiv i prioritering og
heringsinstansenes syn. Disse inngar i departe-
mentets vurderinger sammen med vurderinger
fra tidligere NOUer og meldinger.

4.3.2 Perspektiv og verdigrunnlaget

Verdigrunnlaget for helse- og omsorgstjenesten
har statt sentralt i valget av perspektiv som
benyttes innenfor helse- og omsorgstjenesten i dag.

En forste problemstilling som fordrer drefting
i lys av verdigrunnlaget, er knyttet til ekspert-
gruppens anbefaling om et rent helsetjeneste-
perspektiv i en primeeranalyse framfor dagens
utvidete helsetjenesteperspektiv. Denne end-
ringen vil innebzre at helsenytten for parerende
og tidskostnader for pasientene holdes utenfor i
analysen. Etter departementets vurdering er dette
to elementer som er relevante for tjenesten, og
som har oppslutning i befolkningen og blant
ansatte i tjenesten. Et rent helsetjenesteperspektiv
uten feringer om at helsenytte for parerende skal
tas hensyn til, vil sannsynligvis bli oppfattet som
urimelig i befolkningen, og det vil dermed kunne
gi mindre legitimitet til beslutningene. Dette
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understottes av flere heringsinstanser. Astra
Zeneca skriver blant annet:

«Vi har vanskelig for a akseptere, uavhengig av
hvilket perspektiv man velger, at helsenytte for
parovende ikke skal inkluderes. Som ekspert-
gruppen skriver, vil vedvarende og betydelige
konsekvenser for parovende oftest veere relevante
ved en prioritering. Dersom madlet er a oppnd
mest mulig helse for pengene, mener vi det ikke
er viktig hvem som far denne helsenytten. Astra-
Zeneca mener derfor at dette bor inkluderes i
hovedanalysen i alle perspektiver, der det er rele-
vant, i trad med dagens praksis.»

Dette vil serlig gjelde helsetilbud der denne
faktoren vil matte veie tungt, for eksempel ved
beslutninger om behandling av alvorlige medfedte
tilstander og ved mulig framtidig behandling med
effekt p4 demens. Regjeringen mener derfor at
helsegevinster for parerende og tidskostnader
skal telles med i en kostnadseffektivtetsanalyse av
behandlingstilbud. Tidskostnaden er serlig rele-
vant i situasjoner der man veier to behandlings-
tilbud mot hverandre, hvor den ene innebarer
reise for pasienten og den andre ikke.

Verdispersmal kommer videre til uttrykk ved
vurdering av to kategorier fra konsekvensover-
sikten (figur 4.1): inklusjon av framtidige ikke-
relaterte helsetjenestekostnader og produksjons-
virkninger.

Meld. St. 34 (2015-2016) papekte:

«Prinsipper for prioritering i helsetjenesten bygger

pa verdier. Likeverdig tilgang til helsetjenester
innebeerer tilgang wuavhengig av forhold som
sosioskonomisk status og alder. Prinsippene byg-
ger ogsd pa at mennesket har verdi i seg selv.
Menneskeverdet avhenger for eksempel ikke av
den enkeltes potensielle framtidige produktivitet
for samfunnet. Vektlegging i prioriterings-
beslutninger av konsekvenser av helsehjelp for
pasienters framtidige produktivitet og fremtidig
forbruk/stonader ville innebeere et brudd med
prinsipper for priovitering, kunne gi omfor-
delingseffekter og veere vanskelig d forene med
menneskesynet som ligger til grumn i helse-
Yenesten.»

Ekspertgruppen er delt i vurderingen av om disse
to kategoriene, framtidige ikke-relaterte helse-
tjenestekostnader og produksjonsvirkninger, skal
inkluderes i beslutningsgrunnlaget for priorite-
ring, og gruppen drofter valg av perspektiv ut fra
verdigrunnlaget for tjenesten.

Framtidige ikkerelaterte helsetjenestekost-
nader er kostnader for behandling og oppfelging
som ikke er relatert til tilstanden som pasient-
populasjonen behandles for. Med hensyn til framti-
dige ikke-relaterte helsetjenestekostnader papeker
ekspertgruppens flertall at hvilke elementer som
innlemmes i beslutningsgrunnlaget, ber reflektere
den faktiske ressursbruken og alle forventede
kostnader for helse- og omsorgstjenesten, ogsa av
hensyn til likebehandling:

«Dersom vi inkluderer relaterte helsetjeneste-
kostnader og utelater ikke-relaterte helsetjeneste-
kostnader, vil noen tiltak fremsta som mer kost-
nadseffektive enn de egentlig er, relativt til andre
typer tiltak. Dette gir livsforlengende tiltak
hayere prioritet enn tiltak som sikrer bedre livs-
kvalitet her og nd. Dette kan fore til forskjells-
behandling ved at lindring og omsorg fremstir
mindre attraktivt d tilby enn omfattende inngrep
som kan gi okt livslengde.»

Ekspertgruppens mindretall mente imidlertid at
framtidige ikke-relaterte helsekostnader ikke bor
vektlegges, fordi det vil bety at tiltak med tidlig
dod skaper gevinster i form av kostnader som
man slipper a betale for:

«Disse medlemmene mener at det ikke er i
samsvar med folks verdioppfatning a vektlegge
kostnadene knyttet til urelaterte sykdommer pa
denne mdten ndr man vurderver en intervensjon.»

Ekspertgruppen gar samlet inn for et samfunns-
perspektiv i en sekundeeranalyse, men er delt i
synet pa om produksjonsvirkninger skal hensyn-
tas. Ekspertgruppens flertall mener at det kan
veere situasjoner der produksjonsvirkninger i et
samfunnsperspektiv er si betydelige at de ber
vektlegges etter en helhetlig avveining mot andre
hensyn. Standpunktet begrunnes seerlig i at
gevinster som skapes av okt deltagelse i arbeids-
livet, kan bidra til okt verdiskaping og bedre
offentlige tjenester for alle, ogsa for dem som ikke
behandles av tiltaket. Ekspertgruppens mindretall
er uenige i at produksjonsvirkninger som foelge av
at pasienter kommer tilbake i arbeid eller annen
aktivitet, skal tillegges vekt i prioriteringsbeslut-
ninger. Disse medlemmene mener at inklusjon av
denne typen produksjonsvirkninger vanner ut lik-
hetsprinsippet, og papeker at de ikke ser vesent-
lige forhold som tilsier at gjeldende prinsipp om a
utelate produksjonsvirkninger, ber endres, heller
ikke som folge av forhold knyttet til den demogra-
fiske utviklingen.
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Ekspertgruppen skriver blant annet at:

«Et samfunnsperspektiv som inkluderer produk-
sjonsvirkninger, vil trolig gi prioritet til tiltak
hvor pasienigruppen er unge personer med visse
kroniske sykdommer, men ikke tiltak hvor pasi-
entgruppen er personer med kroniske diagnoser
som gjor at arbeidsevnen ikke kan gjenopprettes.
[..] Et samfunnsperspektiv som inkluderer pro-
duksjonsgevinster, vil da prioritere tiltak som
hjelper yrkesaktive grupper, men det vil bli til-
giengelig for alle — uansett om de er i jobb eller
itkke (innad i den aktuelle pasientgruppen som
tiltaket er besluttet innfort for). Selv om tiltaket
tilbys alle, kan det d ta med produksjonsgevinster
fremdeles fore til en form for ulikhet. Det er ikke
diskriminering pa individnivd, men pa gruppe-
nivd. Intervensjoner mot sykdommer som er like
pa alle de andre kriteriene (alvorlighet, helse-
gevinst og ressursbruk), vil fa en ekstra prioritet
hvis de rammer en gruppe med produksjons-
gevinster. Det etiske problemet blir noe mer nyan-
sert ndr det ikke foregdr en diskriminering pad
individnivd, men det vil i begge tilfeller veere en
avveining mellom onsket om likhet og andre hen-
Syn.»

Enkelte heringsinstanser peker pa det samme.
Legeforeningen stotter ekspertgruppens hoved-
anbefaling, men uttrykker bekymring for & inn-
lemme produksjonsvirkninger, og oppgir blant
annet at:

«[..] Dette er begrunnet ut ifra likhetsprinsippet,
som tilsier at helsetjenester skal gis etter medi-
sinsk behov og ikke pa bakgrumn av arbeids-
evne.»

Helse Midt-Norge RHF oppgir at de:

«[..] er skeptisk til en tilncerming som vil priori-
tere pasienter med langvarig funksjonsned-
settelse ned, og produktive pasienter opp. Dette
truer likestillingsprinsippet.»

Bergen kommune stotter anbefalingen til ekspert-
gruppen om et rent helsetjenesteperspektiv, og at
det kan veere riktig & supplere med en sekundeer-
analyse med et samfunnsperspektiv. Samtidig opp-
gir kommunen at:

«[..] Bergen kommune er skeptisk til a inklu-
dere produksjonsvirkninger i samfunnsperspek-
tivet. Det vil kunne fore til at pasientgrupper
som ikke er, eller kan bli, arbeidsfore, far rela-

tivt sett lavere priovitet, mens pasientgrupper
som er mer ressurssterke, far hoyere priovitet.
Dette utfordrer likhetsprinsippet, som tilsier at
helsetjenester skal gis etter medisinsk behov og
ikke pa bakgrunn av arbeidsevne. Produksjons-
virkninger kan imidlertid veere aktuelt d
inkludere nar det gjelder screeningprogrammer,
vaksineprogrammer og samfunnsrettet forebyg-
ging.»

Forskningsgruppen ©konomisk evaluering av
helsetiltak og forskningsgruppen Helsegkonomi
og helsepolitikk ved Institutt for helse og samfunn
ved Universitetet i Oslo mener at:

«det kan veere situasjoner der produksjonsvirk-
ninger i et samfunnsperspektiv er sd betydelige at
de bor vektlegges etter en helhetlig avveining mot
andre hensyn. Likevel vil vi understreke behovet
for god dokumentasjon i slike tilfeller».

Helsedirektoratet skriver ogsa:

«Ettersom vi har en skattefinansiert helsetjeneste
er okt verdiskapning som kommer alle til gode
vanskelig a argumentere imot nar et samfunns-
perspektiv er aktuelt & anvende. Dette vil veere
tilfelle ogsd ndr vi trekker inn annet enn lonnet
arbeid i begrepet verdiskapning.»

Departementet vurderer at ekspertgruppens
drefting og vurderingene fra heringsinnspillene
er uttrykk for den vanskelige avveiningen mel-
lom ulike hensyn, der man ma veie ensket om
helse og velferd mot ensket om rettferdig for-
deling og likebehandling. P4 den ene siden vil en
overordnet inklusjon, selv pa gruppeniva, av ikke-
relaterte helsetjenestekostnader og produksjons-
virkninger kunne fore til uenskede vridnings-
effekter i prioritering mellom ulike sykdoms-
grupper og tilstander ut fra hensynet til likeverd
og likebehandling, jf. kapittel 3. P4 den andre
siden kan det & utelate samfunnsvirkninger fore
til at det ikke prioriteres tiltak som kunne gitt ekt
nytte for befolkningen totalt sett. Allerede i dag er
det store forskjeller med hensyn til hvilke til-
stander det finnes god behandling for. Dersom
produksjonsvirkninger skal kunne vektlegges i
prioriteringsbeslutninger, kan det ogsa ytter-
ligere redusere insentivene for forskning og
utvikling av behandling for pasientgrupper som
har reduserte muligheter for & delta i arbeids-
livet, eller for & gjenvinne evne til arbeid pa grunn
av sykdom. Trolig vil mer adekvat behandling
utvikles for pasientgrupper der det kan oppsta
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Boks 4.3 Arbeid og helse

Arbeid er i mange tilfeller helsefremmende.
Det kan bidra til 4 forebygge helseplager og gi
bedre helse for den enkelte fordi arbeids-
deltakelse kan gi mening og mestring, struk-
tur pa dagen, okt livskvalitet, tilherighet med
andre, ekonomisk trygghet og inkludering i
samfunnslivet. Mange med helseutfordringer
som star utenfor arbeidslivet, vil ha behov for
bistand bade fra helse- og omsorgstjenestene
og arbeids- og velferdsforvaltningen. Personer
som far behandling og arbeidsrettet bistand
samtidig, kommer i mange tilfeller raskere i
arbeid enn de som far arbeidsrettede tjenester
etter eller sent i behandlingsforlepet. Helse-
og omsorgstjenestene og arbeids- og velferds-
forvaltningen mé derfor samarbeide for &
kunne mete brukernes behov for tjenester.
Det finnes flere eksempler pa at arbeidsinklu-
dering, som samtidig intervensjon med helse-
hjelp rettet mot alvorlig syke pasienter, har
god og dokumentert effekt. Selv om ikke alle
har behov for et slik tett, integrert tilbud, er
det viktig at arbeidets helsefremmende virk-
ninger tillegges vekt, ogsa innenfor de ordi-
nere helse- og omsorgstjenestene.

produksjonsgevinster. Ekspertgruppen pekte
ogsa pa dette forholdet i rapporten:

«l tillegg til a pavirke innkjopsprisen pa lege-
midler vil endringen til et samfunnsperspektiv gi
vridninger mellom ulike aktiviteter innad i helse-
vesenet. Noen behandlinger som kun er kostnads-
effektive i et utvidet helsetjenesteperspektiv, vil bli
nedprioritert til fordel for behandlinger som kun
er kostnadseffektive i et samfunnsperspektiv. Dette
er en onsket omfordeling hvis befolkningen onsker
d innrette den offentlige helse- og omsorgstjenesten
etter samfunnsperspektivet.»

Regjeringen mener det fortsatt ber ligge til grunn
at pasienter skal motta likeverdig oppfelging fra
helse- og omsorgstjenesten. Dette ma sikres uav-
hengig av hvilket perspektiv som legges til grunn.
Droftingen over viser at verdispersmal spisses
seerlig i vurderingen av om ikke-relaterte helse-
tjenestekostnader og produksjonsvirkninger skal
hensyntas ved prioritering, og det vises til vrid-
ninger i prioritering mellom grupper. Regjeringen

mener at en slik vridning vil utfordre malet om
likeverdig og rettferdig tilgang til helse- og
omsorgstjenester.

Gitt dette mener regjeringen at det utvidete
helsetjenesteperspektivet for prioriteringer i
helse- og omsorgstjenesten ma viderefores.

Nasjonal helse- og samhandlingsplan 2024-2027
understreker at arbeidsretting ikke er et primaer-
mal i helsetjenesten, og at potensialet for a
komme tilbake i arbeid i utgangspunktet ikke ber
tillegges vekt ved prioriteringsbeslutninger. Men
det & veere i arbeid kan ha positive helsegevinster
for den enkelte. Dersom arbeidsdeltakelse er
helsefremmende, vil dette inngd i vurderingen av
helse- og funksjonsforbedring. Hvis en ny behand-
ling gjor at pasienter kan gjenvinne et funksjons-
niva som gjer at de kan arbeide, vil eventuelle livs-
kvalitetsaspekter ved det & vaere i arbeid kunne
vektlegges som en del av nyttekriteriet. Dette gjel-
der selv om gevinsten av lennet arbeid ikke skal
telles med. Ekspertgruppens flertall og enkelte
heringssvar peker pa at det er serskilte omrader
der samfunnsvirkninger slik som produksjons-
virkninger ber kunne hensyntas, ogsid etter en
avveining av ensket om helse og velferd mot
onsket om rettferdig fordeling og likebehandling.
Disse er omtalt i kapittel 4.3.5.

4.3.3 Sorge for-ansvaret

Valg av perspektiv og en eventuell inklusjon av
effekter utenfor helse- og omsorgstjenesten ved
vurdering av tiltak i tjenesten kan ogsé dreftes ut
fra tjenestens serge for-ansvar. Det folger av spesi-
alisthelsetjenesteloven § 2-1 at de regionale helse-
foretakene skal serge for at personer som opp-
holder og bor i deres helseregion, skal tilbys spe-
sialisthelsetjenester nér de trenger det. Det folger
av helse- og omsorgstjenesteloven § 3 at kommu-
ner skal serge for at personer som oppholder seg i
kommunen, tilbys nedvendige helse- og omsorgs-
tjenester. Serge for-ansvaret dreier seg om a yte
helse- og omsorgstjenester.

Regjeringen mener at et sprge for-ansvar hvor
konsekvenser utenfor sektoren innlemmes ved
vurdering av en intervensjon, vil kunne gi mal-
konflikter. Dersom for eksempel behandling til
grupper som kan std i arbeid skal prioriteres, kan
det g ut over grupper med like alvorlige eller mer
alvorlige tilstander som ikke kan std i arbeid,
innenfor en gitt budsjettramme i helse- og
omsorgstjenesten. En slik prioritering vil kunne
bryte med seorge for-ansvaret som tilsier at det
skal tilbys tjenester til dem som trenger det, og at
tjenestetilbudet skal innrettes basert pa priorite-
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ringskriteriene, der alvorlige tilfeller skal priorite-
res over mindre alvorlige tilfeller. Spesielt de
regionale helseforetakene har veert opptatt av hva
som ligger i serge for-ansvaret og samfunns-
perspektiv i denne sammenheng.

Helse-Midt RHF skriver i heringssvaret:

«Prioritering i den enkelte sektor md ha som
utgangspunkt det ansvaret som ligger i styrende
lovverk, politiske styringssignaler og tildelt bud-
sjett. [..] En ordning med tillegg av sekundeer-
analyse om relevant, som grunnlag for beslutnin-
ger 1 spesialisthelsetjenesten og systemet for Nye
metoder, ser derfor Helse Midt-Norge pd som mer
krevende. Gitt at rammene for spesialisthelse-
tienesten vil veere konstant vil alternativkostna-
dene ved innforing mdtte vurderes i storre grad,
alternativt hvilke tilbud som skal fortrenges.»

Fagrdd i Nasjonalt nettverk for helsetjeneste-
forskning skriver blant annet:

«[..]Samfunnsokonomiske analyser der sektor-
overgripende konsekvenser mdles og vurderes,
egner seg best som grunnlag for politiske beslut-
ninger hvis ressurser kan flyttes mellom sektorer
og tjenester. Et rent helsetjenesteperspektiv med
en kostnadseffektivitetsanalyse basert pa gode
levedr, synes som hovedregel godt egnet for en
helsetjeneste som har som mandat d sorge for god
helse i befolkningen.»

Helse Vest peker péa at det gér et skille mellom
prioriteringer pa politisk nivd og i tjenesten, og
skriver blant annet:

«Helse Vest stotter d behalde dagens praksis
med eit utvida helsetenesteperspektiv i primeer-
analysen som grunnlag for avgjerder innanfor
Nye metoder-systemet og for prisforhandlingar.
Helse Vest stotter dermed ikkje forslaget om ein
primeeranalyse med eit reint helsetenesteperspek-
tiv.

Vidare meiner Helse Vest at det ved store og
generiske problemstillingar med potensiell brei
innverknad pa tvers av sektorar og nivd, kan
vere viktig a vurdere konsekvensar i eit
samfunnsperspektiv for a sikre gode avgjerder for
heile samfunnet. Helse Vest meiner at det er ein
foresetnad at slike utgreiingar av samfunns-
verknader md handterast pd overordna nivd
(departement, regjering). Spesialisthelsetenesta
kan ikkje dleine bere finansieringsansvaret for
medisinske intervensjonar som blir vurdert
nyttig 1 eit samfunnsperspektiv.»

Nar det pa politisk niva prioriteres mellom sekto-
rer, vil samfunnseffekter spille inn og veere med i
vurderingene av en sektors budsjett. Et sterre
budsjett til samferdselssektoren vil kunne avverge
flere ulykker, mens et storre budsjett til helse-
tjienesten vil gjere at flere vil kunne behandles, og
dermed redusere skadevirkninger av uhelse for
andre sektorer. Innenfor en gitt budsjettramme
for helse- og omsorgstjenesten mener regjeringen
at pasienter mé gis en likeverdig behandling, gitt
samme helsegevinst, ressursbruk og alvorlighet
ved sykdommen. Regjeringen mener at det er det
utvidete helsetjenesteperspektivet som best ivare-
tar dette.

4.3.3.1  Tverrsektorielt samarbeid pa relevante

fagomrader

Regjeringen péapeker samtidig viktigheten av
tverssektorielt samarbeid og viser til samspillet
mellom helse- og omsorgstjenesten og andre sek-
torer pa relevante fagomréder.

Det er behov for innsats pd mange omrader,
herunder i helsesektoren, for & holde eller fa per-
soner med helseutfordringer i arbeid. Arbeids-
inkludering og jobbmestring ber derfor i sterre
grad inkluderes som behandlings- og rehabilite-
ringsmél i helse- og omsorgstjenesten og i de
ulike pasientforlepene. En slik tilneerming er ogsa
relevant i lys av den forventede demografiske
utviklingen i arene framover, som innebaerer at
behovet for tilgjengelig arbeidskraft vil veere
avgjerende. Dette omtales naermere i kapittel 8.3.

Vi blir flere eldre som lever lenger, og ferre i
yrkesaktiv alder, og det ma tas heyde for i all plan-
legging og politikkutvikling. Grunnlaget for god
helse legges forst og fremst utenfor helse- og
omsorgssektoren. Med reformen Bu trygt heime —
Fellesskap og meistring vil regjeringen bidra til at
flest mulig skal oppleve mestring og kunne leve
gode og selvstendige liv. Et sentralt innsats-
omrade er 4 skape levende og aldersvennlige
lokalsamfunn basert pa folkehelsetiltak med inn-
sats pa tvers av sektorer.

Et annet relevant eksempel pa et omrade som
fordrer samarbeid pa tvers av sektorer og helse-
tjenesten, er Nasjonal én-helsestrategi mot antimi-
krobiell resistens 2024-2033, utarbeidet i sam-
arbeid mellom fem departementer, og signert av
seks statsrader. Det er en tverrsektoriell strategi
med et én-helse perspektiv. I strategien er det lagt
til grunn en overordnet vurdering av kostnader og
nyttevirkninger av tiltak i flere sektorer. Tiltak for
a felge opp strategien vil gjennomferes sektorvis
og innenfor gjeldende budsjettrammer.
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Regjeringen vil fram mot 2030 ha sterkere sty-
ring og samordning av digitaliseringen pa tvers av
sektorer slik at potensialet utnyttes bedre. Regje-
ringens strategi for digitalisering er presentert i
Fremtidens digitale Norge — Nasjonal digitalise-
ringsstrategi 2024-2030. Helse- og omsorgs-
departementet samarbeider med flere departe-
menter innenfor digitalisering. Et eksempel er
samarbeid med Arbeids- og inkluderingsdeparte-
mentet om forbedring av digital informasjons-
utveksling mellom arbeids- og velferdsforvat-
ningen og helse- og omsorgstjenesten, for eksem-
pel ved oppfelging av sykmelding.

Helse- og omsorgsdepartementet samarbei-
der lepende med Barne- og familiedepartementet
om helsesatsingen i barnevernet og flere tiltak
for 4 styrke helsetilbud til barn i barnevernet.
Departementet samarbeider ogsd om en bedre
innretning av tilbudet om tverrfaglig helsekart-
legging av alle barn som skal plasseres i foster-
hjem eller barnevernsinstitusjon.

Helse- og omsorgsdepartementet samarbei-
der lopende med Justis- og beredskapsdeparte-
mentet om helse- og omsorgstjenester til innsatte
i fengsel. Regjeringen har oppnevnt et offentlig
utvalg (straffereaksjonsutvalget) som blant annet
skal utrede ivaretakelse av domfelte og innsatte
med alvorlige psykiske lidelser eller utviklings-
hemming. Utvalget leverte sin utredning i mars
2025.

Helse- og omsorgsdepartementet samarbeider
med flere departement bade innenfor forskning-,
innovasjon-, og neringsutviklingsomridet. Et
eksempel er HelseOmsorg21-strategien og hand-
lingsplanen for oppfelging. Flere av tiltakene
krever tverrdepartementalt samarbeid, eksempel-
vis innenfor helsedata, tjenesteforskning, innova-
sjon og naringsutvikling. Helse- og omsorgs-
departementet samarbeider ogsd om forskning
med Arbeids- og inkluderingsdepartementet og
Barne- og familiedepartementet gjennom porte-
foljefinansieringen i Norges forskningsrad. Nar
det gjelder innovasjon og naringsutvikling, har
Helse- og omsorgsdepartementet hatt et tett sam-
arbeid med Nearings- og fiskeridepartementet i
arbeidet med Veikart Helsenceringen som ble lagt
fram i 2023 og i eksportsatsingen for helse-
neeringen fra 2024. Departementene samarbeider
tett om oppfelgingen av disse satsingene.

4.3.4 Priseffekter og praktiske konsekvenser

Hvilke konsekvenser som tas med i en kostnads-
effektivitetsbrek, vil ha prisdrivende effekt.
Ekspertgruppen pekte pa at:

«Dersom samfunnsperspektivet gior at den bereg-
nede kostnaden for hvert gode levedr endres, kan
industrien ogsd endre prisene i forhandlingene.
[..] Konkurransemekanismen holder ikke igjen
prisen, og perspektivendringen vil fore til en til-
svarende prisokning.»

Ekspertgruppen perspektiv i prioritering foreslo &
lose dette ved at helsetjenesteperspektivet legges
til grunn ved prisforhandlinger. I prisforhand-
lingene skal altsd andre konsekvenser som
ekspertgruppen mener er relevante, holdes uten-
for. Regjeringen mener at dersom det skal &pnes
for at samfunnseffekter kan legges til i en sekun-
deeranalyse, vil dette i praksis vaere krevende &
gjennomfere. Leveranderene vil snske & ta med
samfunnseffekter som et argument for pris-
setting. Departementet har vanskelig for & se at
innfering av sekundeaeranalyse med samfunns-
perspektiv ikke vil pavirke prisdannelse over tid,
og at systemet ekspertgruppen foreslar for pris-
forhandlinger vil la seg gjennomfere i praksis.

Et system med to mulige analyser vil veere mer
komplekst og innebare storre usikkerhet med
hensyn til beslutningene. Direktoratet for medi-
sinske produkter peker blant annet pé dette i sitt
heringssvar:

«DMP onsker ogsd a peke pd at flere analyser
med forskjellig perspektiv, skaper uklarhet ndr
det gjelder hvilket analyseresultat som skal
anvendes, og kan fore til mer inkonsistente
beslutninger.»

Ekspertgruppen peker pa at:

«Nar det inkluderes fleve komponenter i en ana-
lyse (samfunnsperspektiv), stilles det storre krav
til dokumentasjon, fordi det er flere komponenter
det er festet usikkerhet til. [..].»

Sykehusinnkjep HF peker pa det samme.
Regjeringen er av den oppfatning at leverande-
rene vil enske 4 ta med konsekvenser i analysen
med samfunnsperspektiv som taler til fordel for
deres produkt og potensielle pris. Det vil innebare
at Direktoratet for medisinske produkter vil matte
gjennomga alle tilleggsanalyser i metodevurderin-
gene, for & vurdere om relevante konsekvenser er
tatt med og om dokumentasjonsgrunnlaget er
godt nok. Det vil innebzeere et betydelig merarbeid
for direktoratet og eke behovet for analysekapasi-
tet. Det vil ogsd vaere krevende 4 vare konse-
kvente med hensyn til hvilke intervensjoner og
legemidler som far ja, og hvilke som far nei, fordi



40 Meld. St. 21

2024-2025

Helse for alle

det vil veere ulike konsekvenser som innlemmes i
analysen for ulike intervensjoner og legemidler.

Tilsvarende vil gjelde dersom utgangspunktet
er at man gjor en primaeranalyse med et rent hel-
setjenesteperspektiv. Da vil det i praksis vaere
behov for & gjore langt flere sekundaeranalyser
som belyser de gvrige konsekvensene som inngéar
i et utvidet helsetjenesteperspektiv, siden dette er
konsekvenser som i mange tilfeller vil vaere rele-
vante ogsa i tjenesten.

Ekspertgruppen viste ogsd til at ressurs-
bruken ville kunne oke:

«[..] Det vil imidlertid veere rimelig 4 anta at
dersom analyseperspektivet utvides helt eller del-
vis til et samfunnsperspektiv, vil dette kreve mer
utredningsressurser per kostnadseffektivitetsana-
lyse, bdde i spesialisthelsetjenesten, i kommunens
helse- og omsorgstieneste og i folketrygden. Det
samme vil gielde dersom analysen med et utvidet
perspektiv kun skal benyttes som en tilleggs-
analyse.»

Dersom man gir fra dagens utvidete helse-
tienesteperspektiv, fierner man seg samtidig fra
metodikken som benyttes i de aller fleste sammen-
lignbare land. Ekspertgruppen har gjennomgétt
praksis i Canada, Danmark, Nederland, Skottland,
Sverige og England. De fant at det kun var Neder-
land som opererte med et samfunnsperspektiv.
Dagens metodevurderinger for prioritering i
Norge er tilnaermet lik de man har i Sverige og
Danmark. I Joint Nordic HTA-Bodies (JNHB, tid-
ligere FINOSE) har man vektlagt og arbeidet med
nordisk samarbeid som ogsd kan komme til a
omfatte felles nordiske forhandlinger og beslut-
ninger. Dersom man velger en annen tilnseerming
til metodevurdering enn de andre nordiske lan-
dene, vil det bli vanskelig 4 etablere et beslut-
ningsgrunnlag i samarbeid med de andre landene.
Det er ogsa vanskelig & se hvilke forhold ved
helse- og omsorgsbeslutninger i Norge som
skulle gjore at vi skulle avvike fra vare naboland,
med hensyn til hvilke konsekvenser som innlem-
mes som grunnlag for prioriteringsbeslutninger.
Regjeringen mener at et utvidet helsetjeneste-
perspektiv ber legges til grunn, ogsa sett i lys av
andre lands tilneerminger og behovet for fremtidig
samarbeid ogsé innenfor dette omradet.

4.3.5 Secerskilte omrader der
samfunnsvirkninger hensyntas

Ekspertgruppen viser til at sekundaeranalyser av
bredere samfunnsvirkninger vil kunne vektlegges

i beslutninger pa overordnet niva. De peker pa at
slike analyser vil kunne veere viktig for Helse- og
omsorgsdepartementets og regjeringens vurde-
ringer, men at denne muligheten ikke finnes i dag.

For prioriteringsbeslutninger med betydelige
budsjettkonsekvenser som Stortinget méa ta stil-
ling til, kan det veere riktig 4 vektlegge hensyn ut
over det som folger av et utvidet helsetjenesteper-
spektiv. Dette forutsetter at samfunnsgevinstene
ved tiltaket er store og godt dokumentert. Dette
kan for eksempel gjelde for vaksiner, legemidler
pa bla resept over fullmaktsgrensen og innovative
metoder med bredt nedslagsfelt som krever okt
kunnskap om effekt, ressursbruk og organise-
ring, for de tas i bruk.

Regjeringen mener at det kan veere viktig & se
nermere pa bredere samfunnseffekter i saker
som besluttes av Stortinget, som folge av at full-
maktsgrensen til Direktoratet for medisinske pro-
dukter er overskredet. I disse enkelttilfellene
mener regjeringen at en sekundeeranalyse med
samfunnsperspektiv vil kunne styrke regjeringens
og Stortingets beslutningsgrunnlag i tilfeller med
store samfunnsvirkninger. Forutsetningen for at
en fullmaktsgrensesak oversendes til Stortinget,
vil fortsatt veere at prioriteringskriteriene er opp-
fylt i et utvidet helsetjenesteperspektiv. Departe-
mentet vurderer at dette er viktig for & sikre like-
behandling.

Fullmaktsgrensen gjor at legemidler med lave
til moderate budsjettkonsekvenser raskt kan tas i
bruk, dersom de oppfyller kriteriene for forhands-
godkjent refusjon, mens legemidler med store
budsjettkonsekvenser over fullmaktsgrensen ma
legges fram for Stortinget, som skal ta den ende-
lige beslutningen (if. kapittel 7.1.9.6). Beslut-
ningene i Stortinget vil ikke nedvendigvis skje
innenfor en bestemt ressursramme, men inne-
baerer at Stortinget prioriterer a bevilge midler til
offentlig finansiering av et legemiddel, framfor
andre tiltak som kunne vert finansiert med de
samme midlene. Vurderingen stiller seg derfor
annerledes med hensyn til serge for-ansvaret fordi
Stortinget har et helhetlig samfunnsansvar. En
sekundeeranalyse vil kunne pavirke dimensjone-
ringen av helse- og omsorgstjenestens budsjett og
ogsa gi grunnlag for justeringer av andre sekto-
rers budsjetter og ressursbruk, noe ogsa ekspert-
gruppen pépeker. Forslaget innebaerer ikke en
generell endring av perspektiv og verdigrunnlaget
som legges til grunn for prioriteringer, og det vil
fortsatt veere en metodevurdering i utvidet helse-
tjenesteperspektiv som ligger til grunn for vurde-
ringen av om prioriteringskriteriene er oppfylt, jf.
kapittel 5.1 og kapittel 7.1.9.6 for naermere omtale.
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Regjeringen mener i trdd med Meld. St. 34
(2015-2016) Verdier i pasientens helsetjeneste at et
samfunnsperspektiv ber ligge til grunn ved vurde-
ring av forebyggende tiltak og folkehelsetiltak
rettet mot hele befolkningen. Folkehelsetiltak
béade innenfor og utenfor helsesektoren vil vaere
rettet mot hele eller deler av befolkningen ut fra
vurderinger av helsepotensialet ved tiltaket og
politiske prioriteringer. Dette kan for eksempel
veere nasjonale informasjonskampanjer, regule-
ring av naeringsmidler eller trafikksikkerhetstiltak
i samferdselssektoren. Disse tiltakene kan ogsa
ha andre mal enn malene som behandlingstiltak
innenfor helse- og omsorgstjenesten skal reali-
sere.

Befolkningsrettede og tversektorielle tiltak er
rettet mot sterre populasjoner med ikke-identifi-
serbare individer med liten risiko for hver enkelt.
Helseeffekter i slike analyser kan derfor males i
kroner ved bruk av Verdien av et statistisk liv eller
statistisk levear (Helsedirektoratet 2024). Regje-
ringen har nedsatt et utvalg som skal utrede og gi
rdd om hvordan folkehelsetiltak prioriteres og
besluttes. Utredningen er en oppfelging av Meld.
St. 15 (2022-2023) Folkehelsemeldinga — Nasjonal
strategi for utjamning av sosiale helseforskjellar.
Utvalget skal levere utredningen innen 1. septem-
ber 2025 som en del av grunnlaget for ny folke-
helsemelding varen 2027.

Det er ogsa andre omrader der det er naturlig
4 legge et samfunnsperspektiv til grunn. Eksem-
pler kan vere intervensjoner mot pandemier eller
andre smitteverntiltak og befolkningsrettede til-
tak for 4 handtere andre helsetrusler og sikre et
sunt milje, innfering av nye screening- og vaksine-
programmer og samfunnsrettet forebygging.
Nytten og kostnadene av slike tiltak ber belyses
gjennom samfunnsgkonomiske analyser. Beslut-
ninger om slike tiltak tas oftest pd et administra-
tivt eller politisk niv4, og tiltakene finansieres nor-
malt gjennom andre budsjettmidler enn helse- og
omsorgstjenester for gvrig. Et bredere samfunns-
perspektiv legges ogsé til grunn for politiske og
administrative beslutninger som ikke omhandler
pasientrettede tiltak i tjenesten, slik som investe-
ringer i infrastruktur og IKT, jf. omtale i kapittel 5.

4.3.6 Konsekvenser for personellbehov skal
vurderes saerskilt

Regjeringen har stilt krav om at personellkonse-
kvenser skal utredes som del av beslutnings-
grunnlaget for tiltak innenfor Helse- og omsorgs-
departementets sektoransvar. Konsekvenser for
personellbehov og bemanningseffekter er en vik-

tig del av vurderingene av forslag til tiltak, regule-
ringer og andre forhold som bererer helse- og
omsorgstjenestene. Det er behov for en gjennom-
gdende vurdering av hvilke personellkonse-
kvenser de foreslatte tiltakene vil fa. Vurderingen
ber inneholde konsekvenser for personellbehov,
konsekvenser for forbruk av og tilbud om andre
typer helsetjenester samt effekter for utdannings-
kapasiteten. Tiltaket er fulgt opp overfor etater og
virksomheter innen departementets sektoransvar
og formidles til KS i konsultasjonsordningen.

Ekspertgruppen perspektiv i1 prioritering
skriver at bemanningsutfordringene som er
beskrevet av Helsepersonellkommisjonen gjor det
viktig 4 se pa konsekvensene av helsetjenesteper-
spektivet og samfunnsperspektivet nar det gjelder
bemanning. Gruppen skiller mellom konsekven-
ser pa kort og lang sikt. Videre vurderer den det
som hensiktsmessig & skille mellom bemannings-
relaterte konsekvenser som allerede er inkludert i
analysene, og mer prinsipielle skiller der perspek-
tivet er avgjerende for om og hvordan man skal ta
med bemanningskonsekvenser.

Dagens utvidede helsetjenesteperspektiv inne-
beerer at effekter pa ressursbruk (pa gruppeniva)
pa tvers av den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten og spesialisthelsetjenesten skal inklu-
deres nir en ny metode vurderes tatt i bruk.
Dagens utvidede helsetjenesteperspektiv skal i
prinsippet derfor inkludere flere viktige beman-
ningskonsekvenser. Nir man regner pa kostna-
dene ved en intervensjon, inkluderes lenn og andre
utgifter til bemanning. En intervensjon som krever
okt bemanning, vil dermed ogsa fi ekte beman-
ningskostnader og (eventuelt) lavere prioritet.

Ekspertgruppen peker pd at analysene ofte
har lagt vekt pa lokale effekter, og antatt at
bemanningsendringer som folger av et enkelt til-
tak er sd sma og fi at de i liten grad vil pavirke
mangel pa personell, lennsbetingelser og behand-
ling for andre grupper. Dette kan skape et «mange
bekker sma»-problem i den forstand at vurde-
ringen av hvert enkelt tiltak tar utgangspunkt i en
kostnadsberegning som antar at helheten ikke
endres nevneverdig, mens tiltakene samlet vil ha
konsekvenser for ettersporselen etter visse
grupper og for lennen til disse gruppene.

Pa politisk niva, administrativt og gruppe-niva
vil det imidlertid sannsynligvis veaere ekende
behov for en gjennomgaende kritisk vurdering av
personellkonsekvenser nar det foreslas nye tiltak.
Vurderingen ber inneholde bade personellkonse-
kvenser, inkludert behov gitt dagens organisering
og oppgavedeling, og konsekvenser som vil
omfatte effekter pa forbruk og tilbud av andre
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typer helse- og omsorgstjenester. Slike vurde-
ringer om personellinnsats ber kunne systemati-
seres og dokumenteres. Alle vurderinger av per-
sonell som innsatsfaktor ma inkludere hensynet
til at det er ulike styringslinjer i den kommunale
helse- og omsorgstjenesten og i spesialisthelse-
tjenesten. Beslutninger i den ene delen, inkludert
prioriteringsbeslutninger, kan fa konsekvenser for
den andre, ogsa nar det gjelder personell, og det
kan gi direkte konsekvenser for pasienter og
brukere.

Det er viktig 4 bruke de begrensede arbeids-
kraftsressursene mest mulig effektivt framover.
Derfor foreslar regjeringen at personellkonse-
kvenser skal utredes spesifikt som en del av
beslutningsgrunnlaget for prioriteringer i helse-
og omsorgstjenesten, innenfor rammene av res-
surskriteriet. Regjeringen vil ogsa utarbeide meto-
der eller faktorer for 4 vurdere personellkonse-
kvenser for hele helse- og omsorgstjenesten
innenfor rammene av ressurskriteriet i priorite-
ringsvurderinger.

4.3.7 Alternativkostnaden

Pa samme maéte som nye tiltak gir en gevinst for
mottakerne, vil tiltakene som fortrenges, inne-
beere et tap av helse for de som ellers ville ha mot-
tatt tiltakene. Det er dette tapet av helse som vil
representere alternativkostnaden ved et nytt tiltak.

Et tiltak pa gruppenivd ber derfor vurderes opp
mot alternativkostnaden av tiltaket, det vil si nytten
for andre som ellers kunne veert realisert med de
samme ressursene. Hvis et enkelt tiltak legger
beslag pa sveert mye ressurser for 4 oppné en gitt
nytte, vil alternativkostnaden kunne gjore at man
far et helsetap for befolkningen sett under ett.

Beregningen av alternativkostnaden er et
empirisk spersmal som vil avhenge av analyse-
perspektivet som brukes. Empiriske anslag pa
sterrelsen pa alternativkostnaden er ikke gjort pa
norske data. Alternativkostnaden som benyttes i
tjenesten, er utledet i Storbritannia. Det er ikke
gitt at sterrelsen pé alternativkostnaden vil vaere
tilneermet lik i ulike land. Flere internasjonale
studier peker pa betydelige utfordringer knyttet til
datagrunnlag og metodologi, som kan péavirke
neyaktigheten av estimatene.

Alternativkostnaden i tjenesten vil avhenge av
perspektivet, altsa av hvilke konsekvenser som tas
med 1 prioriteringsbeslutningene. Regjeringen
mener derfor at Stortinget ma gi sin tilslutning til
foreslitte prinsipper for prioritering, herunder
operasjonalisering av prioriteringskriteriene, for
det settes i gang et storre arbeid for 4 forseke a
utlede alternativkostnaden for helse- og omsorgs-
tienesten i Norge. Nar Stortinget har behandlet
prioriteringsmeldingen, vil Helse- og omsorgs-
departementet sette ut pa anbud et oppdrag om &
utrede hvorvidt det er mulig 4 komme fram til et

Skal man vurdere effektene av a innfere ny og
kostbar behandling innenfor en fastsatt ressurs-
ramme, er det viktig 4 se pa den samlede effek-
ten av 4 innfore de nye metodene. Det vil si hvor
mye helse befolkningen vinner pa de nye meto-
dene, og hvor mye helse befolkningen taper pa
at de samme ressursene ikke kan brukes til
andre tiltak i helsetjenesten. For & regne ut
vinning og tap sammenlignes nytten av de nye
behandlingene med alternativkostnaden, som
begge maéles i gode levedr (QALY).

I januar 2025 publiserte tidsskriftet Lancet
resultatene av en slik undersgkelse i England.
Man beregnet nytten av 183 nye legemidler der
National Institute for Health and Care Exellence
(NICE) i perioden 2000-2020 anbefalte offentlig
finansiering, samt kostnadene forbundet med
bruk av legemidlene. Samtidig vurderte man

Boks 4.4 Gode levear og alternativkostnad

dette regnestykket opp mot hva gevinsten ville
ha veert hvis de samme ressurser hadde blitt
brukt pa andre formal i helsetjenesten (National
Health Service - NHS).

Gevinsten ved & innfere de 183 legemidlene
ble estimert til 3,75 millioner gode levedr. Men
hvis ressursene som gikk med, hadde Dblitt
anvendt pa eksisterende tjenester innenfor
NHS, ble det estimert at gevinsten ville ha veert
5 millioner gode levear. Det betyr altsa at innfo-
ring av de nye legemidlene forte til et estimert
tap pa 1,25 millioner gode levear for befolk-
ningen i England.

Kilde: Huseyin, N. mfl: Population-health impact of new
drugs recommended by the National Institute for Health and
Care Excellence in England during 2000-20: a retrospective
analysis, The Lancet, 405: 10472, s. 50-60.
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sikrere anslag pa alternativkostnaden for helse- og
omsorgstjenesten i Norge, basert pd norske data.

4.3.8 Samlet vurdering av perspektivet

Det ligger i sakens natur at prioritering alltid er
krevende, og det er argumenter for bade a snevre
inn og utvide dagens utvidete helsetjeneste-
perspektiv. Flere heringsinstanser peker pa at ele-
menter i det utvidete helsetjenesteperspektivet,
herunder helsenytten for parerende og tidskost-
nader bor beholdes. Regjeringen foreslar derfor
ikke & snevre inn dagens perspektiv.

Ekspertutvalget foreslar at analysene inklude-
rer flere perspektiver for & belyse faktorer som
pavirker beslutningen bade innenfor og utenfor
helsetjenesten. Flere heringsinstanser er generelt
positive til forslaget. Ved et samfunnsperspektiv
vil det kunne vektlegges konsekvenser for klima
og milje, kriminalitet, barn og unges utdannings-
muligheter med mer.

Droftingen i kapitlene over viser imidlertid til
enkelte prinsipielle og praktiske utfordringer ved
en eventuell apning for at flere elementer av et
samfunnsperspektiv skal inkluderes i priorite-
ringsbeslutninger i helse- og omsorgstjenesten.
Det er sarlig ved vurdering av framtidige ikke-
relaterte helsetjenestekostnader og produksjons-
virkninger at disse utfordringene gjor seg gjeld-
ende. Hovedargumentet som har veert anfort for &
legge et utvidet helsetjenesteperspektiv til grunn,
og ikke ta hensyn til andre samfunnskonsekven-
ser (som pasienters mulighet for 4 arbeide og
produsere i samfunnet) er begrunnet i helse- og
omsorgstjenestens verdigrunnlag: Dersom man
for eksempel vektlegger konsekvenser for pasien-
tens framtidige produktivitet og for pasienters
framtidige forbruk av offentlige tjenester, ville det
kunne fore til en vridning av ressurser. Et eksem-
pel er at pasientgrupper der de fleste vil ha mulig-
het til & veere i arbeid, ville, alt annet likt, bli priori-
tert over grupper der faerre vil ha mulighet til &
vaere yrkesaktive. Departementet mener dette
ikke vil veere i trdd med verdigrunnlaget i helse-
og omsorgstjenesten. Mennesker skal motta like-
verdig behandling i helse- og omsorgstjenesten,
og tilgangen skal ikke avhenge av hva det har
gjort seg fortjent til, eller kan yte i arbeidslivet.
Derfor er disse konsekvensene holdt utenfor prio-
riteringsbeslutninger innenfor helse- og omsorgs-
tjenesten. Regjeringen kan ikke se at det fore-
ligger vesentlige grunner til 4 endre denne vurde-
ringen.

Heringsinstanser, sarlig de regionale helse-
foretakene, peker videre pa at det er krevende

dersom helse- og omsorgstjenesten skal ta hen-
syn til konsekvenser som ligger utenfor deres
serge for-ansvar, innenfor en lukket budsjett-
ramme. Regjeringen deler denne vurderingen og
mener at tverrsektorielt samarbeid er nedvendig
for & na felles mal, og skal ivaretas gjennom tiltak
og samarbeid pa tvers av sektorer pa relevante
fagomrader, jf. kapittel 4.3.3.1.

Et viktig argument mot en generell dpning for
elementer av samfunnsperspektiv er belyst av
ekspertgruppen og heringssvarene og gjelder
risiko for prisdrivende effekter. Ekspertgruppen
har foreslétt at prisforhandlinger om legemidler
tar utgangspunkt i et helsetjenesteperspektiv.
Gruppen peker pé at dersom andre samfunnsvirk-
ninger tas inn, kan det pavirke prisen og gjere at
legemidlene blir dyrere for det offentlige. I sé fall
vil ikke gevinsten av et eventuelt samfunns-
perspektiv tilfalle samfunnet som vil méatte betale
mer for produktene enn i dag.

Ekspertgruppen og heringsinstanser har ogsa
pekt pa praktiske utfordringer knyttet til gjennom-
foring av en to-perspektiv-lgsning, blant annet
behov for ekt utredningskapasitet i Direktoratet
for medisinske produkter og lengre saksbehand-
lingstid. I tillegg ville det blitt mer krevende &
samarbeide med andre land om analysene fordi
landene vi samarbeider med, benytter et helse-
tjenesteperspektiv.

Meld. St. 38 (2020-2021) Npytte, ressurs og
alvorlighet — Prioritering i helse- og omsorgs-
tjenesten foreslo at mestring skulle inngd som en
dimensjon i nytte- og alvorlighetskriteriet. For-
bedret eller redusert tap av mestring er allerede
en faktor som veier tungt ved prioritering i helse-
og omsorgstjenesten. Funksjonsnivd etter
behandling vil veere en viktig faktor for hvor stor
nytte malt i kvalitetsjusterte levear man oppnar,
og dermed for hvilken prioritet behandlingen far.
Mestring og funksjonsnivd, béade psykisk og
fysisk, er faktorer som har stor betydning for
framtidig arbeidsevne og evne til egenomsorg. Et
utvidet helsetjenesteperspektiv forer, bade direkte
og indirekte, til at faktorer som har stor betydning
for framtidig arbeidsevne, veier tungt ved priorite-
ring i helsetjenesten.

Regjeringen vil, etter en samlet vurdering,
viderefore dagens system med et utvidet helse-
tjenesteperspektiv ved prioriteringsbeslutninger
innenfor helse- og omsorgstjenesten.

Regjeringen mener likevel at det for priorite-
ringsbeslutninger med betydelige budsjettkonse-
kvenser som Stortinget m4 ta stilling til, kan veere
riktig & vektlegge hensyn ut over det som folger
av et utvidet helsetjenesteperspektiv. Dette forut-
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setter at samfunnsgevinstene ved tiltaket er store
og godt dokumentert. Det kan for eksempel
gjelde for: vaksiner, legemidler pa bla resept over
fullmaktsgrensen og innovative metoder med
bredt nedslagsfelt som krever gkt kunnskap om
effekt, ressursbruk og organisering, for de tas i
bruk. Det vil arbeides videre med hvordan dette
ber avgrenses, operasjonaliseres og implemente-
res.

Regjeringen foreslar ogsa a viderefore at sam-
funnsvirkninger skal tas hensyn til i vurderinger
av forebyggende og helsefremmende tiltak som
er rettet mot hele eller deler av en ellers frisk
befolkning, for eksempel vaksinasjons- og scree-
ningprogrammer. Et bredere samfunnsperspektiv
legges ogsa til grunn for politiske og administra-
tive beslutninger som ikke omhandler pasient-
rettede tiltak i tjenesten, som investeringer i infra-
struktur og IKT.

Tilgangen pa personell vil bli knappere fram-
over, serlig i distriktskommuner. Regjeringen
foreslar derfor at personellkonsekvenser skal utre-
des spesifikt som en del av beslutningsgrunnlaget
for prioriteringer i helse- og omsorgstjenesten,
innenfor rammene av ressurskriteriet. Regjeringen
vil ogsd utarbeide metoder eller faktorer for &
vurdere personellkonsekvenser for hele helse- og
omsorgstjenesten, innenfor rammene av ressurs-
kriteriet i prioriteringsvurderinger.

I dag er det et krav at man i metodevurde-
ringer av tiltak i spesialisthelsetjenesten skal vur-
dere effekter av tiltaket for ressursbruk i helse- og
omsorgstjenesten i kommunene. Regjeringen
foreslar at tilsvarende skal gjelde nar det gjen-
nomferes metodevurderinger innenfor kommunal
helse- og omsorgstjeneste, for & serge for mest
mulig sammenhengende tjenester og riktig res-
sursbruk. Dette er presisert i operasjonalisering
av perspektivet, jf. kapittel 4.1.1.2.

4.4 Prinsipper for
prioriteringsprosesser

Rettferdige prioriteringer handler om rettferdige
prosesser og rettferdige utfall. Legitimitet og tillit
til prioriteringer refererer bade til de konkrete
avgjerelsene og til prosessene som leder fram til
prioriteringsbeslutninger. Denne meldingen legger
fram prinsippene for prosessene for prioritering,
det vil si sentrale hensyn som ber ivaretas i pro-
sessene som forer til prioriteringsbeslutningen.
Del 3 i meldingen drefter hvordan prinsippene
ivaretas i systemene og gjennom virkemidlene for
prioritering. Meldingen foreslar tiltak som skal

bidra til & styrke ivaretakelse av prinsippene pa
disse omradene.

Regjeringen mener at forankring av prinsipper
for prioriteringsprosesser i Stortinget vil bidra til
okt legitimitet og tillit til prioriteringsbeslutninger.
Dette har veert loftet tidligere i andre utredninger
om prioritering. Det vises til NOU 2014: 12 Apent
og rettferdig — prioritevinger i helsetjenesten:

«Prioriteringsbeslutninger er vanskelige, og det
kan lett oppsta uenighet omkring dem. Hele vart
demokratiske flerpartisystem er tuftet pa en for-
staelse av at vi kan ha ulike normative og poli-
tiske oppfatninger om fordelingssporsmal og pad
en aksept av at slik uenighet ikke skyldes at noen
nodvendigvis tar feil. Vi handterer manglende
konsensus om hvordan konkret fordeling skal
loses, ved d organisere politiske beslutnings-
prosesser ut fra premisser det er lettere a enes
om.»

Prioriteringsprosesser krever ressurser som ma
dekkes innenfor helse- og omsorgssektorens
rammer. Omfanget av prosessene ma tilpasses
dette. Jo mer overordnede og prinsipielle beslut-
ningene er, og jo bedre tid man har til prosessene,
desto mer omfattende ber prosessene vere.
Nermere den lopende driften er det riktig med
enklere prosesser. Dette gjelder ogsa fordi mange
av beslutningene vil matte skje raskt, som lokale
omprioriteringer knyttet til variasjoner i antall
som trenger gyeblikkelig hjelp, arlige variasjoner i
influensasesongene, lopende variasjoner nar det
gjelder behov for ulike typer kirurgi, eller sving-
ninger i hva man har tilgjengelig av ulike typer
personell.

For at prosesser for helseprioriteringer skal
oppfattes som rettferdige, ber befolkningen ha til-
lit til at avgjerelsene er gjennomtenkte og bygger
pa verdiene vare. Evalueringen av system for Nye
metoder har pekt pa at manglende tillit mellom
systemakterene pa den ene siden og eksterne
interessenter pa den andre er en utfordring. I
kapittel 7.1.7. omtales utfordringer og tiltak for &
styrke transparens og medvirkning og for a bedre
tilliten mellom systemet og omverdenen.

4.4.1 Hvakjennetegner rettferdige

prosesser?

Legitimitet og tillit henger sammen. Legitimitet
betyr at en prosess eller en beslutning er tilstrek-
kelig forankret i lov, og at de som deltar i beslut-
ningsprosessen, herunder beslutningstakerne,
har fatt denne myndigheten med hjemmel i lov.
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Mer overordnet kan legitimitet ogsa knyttes til om
beslutningen eller prosessen oppfattes som rett-
messig eller rettferdig og er i trdd med felles
verdioppfatninger i samfunnet.! Tillit kjenne-
tegnes av at de som blir berert av beslutningen,
oppfatter avgjorelsene som gjennomtenkte, vel-
begrunnede og fattet innenfor fastsatte og forut-
sighare rammer. Prosesser som har tydelig for-
ankring i strukturer, prosedyrer og regelverk, og
apenhet om disse, fremmer tillit og legitimitet.

Verdensbanken har presentert en rapport som
blant annet gir anbefalinger for & sikre gode pro-
sesser for rettferdige helseprioriteringer. Pa bak-
grunn av disse anbefalingene foreslar ekspert-
gruppen apenhet sju mer konkrete Kkriterier som
kan bidra til en rettferdig prioriteringsprosess. De
sju kriteriene er fordelt pa tre temaer: informasjon
og kommunikasjon, mulighet til 4 bli hert og over-
sikt og kontroll, jf. figur 4.2.

Det er behov for & rette storre oppmerksom-
het mot gode prosesser for & fi til rettferdige
helseprioriteringer. For det forste kan kvaliteten i

Rapport fra ekspertgruppen dpenhet: Tillit til prioriteringer
— okt dpenhet, medvirkning og kompetanse

selve beslutningene heves, for eksempel fordi
berorte parter har bidratt til 4 belyse saken med
relevante perspektiver. For det andre gker sann-
synligheten for at beslutningene godtas, fordi
medvirkning og deltakelse i beslutningsprosessen
oker tilliten til beslutningen. For det tredje bidrar
prosessrettferdighet til etterprevbarhet ved at
beslutningene er transparente og kunnskaps-
grunnlaget tilgjengelig for innsyn.

4.4.2 Apne prosesser - informasjon og
kommunikasjon

Apne prosesser kjennetegnes av at relevant infor-
masjon er tilgjengelig og forstaelig, inkludert
kunnskapsgrunnlaget og begrunnelsen for beslut-
ningen. Apenhet i beslutningsprosesser skal prak-
tiseres i trad med relevant regelverk, blant annet
bestemmelser i forvaltningsloven, offentleglova,
forretningshemmelighetsloven og legemiddel-
loven. Diskusjonen om sterre dpenhet om priser
og prisavtaler synliggjor hvordan hensynet til
apenhet bor ivaretas innenfor rammene av regel-
verket.

Begrunnelse

Domene Kriterium Kort forklaring
Informasjon og Transparens Informasjon ma veere tilgjengelig og forstaelig, inkludert detaljer om beslutningsprosessen,
kommunikasjon argumentene i diskusjonen og begrunnelsene for beslutningene som blir fattet.
Godt kunnskaps- Beslutningene skal veere basert pa grundig og nyanserte informasjonskilder som omfatter
grunnlag ulike perspektiver, meninger og dokumentasjon.

Beslutningstakerne ma kunne rettferdiggjere beslutningene til de som er bergrt av dem.
Det innebeerer at uenighet ma avklares ut fra at begrunnelser blir utvekslet, lyttet til og

akseptert eller avvist av frie og uavhengige personer.

Oppsyn

Mulighet til Inkludering Mekanismer som sikrer at ulike syn og hensyn blir vurdert, méa veere pa plass. Spesiell

a blihert oppmerksomhet ber vies til & inkludere erfaringene og perspektivene til grupper som
vanligvis ikke deltar i det offentlige ordskiftet eller beslutningstaking. Dette gjelder ogsa
i de tilfellene hvor de bergrte partene ikke kan delta direkte.

Medvirkning Medlemmer av befolkningen ma fa mulighet til a fa tilgang pa informasjon, uttrykke

meningene sine og aktivt engasjere seg i beslutningsprosessen.

Oversikt og Revurdering Dersom det tilkommer ny informasjon, som ny kunnskap eller ny forstaelse av den aktuelle

kontroll problemstillingen, kan en revurdering av beslutningen veere ngdvendig. Det ma derfor

vaere mekanismer som gir muligheter for de som er uenig i beslutningen, til a utfordre
den opprinnelige beslutningen, og som oppfordrer beslutningstakerne til & svare pa ny

informasjon og vurdere om den opprinnelige beslutningen ber endres.

Det ma veere lover, reguleringer og oppsynsmekanismer som sikrer at kriteriene for en

rettferdig prosess er ivaretatt, og at prioriteringsbeslutningen faktisk blir implementert.

Figur 4.2 Kriterier for en rettferdig prioriteringsprosess.

Kilde: Tillit til prioriteringer — okt &penhet, medvirkning og kompetanse
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Tidligere arbeid har bidratt til ekt dpenhet om
beslutninger i spesialisthelsetjenesten og for
folketrygdfinansierte legemidler ved at disse
beslutningsprosessene er satt i system. Utred-
ningsarbeidet og behandling av Meld. St. 34
(2015-2016) Verdier i pasientens helsetjeneste —
Melding om priovitering har bidratt til tydelig for-
ankring av prinsippene som skal ligge til grunn
for prioriteringsbeslutninger i helse- og omsorgs-
tjenesten. Prinsippene er innarbeidet i regelverket
for spesialisthelsetjenesten, og apenhet er ivare-
tatt gjennom strukturerte beslutningssystemer,
for eksempel ved vurdering av rett til nedvendig
helsehjelp, beslutninger i systemet for innfering
av nye metoder og beslutninger om refusjon av
legemidler over folketrygden. Ytterligere tiltak for
4 styrke apenhet i beslutningsprosesser presen-
teres i kapittel 7.

Arbeidet med NOU 2018: 16 Det viktigste forst
om prinsipper for prioritering i den kommunale
helse- og omsorgstjenesten og for offentlig
finansierte tannhelsetjenester og oppfelgingen av
Meld. St. 38 (2020-2021) Nytte, ressurs og alvorlig-
het har gitt oppmerksombhet til prioriteringsbeslut-
ninger i den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten og i de offentlig finansierte tannhelse-
tienestene. Helsedirektoratet har fatt i oppdrag a
utarbeide en nasjonal veileder for prioriteringer i
kommunale helse- og omsorgstjenester. Vei-
lederen skal beskrive hvordan prinsippene for
prioritering kan operasjonaliseres og anvendes i
tienesten, pd ulike nivier og beslutningssitua-
sjoner. Nasjonal veileder for prioritering i kommu-
nale helse- og omsorgstjenester lanseres viren
2025 og presenteres i Kkapittel 5.2.1. Apenhet
skaper tillit og aksept, og kommunenes deling av
informasjon om prioriteringsprosesser, kriterier
og beslutninger via nettsider og andre medier, vil
bidra til bedre tilgang pa informasjon for kom-
munens innbyggere.

4.4.3 Mulighet for a bli hort

Medvirkning er prinsippet om at de som bereres
av en beslutning, eller er brukere av tjenester, gis
innflytelse pa utformingen av tjenestene. I praksis
innebaerer det muligheten for 4 bli inkludert i
beslutningsarenaer og prosesser og muligheten
for & bli hert. Medvirkning skal ivaretas i priorite-
ringsprosesser i meote med den enkelte pasient,
bruker og péarerende. Medvirkning skal ogsi
ivaretas i prioriteringsprosessene pa systemniva.
Det er grunnleggende i medisinsk etikk og
norsk helserett at pasienten har rett til & medvirke
ved valg mellom tilgjengelige, forsvarlige og prio-

riterte undersokelses- og behandlingsmetoder.
Pasienters og brukeres rett til & medvirke ved
gjennomfering av helse- og omsorgstjenester er
ogsa slatt fast i pasient- og brukerrettighetsloven
§ 3-1 forste ledd:

«Pasient og bruker har rett til & medvirke ved
giennomforing av helse- og omsorgstjenester.
Pasienten har herunder rett til a medvirke ved
valg mellom tilgjengelige og forsvarlige under-
sokelses- og behandlingsmetoder. Medvirkningens
form skal tilpasses den enkeltes evne til d gi og
motta informasjon.»

Pasienter og brukere mé involveres i valg og vur-
deringer gjennom hele forlopet, og det ma tilrette-
legges for dette med informasjon og kommunika-
sjon. Samtidig ma tjenestene legge til rette for
medvirkning og innflytelse ut fra den enkeltes for-
utsetninger. Forventinger og kunnskap om med-
virkning vil kunne variere, og disse ber tydelig-
gjores i dialogen mellom pasienter og brukere og
tjenestene.

Medvirkningsmuligheter ivaretas pa system-
niva ved at det skal iverksettes systematiske tiltak
for innhenting av pasienters, brukeres og paro-
rendes erfaringer, og at disse inngéar i virksom-
hetens styringssystem, jf. forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten
§§ 6 til 9. I helse- og omsorgstjenesteloven § 3-10
og helseforetaksloven § 35 andre ledd fastslas det
at kommunen og spesialisthelsetjenesten skal
serge for at representanter for pasienter og
brukere blir hert ved utformingen av tjenestene.
Det innebarer at pasienters og brukeres erfa-
ringer vil kunne pavirke planlegging og utferelse
av tjenestene.

Rapporten fra ekspertgruppen dpenhet vurde-
rer tiltak og gir anbefalinger for & styrke mulig-
heter til 4 fa en stemme i prioriteringsprosessene,
bade i system for Nye metoder og ved implemen-
tering i klinisk praksis. Disse droeftes i kapittel 7
og kapittel 8.

4.4.4 Oversikt og etterprgvbarhet

Oversikt og etterprevbarhet handler om mulig-
heten for 4 kunne utfordre og eventuelt revurdere
prioriteringsbeslutninger. Det ma veere mulig &
vurdere beslutninger opp mot de generelle prin-
sippene for prioritering. Apenhet og mulighet for
medvirkning er viktige premisser for etterprov-
bare beslutningsprosesser fordi de gir berorte
parter adgang til relevant informasjon og kunn-
skap om beslutningen.
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I Hurdalsplattformen star det at en ny priori-
teringsmelding blant annet skal sikre dpenhet og
etterprovbarhet rundt prioriteringer i helse-
tienesten. Hensyn til etterprevbare prosesser for
prioritering har veert loftet ogsé i den forrige prio-
riteringsmeldingen Meld. St. 38 (2020-2021)
Nytte, ressurs og alvorlighet:

«Uten tydelige prinsipper for prioritering, vil for-
delingen av helse- og omsorgstienestene bli mer
tilfeldig, og malet om likeverdig tilgang vil veere
vanskeligere d oppnd. Prinsipper for prioritering
skal bidra til at ressursene brukes der de gir storst
nytte og pa dem som trenger det mest. Mdlet er
dpne og etterprovbare prosesser.»

Ekspertgruppen apenhet lofter begrepene «over-
sikt og kontroll» og «revurdering og oppsyn».
Gruppen viser til viktigheten av at beslutningene
kan revurderes i lys av ny informasjon og kunn-
skap. I system for Nye metoder er det i dag mulig-
het for & revurdere beslutninger dersom det til-
kommer ny relevant informasjon og kunnskap.
Det folger av pasient- og brukerrettighetsloven
§ 7-2 at en pasient eller pasientens representant
kan klage til Statsforvalteren dersom de mener at
retten til nedvendig helsehjelp fra spesialisthelse-
tjenesten ikke er oppfylt. Rammene for klage-
instansen og domstolene vil veere om retten til

Boks 4.5 Om studien til
Tranvag mfl. (2022)

En gruppe forskere ved Universitetet i Bergen
har sett pd om systemet for Nye metoder
fungerer i trdd med foringene fra Stortinget.
Studien er basert pa avgjerelser som er tatt i
Beslutningsforum mellom 2014 og 2019. Et
overordnet funn er at de tre prioriterings-
kriteriene nytte, ressurs og alvorlighet brukes
systematisk og konsistent i beslutningene.
Forskerne finner at det er sammenheng
mellom en tilstands alvorlighet og betalings-
vilje, blant annet at betalingsviljen er sterre for
tilstander med heyere alvorlighet. Forskerne
fant ogsd at Nye metoder praktiserer en
heyere betalingsvilje for legemidler ved sveert
sjeldne tilstander.

Kilde: Appraising Drugs Based on Cost-effectiveness and
Severity of Disease in Norwegian Drug Coverage Decisi-
ons | Health Policy | JAMA Network Open | JAMA Network

nedvendig helsehjelp er oppfylt i det konkrete til-
fellet og om pasienten fir forsvarlig helsehjelp.
Klageinstansen og domstolen kan i utgangspunk-
tet ikke prove det frie skjonnet til spesialisthelse-
tjenesten.

Forskning vil ogsé bidra med analyser og over-
sikter som vurderer maloppnaelse pa systemniva.

4.5 Samlet forslag til prinsipper for
prioritering

Regjeringen vil legge folgende prinsipper for prio-
ritering i helse- og omsorgstjenesten til grunn:

Prioriteringskriterier

— Nyttekriteriet: Et tiltaks prioritet eker i trad
med den forventede nytten av tiltaket. Den for-
ventede nytten av et tiltak vurderes ut fra om
kunnskapsbasert praksis tilsier at tiltaket kan
oke pasientens livslengde og/eller livskvalitet
gjennom & gi ekt sannsynlighet for:

— overlevelse

— forbedring eller redusert tap av mestring
og/eller fysisk eller psykisk funksjon

— reduksjon av smerter, fysisk eller psykisk
ubehag.

— Ressurskriteriet: Et tiltaks prioritet oker desto
mindre ressurser det legger beslag pa.

— Alvorlighetskriteriet: Et tiltaks prioritet eker i
trdd med alvorligheten av tilstanden. En til-
stands alvorlighet vurderes ut fra:

— risiko for ded eller tap av mestring og/eller
funksjon

— graden av tap av mestring og/eller fysisk
eller psykisk funksjon

— smerter, fysisk eller psykisk ubehag.

Béde né-situasjonen, varighet og tap av framtidige
levedr har betydning for graden av alvorlighet.
Graden av alvorlighet oker jo mer det haster &
komme i gang med tiltaket.

Faringer om bruk av kriterier pd gruppeniva

— Kvalitetsjusterte levear (QALY) skal brukes
som et uttrykk for gode levedr i trdd med
dagens praksis. Alvorlighet av tilstanden males
som absolutt prognosetap, det vil si mulig tap
av framtidige gode leveér, som folge av at et
vurdert tiltak ikke blir gitt.

— Prioriteringskriteriene skal vurderes samlet og
veies mot hverandre. Jo mer alvorlig en tilstand
er, eller jo sterre nytte et tiltak har, jo heyere
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ressursbruk kan aksepteres. Lav alvorlighet og
begrenset nytte av et tiltak kan bare forsvares
hvis ressursbruken er lav.
Personellkonsekvenser av alle tiltak skal
vurderes og vektlegges. Det skal utarbeides
metoder eller faktorer for & vurdere personell-
konsekvenser for hele helse- og omsorgs-
tjenesten innenfor rammene av ressurskrite-
riet i prioriteringsvurderinger.

Effekter pd ressursbruk i den kommunale
helse- og omsorgstjenesten som er utlgst av til-
tak i spesialisthelsetjenesten eller motsatt, skal
tas hensyn til i metodevurderinger pa gruppe-
niva.

Metodevurderinger av tiltak ma understottes
med skjennsmessige vurderinger i en total-
vurdering av tiltaket. Stor usikkerhet knyttet til
dokumentasjon og beregningsmetoder skal, alt
annet likt, gi lavere prioritet.

I vurdering av tiltak pa gruppeniva er skjonns-
messige vurderinger serlig knyttet til usikker-
het ved dokumentasjon og budsjettkonse-
kvenser ved innfering av tiltak.

Faringer om vurdering av saerskilt smd pasientgrupper
med alvorlig tilstand

I trdd med etablert praksis kan det aksepteres
hoyere ressursbruk ved vurdering av tiltak
rettet mot szerskilt sméa pasientgrupper med
sveert alvorlig tilstand.

Ved vurdering av tiltak rettet mot smé pasient-
grupper med alvorlig tilstand hvor det er
vanskelig & gjennomfere kontrollerte studier
av effekt, kan et lavere krav til dokumentasjon
aksepteres.

Avgrensing av hvilken nytte og ressursbruk som skal
vektlegges i prioriteringsbeslutninger

All relevant ressursbruk i helse- og omsorgs-
tjenesten skal si langt som mulig tas hensyn til.
Helseforbedringer for péarerende kan i rele-
vante tilfeller telles med i beregning av nytte.

Personellkonsekvenser skal utredes spesifikt
som en del av beslutningsgrunnlaget for prio-
riteringer innenfor rammene av ressurskrite-
riet. Det skal ogsa utarbeides metoder eller
faktorer for & vurdere personellkonsekvenser
for hele helse- og omsorgstjenesten innenfor

rammene av ressurskriteriet i prioriterings-
vurderinger.

— Effekter pad ressursbruk i den kommunale
helse- og omsorgstjenesten som er utlest av til-
tak i spesialisthelsetjenesten og motsatt, skal
tas hensyn til i metodevurderinger pa gruppe-
niva.

— Pasientens tidsbruk knyttet til gjennomfering
av helsehjelpen skal tas hensyn til.

— Konsekvenser av helsehjelp for pasientens
framtidige produktivitet skal ikke tillegges
vekt.

— Konsekvenser av helsehjelp for pasienters
framtidige forbruk av offentlige tjenester skal
ikke tillegges vekt, herunder ikke-relaterte
helse- og omsorgsutgifter og mottak av stena-
der eller pensjoner.

— Elementer fra et samfunnsperspektiv kan
belyses i sekunderanalyser ved prioriteringer
pa seerskilte omréder, jf. omtale i kapittel 4.3.5.

Prinsipper for rettferdige prosesser

- Informasjon og kommunikasjon: Apne proses-
ser kjennetegnes av at relevant informasjon er
tilgjengelig og forstielig, blant annet kunn-
skapsgrunnlaget og begrunnelsen for beslut-
ningen. Apenhet i beslutningsprosesser skal
praktiseres i trdd med relevant regelverk, blant
annet bestemmelser 1 forvaltningsloven,
offentleglova, forretningshemmelighetsloven
og legemiddelloven.

— Mulighet for 4 bli hert: Medvirkning er prin-
sippet om at de som bereres av en beslutning,
eller er brukere av tjenester, gis innflytelse pa
utformingen av tjenestene. I praksis innebzerer
det muligheten for a bli inkludert i beslutnings-
arenaer og prosesser og muligheten for & bli
hort. Medvirkning skal ivaretas i prioriterings-
prosesser i meote med den enkelte pasient,
bruker og parerende. Medvirkning skal ogsa
ivaretas i prioriteringsprosessene pa system-
niva.

— Oversikt og etterprevbarhet: Det ma veere
mulig & vurdere beslutninger opp mot de gene-
relle prinsippene for prioritering. Apenhet og
mulighet for medvirkning er viktige premisser
for etterprevbare beslutningsprosesser fordi
de gir berorte parter adgang til relevant infor-
masjon og kunnskap om beslutningen.
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Prioritering foregéar i alle deler og pé alle nivaer i
helse- og omsorgstjenesten. De overordnede prio-
riteringskriteriene nytte, ressurs og alvorlighet er
relevante, uavhengig av beslutningsnivd i
spesialisthelsetjenesten eller i den kommunale
helse- og omsorgstjenesten. Imidlertid er det stor
variasjon i hvordan kriteriene konkret anvendes
og eventuelt operasjonaliseres i ulike deler av
tienesten. Det er forskjeller i hvem som er beslut-
ningstaker, og hva som er beslutningssituasjo-
nene pa de ulike niviene, der niviene for beslut-
ning strekker seg over et vidt spenn fra tjenestens
overste ledelse og ned til den enkelte helse-
arbeider. Departementet vurderte i Meld. St. 34
(2015-2016) Verdier i pasientens helsetjeneste at
disse ulikhetene er bade naturlige og enskelige.
Det er store forskjeller mellom beslutningssitua-

sjonene pa nivaene, blant annet nar det gjelder
hvilke andre hensyn som kan vere relevante for
beslutningstakere, hvilket beslutningsgrunnlag
det er mulig & framskaffe, og hvilke analyser det
er mulig & gjennomfere i beslutningssituasjonen.

I Meld. St. 34 (2015-2016) mente departe-
mentet at prinsipper for prioritering i helse-
tjenesten burde dreftes ut fra felgende beslut-
ningsnivier (Meld. St. 34 (2015-2016), s. 57):
beslutninger pé politisk niva
beslutninger pa administrativt niva
beslutninger pa gruppeniva
beslutninger pa klinisk niva

Denne meldingen videreferer inndelingen over og
vil presentere vurdering av tiltak i lys av de fire
beslutningssituasjonene (figur 5.1).

Politisk niva

Administrativt
niva

Gruppeniva

Klinisk
niva

Figur 5.1 De fire beslutningsnivdene
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5 Prioriteringer pa politisk niva

Fordeling av ressurser mellom de ulike sektorene
i kommunene og mellom tjenester og folkehelse-
tiltak er et resultat av politiske prioriteringer, bade
i kommunestyret og fylkestinget og av priorite-
ringer i regjeringen og Stortinget. Prioriteringer
pa nasjonalt politisk niva dreier seg om budsjett-
vedtak om folketrygden, eremerkede tilskudd og
kommunerammen gjennom Stortingets behand-
ling av statsbudsjettet. Prioriteringer pa nasjonalt
politisk nivd omfatter ogsa utvikling av stortings-
meldinger, strategier og handlingsplaner samt
vedtak av lover og forskrifter. Prioriteringsprin-
sippene og kriteriene besluttes ogsd pa nasjonalt
politisk niva.

5.1 Nasjonale politiske prioriteringer

Beslutningstakere pa dette nivaet er politikere pa
Stortinget og i regjeringen. Stortinget fastsetter
rammebetingelser og fordeler midler til helse- og
omsorgstjenestene gjennom lovvedtak og bevilg-
ninger. Stortinget behandler ogsd stortings-
meldinger og behandler representantforslag og
legger dermed foringer for ressursbruk og priori-
teringer. Stortinget fatter videre vedtak om finan-
siering av legemidler pa bla resept nar fullmakts-
grensen pa 100 millioner kroner er overskredet, jf.
omtale i kapittel 7.1.9.

Helse- og omsorgsministeren legger foringer
for prioritering av tiltak og fordeling av ressurser i
spesialisthelsetjenesten gjennom styringsdoku-
mentene til de regionale helseforetakene.
Departementet eller Kongen i statsrad vil ofte fa
delegert myndighet fra Stortinget til & fastsette
forskrifter som kan ha store konsekvenser for til-
budet til ulike pasientgrupper, eller for fordeling
av ressurser.

Sentralforvaltningen har en viktig rolle i &
utarbeide beslutningsgrunnlag for disse beslut-
ningene. Utredningsinstruksen setter krav om til-
strekkelig utredning av beslutningsgrunnlaget til
Stortinget og regjeringen. Politiske prioriterings-
beslutninger i politikkutvikling rettet inn mot
spesialisthelsetjenesten, kan og ber belyses med
analyser basert pd bruk av prinsipper for priorite-

ring. Politiske beslutninger er imidlertid oftest
basert pa en helhetlig avveining av ulike hensyn.

5.1.1 Om krav til prioritering og

ventelisteregistrering

I spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 a andre ledd er
det stilt krav om at de regionale helseforetakene
skal innrette sitt tjenestetilbud i trad med priori-
teringskriteriene, det vil si nytten av tiltaket i
pasientbehandlingen, ressursbruken som tiltaket
legger beslag pa, og alvorlighetsgraden av de til-
stander som skal behandles. Kriteriene er opera-
sjonalisert for metodevurderinger, og det er utar-
beidet 33 prioriteringsveiledere som brukes i kli-
nisk prioriteringsarbeid.

Etter forskrift om ventelisteregistrering § 3
skal institusjoner i spesialisthelsetjenesten fore
venteliste over pasienter som er registrert for
helsehjelp. Fristen for nar helsehjelpen senest

Boks 5.1 Ventetidsloftet

Gjennomsnittlige ventetider har okt siden
2017, og regjeringen har satt i gang Ventetids-
loftet med mal om en markant nedgang i
ventetidene. I oppdragsdokumentet til de
regionale helseforetakene stilles det derfor
krav til gjennomsnittlige ventetider. I 2025 er
styringsmalene at ventetidene for pabegynt
helsehjelp skal veere lik eller under nivéaet i
2019, det vil si lik eller under 61 dager i soma-
tisk helsetjeneste, 44 dager i psykisk helse-
vern for voksne, 45 dager i psykisk helsevern
for barn og unge og 33 dager i tverrfaglig spe-
sialisert rusbehandling (TSB) for alle de fire
regionale helseforetakene. Det langsiktige
malet for gjennomsnittlige ventetider er under
50 dager i somatisk helsetjeneste, 40 dager i
psykisk helsevern for voksne, 35 dager i psy-
kisk helsevern for barn og unge og 30 dager
for tverrfaglig spesialisert rusbehandling.
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skal pabegynnes, skal framga av ventelisten, og
det er spesialisthelsetjenesten som setter fristen.
Ventetiden slutter den datoen helsehjelpen péabe-
gynnes. Det stilles ikke krav om at sykehusene
skal fore ventelister i pasientens videre forlep,
men alle sykehus har oversikt over hvem som
henvises til og venter pa ulike typer diagnostikk
og behandling, som en del av et system for holde
orden pa sin egen drift. Pasienter som trenger
oyeblikkelig hjelp, skal ikke registreres pa vente-
liste. Folkehelseinstituttet publiserer statistikk og
kvalitetsindikatorer om ventetider i1 spesialist-
helsetjenesten, basert pa data fra Norsk pasient-
register (NPR).

51.1.1

Nar spesialisthelsetjenesten mottar henvisninger,
har den enkelte pasient rett til 4 f4 en vurdering av
om han eller hun har rett til nedvendig helsehjelp.
Prioriteringsforskriften § 2, beskriver Kkriteriene
som spesialisthelsetjenesten skal legge til grunn
for prioritering av pasienter med rett til nedvendig
helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten. Innen ti
virkedager etter at spesialisthelsetjenesten har
mottatt henvisningen, har pasienten rett til & fa
informasjon fra spesialisthelsetjenesten om vurde-
ringen av retten til nedvendig helsehjelp, det fast-
satte tidspunktet for oppstart av helsehjelpen, den
fastsatte tidsfristen for nér helsehjelpen senest
skal veere pabegynt, og klageadgangen, klage-
fristen og den neermere framgangsmaten ved
klage.

Henvisende instans skal fi samme informa-
sjon som pasienten.! Gode og grundige henvisnin-
ger er viktig for at spesialisthelsetjenesten raskt
skal kunne vurdere hvorvidt pasienten har behov
for spesialisthelsetjenester. Pasienter som vurde-
res 4 ha rett til behandling, skal feres pa venteliste
og fa informasjon om fastsatt tidspunkt for opp-
start av helsehjelpen og den fastsatte tidsfristen
for nar helsehjelpen senest skal veere pabegynt.
Pasienter som folges opp av den kommunale
helse- og omsorgstjenesten, skal ikke fores pa
venteliste. Det er viktig med godt samarbeid mel-
lom nivéene for 4 unnga at pasienter feilaktig fores
pa venteliste, eller at pasienter avvises til tross for
at de har behov for spesialisthelsetjenester. Godt
samarbeid kan sikre at pasienter far riktig opp-
folging til rett tid og pa rett niva, det vil si rett prio-
ritering.

Ventetider som virkemiddel i prioritering

L Forskrift om prioritering av helsetjenester, rett til nedven-

dig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten og rett til
behandling i utlandet (prioriteringsforskriften) — Lovdata

De viktigste virkemidlene for 4 serge for rett
prioritering i spesialisthelsetjenesten er lovkrav
om 4 felge prioriteringskriteriene og operasjonali-
seringen av disse, blant annet i prioriteringsvei-
ledere, nasjonale retningslinjer og i metodevurde-
ringer.

Ventelisteregistrering er et nyttig verktey for &
holde oversikt over hvor mange som venter, hva
de venter pa, og nar de ma fi helsehjelp for a
unngé fristbrudd. Ventelistene skal vaere et
arbeidsredskap i pasientlogistikken i den enkelte
institusjon, og listene danner grunnlag for &
avgjere om hver enkelt pasient far oppfylt retten
til vurdering og retten til nedvendig helsehjelp
innenfor den fastsatte fristen.

Registrering av variasjon i henvisningsrater og
ventetider for ulike tilstander er ogsa et viktig for-
mal med ventelisteregistrering og kvalitetsindi-
katoren ventetid. Informasjon om ventetidene og
truende fristbrudd gir foretaksledelsen verdifull
informasjon som kan benyttes til & prioritere res-
surser mellom sektorer, avdelinger og enheter, og
4 iverksette tiltak overfor avdelinger der vente-
tidene utvikler seg negativt.

For nasjonale myndigheter sier ventetidene pa
gjennomsnittsnivd noe om tilgjengeligheten til
tjenesten og kapasiteten. Ventelistene er ogsa et
grunnlag for vurderinger av forholdet mellom
behovet for helsetjenester og kapasiteten i helse-
tienesten.? Lange gjennomsnittlige ventetider
eller en negativ utvikling kan veaere en indikasjon
pa for liten kapasitet i tjenesten. For noe typer
helsehjelp vil det imidlertid vaere medisinskfaglig
forsvarlig med lengre ventetider, mens det for
annen type helsehjelp méa veere sveert korte vente-
tider.

Aggregerte ventetider sier lite om forsvarlig-
het, og fanger kun opp deler av den helsehjelpen
som ytes i spesialisthelsetjenesten. De fanger ikke
opp eyeblikkelig hjelp og sier heller ikke noe om
ventetider i det videre forlopet. Dersom styrings-
maélene for gjennomsnittlige ventetider settes
sveert lavt, kan det bidra til for stor oppmerksom-
het pa oppstart av helsehjelp ogsa for mindre
alvorlige tilstander. Dette kan igjen ga ut over
dimensjoneringen av tjenestetilbud som ikke har
krav til ventetider og gode pasientforlep. I slike til-
feller kan styringsméilene for gjennomsnittlige
ventetider sld uheldig ut pa tjenestetilbudet samlet
sett. De langsiktige styringsmalene er ment & veie
hensynet til 8 komme raskt i gang med helsehjelp
opp mot hensynet til gode forlep pa en god mate.

2 Jf merknadene til § 2 i forskrift om ventelisteregistrering
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Boks 5.2 Klinisk dashboard som
prioriteringsverktoy

Helse Ser-Ost RHF har utviklet et nytt verktoy
(klinisk dashboard) med et utvalg kvalitets-
indikatorer. Dataene skal gjore det enklere for
styrer og ledere i helseforetakene & folge med
pa om de oppfyller serge for-ansvaret pa de
ulike omrader. Det kliniske dashboardet viser
variasjoner i forbruk av prosedyrer og tjenes-
ter geografisk og over tid, og malet er & unngé
overbehandling og underbehandling. I praksis
vil det si & understotte rett prioritering. Klinisk
dashboard skal innferes for alle de regionale
helseforetakene. Pa sikt kan dataene benyttes i
et nasjonalt system for styringsdata som Helse-
direktoratet arbeider med & utvikle. Verktoyet
klinisk dashboard blir tilgjengelig pa nett-
sidene til Senter for klinisk dokumentasjon og
evaluering (SKDE) i lepet av varen 2025.

5.1.1.2  Vurderinger av omrader for ytterligere

utredning

Differensiert statikk over gjennomsnittlig vente-
tid for wulike fagomrader er nyttig som

forklaringsvariabler og for informasjon om til-
gjengelighet for ulike tilstander. Slik statistikk
finnes for somatisk helsetjeneste i dag, men
mangler for psykisk helsevern for voksne, psy-
kisk helsevern for barn og unge og tverrfaglig
spesialisert rusbehandling (TSB). Folkehelse-
instituttet og Helsedirektoratet har fatt i oppdrag
for 2025 & starte et arbeid med & fa pa plass mer
differensiert statistikk for ulike tilstander for
ovrige fagomrader samt 4 fi bedre styringsdata
over ventetid i forlep.

5.2 Kommunale politiske
prioriteringer

Beslutninger pa nasjonalt niva legger rammer for
handlingsrommet pa lokalt nivd. Mange kommu-
ner og fylkeskommuner er under ekonomisk
press. De star overfor store utfordringer med
okende antall eldre, flere yngre med sammensatte
hjelpebehov, 4 bosette nye flyktninger, kraftig
vekst i lanekostnader og mangel pa kapasitet og
kompetanse. Utviklingen krever politiske priorite-
ringsbeslutninger i de kommunale helse- og
omsorgstjenestene.

Det er kommunestyret som treffer vedtak pa
vegne av kommunen, med mindre annet folger av
lov eller delegeringsvedtak. Politiske prioriteringer

Prioriteringer pa politisk niva skjer blant annet
ved at kommunepolitikerne utvikler en over-
ordnet kommuneplan med en egen samfunns-
del. Under den overordnede kommuneplanen
utvikler kommunene sektorspesifikke planer
med handlingsplaner som setter rammer for
utforming av tjenestene pd administrativt niva.
Kommunenes planstrategi legger feringer for
hvilke planer som skal utarbeides. Det er vanlig
at kommuner har egne planer for helse- og
omsorgsfeltet.

Kommuneplaner vedtas politisk og er sty-
rende for kommunens utvikling av tjenester og
tilbud. Planverket presenterer overordnede
tema basert pa ideologi, kommunens verdier,
politiske prioriteringer, kommunen som del av
en storre (nasjonal) helhet og ikke-spesifikke og
operasjonaliserte prioriteringer. De reelle priori-
teringene skjer derfor ofte i utarbeiding av bud-

Boks 5.3 Planarbeid i kommunene

sjett og ekonomi og handlingsplaner, som kon-
kretiserer satsinger som skal felges opp fra
kommuneplanen. Kommunene kan ikke benytte
mer midler til drift enn det den mottar av inn-
tekter det samme éret, og det er ofte harde for-
handlinger for 4 fa budsjettet pa plass. I proses-
sen med utarbeiding av budsjett og handlings-
planer blir det dreftet og forhandlet pa flere
nivaer og i flere runder. Forslag til budsjett og
styringsdokumenter som kommunens ledelse
har utarbeidet, blir lagt fram. Disse blir endret
etter vedtatt statsbudsjett og videre behandlet av
folkevalgte, talspersoner for organisasjoner,
spesielt interesserte grupper og andre parter
som kan legge fram sine synspunkter. Det er
mange akterer og ulike synspunkter, tankesett
og verdier som forer fram til det vedtatte bud-
sjettet og styringsdokumentene som legger
foringer for kommunens prioriteringer.
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pa lokalt nivd dreier seg om avgjerelser i prin-
sipielle saker. Det kan veere budsjettvedtak om
fordeling av midler til helse- og omsorgs-
tienestene, vedtak om lokale bemanningsnormer
eller valg av antall stillinger, som for eksempel
hvor mange jordmedre det skal veere i kommu-
nen. Kommuneplanen er viktig som overordnet
styringsdokument nar kommunene planlegger
sine tjenester i arene framover.

For kommunale tiltak felger det forutset-
ningsvis av kommuneloven § 13-1 at saker som
blir lagt fram for folkevalgte organer, er forsvar-
lig utredet. Bade statlige og kommunale beslut-
ninger ma veere velbegrunnede og gjennom-
tenkte. Analyser som er basert pd bruk av prin-
sipper for prioritering, kan og ber i mange til-
feller inngd i et beslutningsgrunnlag for priorite-
ringsbeslutninger pa politisk niva. Det ligger i
politikkens natur at beslutningene er basert pa
en helhetlig avveining av mange ulike hensyn.
Beslutningene ligger til grunn for prioriteringer
pa administrativt niva, pad saksbehandlernivi og
ute der tjenestene ytes.

Meld. St. 38 (2020-2021) Nytte, ressurs og
alvorlighet papekte at det er behov for mer kunn-
skap om kriteriene i kommunene, og a utrede
naermere hvordan Kriteriene i praksis kan
benyttes i den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten. Meldingen la ogsa til grunn at kom-
muner er selvstendige rettssubjekter, og statlig
styring ma skje gjennom lov, forskrift eller bud-
sjettvedtak i Stortinget. Hovedprinsippet for den
statlige styringen av kommunesektoren er juri-
disk og wekonomisk rammestyring. Ramme-
styring gir kommuner og fylkeskommuner hand-
lingsrom slik at de kan fordele skonomiske res-
surser og prioritere mellom de ulike tjeneste-
omradene de har ansvar for. Juridisk ramme-
styring betyr at kommunene fir handlefrihet ved
gjennomfering av lovpélagte oppgaver, blant
annet slik at de beholder en fleksibilitet til 4 se
behov pa tvers, og samordne tjenester til inn-
byggerne. Neerheten til lokalsamfunnet gir poli-
tikerne god kjennskap til kommunens behov og
utfordringer og gir dem mulighet til 4 tilpasse
tjenestene etter befolkningens sammensetning
og behov. Etter departementets vurdering ber
prioriteringskriteriene i helse- og omsorgs-
tjenesten tas i bruk gjennom pedagogiske virke-
midler, veiledere og andre kompetansehevende
tiltak. Helsedirektoratet fikk derfor i oppdrag a
utarbeide en nasjonal veileder for prioriteringer i
kommunale helse- og omsorgstjenester. Priorite-
ringsveilederen blir lansert varen 2025, se kapit-
tel 5.2.1.

5.2.1 Nasjonal veileder for prioriteringer
i kommunale helse- og

omsorgstjenester

Helsedirektoratet har utarbeidet en nasjonal vei-
leder for prioriteringer i kommunale helse- og
omsorgstjenester. Veilederen skal bidra til felles
prioriteringslogikk og mer systematisk og kunn-
skapsbasert prioriteringspraksis bade pa politisk,
administrativt og klinisk niva. Veilederen gir tydelig

retning for kommunenes arbeid med prioritering i

helse- og omsorgstjenesten, og den omfatter priori-

tering av alle tiltakene kommunen har ansvar for
etter helse- og omsorgstjenesteloven. Den er ment

4 veere en prosessveileder for & gjennomfere de

foringene som gis i Meld. St. 38 (2020-2021) Nytte,

ressurs og alvorlighet. 1 stortingsbehandlingen av
denne meldingen ble det lagt til grunn at priorite-
ringskriteriene nytte, ressurs og alvorlighet skulle
vaere forende for hele helse- og omsorgstjenesten.

Veilederen seker ogsé a sikre gode og apne priori-

teringsprosesser i kommunene.
Malgruppene er:

— ledere i kommunene med ansvar for hele eller
deler av den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten

— personell som yter kommunale helse- og
omsorgstjenester

— saksbehandlere som fatter vedtak om kommu-
nale helse- og omsorgstjenester

— personer som sgker om eller mottar kommu-
nale helse- og omsorgstjenester, og deres pare-
rende

— veilederen vil ogsa veere relevant for den ovrige
befolkningen og virksomheter som jobber inn
mot kommunale helse- og omsorgstjenester

Nasjonal veileder for prioriteringer i kommunale
helse- og omsorgstjenester inneholder anbefa-
linger til kommunens ledelse, saksbehandlere og
helsepersonell som fatter vedtak om helse- og
omsorgstjenester. Det er ogsd en beskrivelse av
bakgrunn og metode for prioriteringspraksis. Vei-
lederen anbefaler kommunens ledelse & gjore en
samlet vurdering av prioriteringskriteriene nytte,
ressurs og alvorlighet, bruke styringsinformasjon
og legge til rette for gode prioriteringsprosesser.
Helsepersonell og saksbehandlere gis hver sin
anbefaling om bruk av de tre prioriteringskrite-
riene.

For at kommunens ledelse skal kunne ta gode
prioriteringsbeslutninger, legger veilederen vekt
pa at arbeidet med prioriteringer i kommunale
helse- og omsorgstjenester skjer i forbindelse
med kommunenes overordnede plansystem, i til-
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Figur 5.3 Forklaringsmodell for Nasjonal veileder for prioriteringer i kommunale helse- og omsorgstjenester

legg til styringssystemet for ledelse og kvalitets-
forbedring i helse- og omsorgstjenesten.® Vei-
lederen oppfordrer kommunens ledelse til &
bruke prioriteringskriteriene nytte, ressurs og
alvorlighet aktivt i de eksisterende beslutnings-
prosessene i kommunen. I forbindelse med den
helhetlige vurderingen av prioriteringskriteriene
anbefales kommunens ledelse & vurdere barnets
beste dersom barn er berort. Veilederen fram-
hever at god bruk av prioriteringskriteriene
henger sammen med god bruk av styrings-
informasjon. God bruk av styringsinformasjon er
beskrevet som en forutsetning for at kommunens
ledelse skal kunne identifisere handlingsrommet
sitt. Veilederen vektlegger derfor at ledere etter-

3 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og

omsorgstjenesten

sper, vurderer og tar i bruk relevant styringsinfor-
masjon i arbeidet med prioritering av tiltak, tilbud
og tjenester. Veilederen viser til at likhet, upartisk-
het og konsistens i prioriteringer kan oppnés ved
at kommunens ledelse legger til rette for dpenhet,
inkludering og medvirkning i prioriteringsproses-
ser og -beslutninger.

Saksbehandlere og helsepersonell som fatter
vedtak om kommunale helse- og omsorgs-
tjenester, vil ofte matte prioritere tiltak pa individ-
nivd, enten i beslutninger om utforming av
tjenestetilbud eller ved her og nd-vurderinger ved
utevelsen av tjenesten. Veilederen legger opp til at
saksbehandlere og helsepersonell folger samme
logikk som kommunens ledelse, ved & anvende de
tre prioriteringskriteriene i tilfeller der de méa
bidra i & prioritere tiltak. Systematisk bruk av vei-
lederen vil kunne understette en dpen kommuni-


https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2016-10-28-1250
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2016-10-28-1250
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2016-10-28-1250
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kasjon om og gi nedvendig innsikt i prioriterings-
beslutninger blant kommunens innbyggere.
Regjeringen vil bidra til & implementere bruk av
den nye veilederen i alle landets kommuner.

5.3 Offentlig finansierte
tannhelsetjenester

I dag er den offentlige tannhelsetjenesten regulert
slik at noen pasientgrupper har rettigheter etter
tannhelsetjenesteloven, og pa den méten er priori-
tert. I tillegg er det en rekke tilstander som gir
rett til stenad fra folketrygden.

Den offentlige tannhelsetjenesten skal organi-
sere forebyggende tiltak for hele befolkningen.
Den skal gi et regelmessig og oppsekende tilbud
til:

— barn og ungdom fra fedsel til og med det aret
de fyller 18 ar

— mennesker med psykisk utviklingshemning i
og utenfor institusjon

— grupper av eldre, langtidssyke og ufere i insti-
tusjon og hjemmesykepleie

— unge voksne fra aret de fyller 19 til og med aret
de fyller 28 ar

— personer som pa grunn av rusmiddelavhengig-
het mottar noen av felgende tilbud:

— personlig assistanse i medhold av helse- og
omsorgstjenesteloven § 3-2 forste ledd nr. 6
bokstav b

— avlastningstiltak for parerende i medhold
av helse- og omsorgstjenesteloven § 3-6
nr. 2

— legemiddelassistert rehabilitering i med-
hold av spesialisthelsetjenesteloven § 3-16

— innsatte i fengsler i kriminalomsorgen
— andre grupper som fylkeskommunen har ved-
tatt 4 prioritere

Disse tilstandene prioriteres dermed foran tilstan-
der som ikke er stenadsberettigede. Samtidig har
Stortinget lagt til grunn at prioriteringskriteriene
ogsd ber gjelder for den offentlige tannhelse-
tjenesten.

Et offentlig utvalg, oppnevnt av regjeringen i
2022, leverte NOU 2024: 18 En universell tann-
helsetieneste — Harmonisering, styring og utvidet
offentlig ansvar i september 2024. Utvalget har
blant annet vurdert forslag som skal sikre at tann-
helsetjenesten blir likestilt med andre helse-
tjenester, herunder modeller for egenandelstak.
De har ogsa vurdert hvordan en trinnvis utvidelse

4 Innst. 221 S (2021-2022), Meld. St. 38 (2021-2021)

av det offentlige ansvaret innen tannhelseomradet
kan gjennomferes. Utvalget anbefaler at det utar-
beides nasjonale faglige prioriteringsveiledere for
tannhelsetjenesten, basert pa prioriteringskrite-
riene nytte, ressurs og alvorlighet. Horingsfristen
var 15. mars 2025, og regjeringen kommer tilbake
til hvordan utredningen skal folges opp.

5.4 Kunnskapsgrunnlag for de
politiske prioriteringene

Det er et overordnet mal at det skal foreligge et
godt kunnskapsbasert beslutningsgrunnlag for
viktige beslutninger i offentlig sektor og for kunn-
skapsbasert politikkutforming. Krav og retnings-
linjer til et beslutningsgrunnlag varierer imidler-
tid mellom offentlige tilbud etter hvilken instans
som er beslutningsmyndighet, det kan veere
staten, kommunene eller selvstendige retts-
subjekt som de regionale helseforetakene. Utred-
ningsinstruksen retter seg mot departementene
og deres underliggende virksomheter. Utred-
ningsinstruksen gjelder derfor for statlige tiltak
og statlig administrasjon av helsetjenesten, men
ikke for Dbeslutninger innad i spesialisthelse-
tjenesten. De regionale helseforetakene er ikke
forvaltningsorganer, men foretak, og de er gitt
utstrakte fullmakter som ikke er underlagt
instruksens krav til utredning. Utredningsinstruk-
sens veileder legger til grunn at nar helsefore-
takene utreder tiltak pa oppdrag fra Helse- og
omsorgsdepartementet, skal departementet kreve
at utredningsinstruksens krav blir fulgt.

Nar det gjelder beslutningsgrunnlag til Stor-
tinget og regjeringen, er kravene til en tilstrekke-
lig utredning systematisert gjennom utrednings-
instruksen. Alle tiltak som vurderes gjennomfort
av staten eller pa oppdrag for statlige forvaltnings-
organer, skal utredes i trdd med instruksen. Dette
utgangspunktet bidrar til konsistens i beslutnings-
grunnlagene pa tvers av ulike sektorer nér de skal
prioritere effektiv ressursbruk. Instruksen legger
et samfunnsperspektiv til grunn. Utredninger,
uavhengig av sektor, skal inkludere virkninger pa
alle relevante samfunnsomrader. Dette inkluderer
virkninger for alle berorte, bade enkeltpersoner
og private og offentlige virksomheter.

For kommunale tiltak felger det av kommune-
loven § 13-1 at saker som blir lagt fram for folke-
valgte organer, skal veere forsvarlig utredet. For-
valtningslovens bestemmelser om involvering og
utredningsplikt gjelder for bade statlig og kommu-
nal sektor. Det finnes ingen generell utrednings-
instruks for tiltak i kommunene.
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Ingen kommuner har lik demografi, geografi,
okonomi eller andre ressurser og rammeforhold.
Derfor er handlingsrommet til & prioritere i kom-
munale helse- og omsorgstjenester ulikt mellom
kommunene. P4 denne bakgrunnen er det ned-
vendig at ledere i hver enkelt kommune og innen-
for ulike tiltak- og tjenesteomrader bruker sty-
ringsinformasjon til 4 skaffe seg nedvendig over-
sikt over rammene for virksomheten, herunder
brukeres behov, personell- og kompetansebehov,
med formal om & kunne felge med péa effekten av
organisatoriske tiltak og tjenestetilbud. Det er en
utfordring at beslutningsgrunnlaget for priorite-
ringer i kommunale helse- og omsorgstjenester
fremdeles framstar som begrenset og mangelfullt.
Tiltak for bedre beslutningsgrunnlag for priorite-
ringer i de kommunale helse- og omsorgs-
tjenestene er omtalt i kapittel 9.4.

5.4.1

Prioritering av hvilke sterre offentlige prosjekter
som skal gjennomferes, og hvordan dette skal
skje, gjores av folkevalgte i etterkant av at
problemstillingen er utredet. Utredningene skal
inneholde en samfunnsekonomisk analyse, der
denne er i samsvar med utredningsinstruksen og
rundskriv om samfunnsekonomiske analyser. Det
er tilgjengelig veiledere i samfunnsekonomisk ana-
lyse for flere ulike sektorer. Helsedirektoratet har
utarbeidet en nasjonal veileder for hvordan liv og
helse kan verdsettes i utredninger, bade innenfor
og utenfor helse- og omsorgssektoren. Et tiltak
defineres som samfunnsekonomisk lennsomt hvis
betalingsvilligheten for alle nyttige virkninger av
tiltaket er sterre enn summen av kostnader. Bade
effekter og kostnader som kan verdsettes i kroner,
og kvalitative virkninger (sdkalte ikke-prissatte
virkninger) trekkes inn i vurderinger av samfunns-
okonomisk lennsomhet. Dette skjer ved bruk av
parametre som er fastsatt av Finansdepartementet.

Samfunnsekonomiske analyser vil utgjere en
del av det samlede beslutningsgrunnlaget der
andre relevante hensyn og formél enn de som
inngar i analysen, skal inkluderes. Samlet skal
dette legge til rette for en god og opplyst beslut-
ning.

Ekspertgruppen perspektiv i prioritering
papeker at en gjennomgang av kommunale plan-
dokumenter tyder pa at det mangler en eksplisitt
og konkret operasjonalisering av perspektiv i
dagens prioriteringspraksis. Det kan se ut til at
det er et samfunnsperspektiv, eller i hvert fall et
kommuneperspektiv, som praktiseres pa det over-
ordnede politiske niviet i kommuneplanens sam-

Perspektiv i politiske prioriteringer

funnsdel. Det vises i denne meldingen til omtale
av formal for og implementering av Nasjonal vei-
leder for prioriteringer i kommunale helse- og
omsorgstjenester, kapittel 5.2.1 og 8.2.2. Regje-
ringen vil vurdere hvordan store samfunns-
virkninger ut over budsjettmessige konsekvenser
for helse- og omsorgsbudsjettet skal belyses i
saker som mé behandles av Stortinget. Dette
omtales naermere i kapittel 7.1.9.6.

5.5 Rettigheter og handlingsrom for
prioritering

Lovverket legger foringer for hvilke oppgaver
helse- og omsorgstjenesten har ansvar for. Nasjo-
nale faglige retningslinjer, veiledere, faglige rad
og pasient- og pakkeforlep er utviklet for 4 under-
stotte mélene som er satt for helse- og omsorgs-
tienesten og pa folkehelseomradet, men kom-
munene rapporterer om at det store antallet
normerende produkter skaper utfordringer nar
ressurstilgangen er knapp.

Ekspertgruppen perspektiv i prioritering har
beskrevet hva som styrer prioriteringene i
sektoren:

«Det er eksplisitt formulert i noen kommuners
handlingsplaner at prioriteringer gjoves med
bakgrunn i nasjonale satsinger, lovpadlagte opp-
gaver beskrevet i helse- og omsorgstjenesteloven
og lovfestede plikter som tilkommer (slik som for
eksempel i 2023, da kommunene ble pliktige til d
oppnevne barnekoordinator etter helse- og
omsorgstienesteloven § 7-2 a). Tilbud og tjenes-
ter som ikke er lovpdlagte, tilbys som regel enten
fordi det er tilfort scerskilte stimuleringsmidler,
for eksempel gjennom tilskudd, eller fordi det er
en seerskilt politisk prioritering lokalt eller nasjo-
nalt.»

Ekspertgruppen peker pa at ved utvikling av nye
rettigheter og Kliniske retningslinjer ma res-
sursbruk og evrige konsekvenser vektlegges.

Styrkede pasient- og brukerrettigheter sikrer
pasienter og brukeres interesser, men kan samti-
dig begrense handlingsrommet for prioritering
innenfor helsetjenestene. Derfor er det avgjo-
rende at konsekvensene for prioritering vurderes
neye ved utvikling av nytt regelverk for helse-
tjenesten. Dette sikrer at innferingen av nye
rettigheter balanseres med behovet for effektiv
ressursbruk og opprettholdelse av tjeneste-
kvalitet.
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6 Prioriteringer pa administrativt niva

Styrer og ledere pa ulike nivaer i spesialisthelse-
tienesten og i den sentrale helseforvaltningen
utgjer det administrative nivaet for de statlig eide
regionale helseforetakene og sentralforvalt-
ningen. De prioriterer og fatter beslutninger
innenfor de rammene de er tildelt. Beslutningene
kan omfatte strategiske veivalg, lopende drift, for-
deling av budsjettrammer, dimensjonering av
utdanning og investeringer som direkte eller indi-
rekte kan pavirke tilbudet til ulike pasientgrupper.
De regionale helseforetakene mé ta beslutninger
om kapasitet som er nedvendig for 4 ivareta sorge
for-ansvaret for spesialisthelsetjenester. Det folger
av spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 a andre ledd
at de regionale helseforetakene skal innrette sitt
tjenestetilbud i trdd med felgende prioriterings-
kriterier: a) nytten av tiltak i pasientbehandling, b)
ressursbruk som tiltak legger beslag pa, c) alvor-
lighetsgraden av de tilstander som skal behand-
les.

Kommunaldirekteren med sine ledere er
ansvarlig for overordnede beslutninger om drift
og utvikling av helse- og omsorgstjenestene i
kommunene. I kommunene er det ofte dette
nivaet som vil fatte beslutninger pad gruppeniva.
Dette kan handle om utforming, spesialisering og
omfang av tilbud som kommunene skal yte til inn-
byggere som har behov for tjenester.

6.1 Organisering og innretning av
helse- og omsorgstjenestene

De regionale helseforetakene har det overordnede
ansvaret for & iverksette den nasjonale helsepoli-
tikken i helseregionene. Tilbudet mé innrettes i
trad med overordnede helsepolitiske malsettinger
og beslutninger, behovet i helseregionene og
effektiv forvaltning av tildelte ressurser. De regio-
nale helseforetakene kan oppfylle serge for-ansva-
ret gjennom & gi oppdrag til helseforetakene som
de selv eier, eller ved a Kkjope tjenester fra private
tjenesteytere, institusjoner og avtalespesialister.
Helseforetakene har ansvar for den daglige drif-
ten av de offentlige sykehusene og evrige institu-
sjoner i spesialisthelsetjenesten.

Boks 6.1 Tiltak for bedre
prioritering ved Lungeavdelingen,
Haukeland universitetssjukehus

— Man rangerer og prioriterer de viktigste
aktivitetene og satsingene pa avdelings-
niva.

— Man skaper iavdelingen en felles forstaelse
av og kunnskap om de ressursrammene
man i avdelingen ma operere innenfor —
badde eokonomiske ressurser og andre
interne ressurser, ogsid med et overordnet
perspektiv pa ressursbehov ellers i syke-
huset og i helsetjenesten for ovrig.

— Man skaper en enighet om hvordan man
tar beslutninger i etisk vanskelige situasjo-
ner som gjelder a skulle starte, viderefore
eller avslutte en gitt behandling, og hvem
som ber involveres.

— Man organiserer virksomheten slik at det
tydeliggjores hvem som tar beslutninger,
og hvem som ber involveres, sarlig nar
man vurderer start og eventuelt avslutning
av de mest kostbare eller ressurskrevende
behandlingene.

Ekspertgruppen apenhet foreslo mer dpenhet
om prioriteringsbeslutninger ogsd lenger ned i
systemet, for eksempel ved implementering av
beslutninger fra system for Nye metoder. Ekspert-
gruppen mener at:

«For a gi storre mulighet til d fa innsyn i hva som
skjer ved implementeringen i foretaket, og for d
kunne etterprove de prioviteringene som eventu-
elt ma skje som en folge av storve kostnader til
nye metoder, md den videre prosessen standardi-
serves. Fordi foretakene er forskjellige og konse-
kvensene av beslutningene vil veere ulike, er det
tkke mulig d lage én prosedyre for hvordan dette
skal skje. Snareve bor det veere et system som
legger til rette for at ansvarsforhold blir avklart,
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med dpenhet om hva som skjer videre i foretaket,
og hvem som skal bestemme hva som eller hvor
det eventuelt ma prioriteres ned.»

Administrative ledere i de kommunale helse- og
omsorgstjenestene méa prioritere innenfor hand-
lingsrommet som de juridiske og ekonomiske
rammene gir, samtidig som de ma oppfylle sorge
for-ansvaret. At alle landets kommuner bruker
nasjonal veileder for prioriteringer i kommunale
helse- og omsorgstjenester, vil sikre systematikk
og gode prosesser. Regjeringen vil bidra til &
implementere veilederen og andre tiltak som skal
bedre kompetanse og god samhandling om priori-
tering i kommunal sektor.

6.2 Finansieringsordninger

Finansieringsordningene skal understette de regio-
nale helseforetakenes og kommunenes serge for-
ansvar. Det er ulike finansieringsordninger og
ulike styringsprinsipper for den kommunale
helse- og omsorgstjenesten og spesialisthelse-
tjenesten.

Finansieringen av de regionale helsefore-
takene er i hovedsak todelt og bestéar av en aktivi-
tetsuavhengig basisbevilgning og aktivitetsbasert
finansiering. I tillegg kommer aktivitetsbasert
finansiering til avtalespesialister og private labora-
torier og rentgeninstitutter.

Rammefinansiering er hovedregelen for finan-
siering av kommunale helse- og omsorgstjenester.
Jremerkede tilskudd inngér ogsé i finansieringen
og er gjerne begrunnet i et behov for a stimulere
til ensket aktivitet eller utpreving.

Enkelte kommunale helsetjenester, i hovedsak
fastlegeordningen og fysioterapitjenesten, er styrt
og finansiert ulikt fra evrige kommunale helse- og
omsorgstjenester.

6.2.1 Finansieringsordninger som

virkemiddel for prioritering

Det ville forst og fremst ha veert ved bruk av den
aktivitetsbaserte finansieringen at staten kunne ha
styrt prioriteringene i spesialisthelsetjenesten
aktivt. Dersom den aktivitetsbaserte finansie-
ringen skulle ha veert brukt aktivt for a stimulere
til en gitt helsehjelp, ville det fort til at den aktuelle
helsehjelpen ble relativt sett bedre finansiert enn
det var grunnlag for med utgangspunkt i kostna-
dene til helsehjelpen. Det ville samtidig kunne gitt
insentiv til overbehandling og til & prioritere noe
over noe annet, som var vel si verdifullt. Et slikt

resultat ville ikke veert i trdd med prioriterings-
kriteriene. Andelen innsatsstyrt finansiering av
sykehusene er redusert de senere arene, og fra
2025 er den redusert fra 40 til 30 prosent. Dette er
ment 4 gi sykehusene storre handlingsrom til selv
a prioritere oppgaver og helsehjelp.

Den aktivitetsbaserte finansieringen av kom-
munale helsetjenester skal understotte tjeneste-
utevers ansvar for 4 yte helsetjenester til inn-
byggerne pa en kostnadseffektiv méte. Takstrefu-
sjonene er ment 4 dekke en bestemt andel av kost-
nadene knyttet til helsehjelpen som gis.

Departementet mener at aktivitetshasert
finansiering er lite egnet som virkemiddel for &
styre prioriteringer i kommunal helse- og
omsorgstjeneste og i spesialisthelsetjenesten. Det
er stor risiko for vridningseffekter ut over det som
er i trdd med prioriteringskriteriene. Det vil ogsa
vaere en krevende oppgave for sentrale myndig-
heter & identifisere hvilke aktiviteter som ber fa
hoyere og/eller lavere finansiering og prioritet.
Samtidig vil det redusere muligheten til 4 gjore til-
pasninger til lokale behov.

Tidvis benyttes imidlertid tilskudd for & stimu-
lere til en bestemt aktivitet som forskning i spesia-
listhelsetjenesten, samhandling eller nye maéter a
levere tjenester pa. Slike tilskudd er ment a
pavirke prioriteringene for & teste ut noe eller sti-
mulere til aktivitet der aktiviteten anses som for
lav. Over tid ber tilskuddene avvikles om ikke
effekten var som ensket, eller innlemmes i den
ordinaere finansieringen av tjenestene dersom til-
skuddene har hatt ensket effekt.

Departementet mener det er viktig at finan-
sieringsordningene ikke star i veien for & foreta
faglig riktige prioriteringer. Departementet mener
at dagens finansieringsordninger understotter
serge for-ansvaret til kommuner og regionale
helseforetak, samtidig som de gir tilstrekkelig
handlingsrom for at tjenestene prioriterer i trad
med prioriteringskriteriene.

6.3 Investeringer

Investeringer i helseforetak bares av helsefore-
taket selv. Stortinget bevilger en samlet ramme
for spesialisthelsetjenesten. Denne rammen skal
dekke alle helseforetakenes kostnader: personell,
legemidler, utstyr og bygninger. Kostnader til
utstyr og bygninger fordeles over levetiden og
synliggjeres i sykehusenes regnskaper som
avskrivinger. Investeringer finansieres av avskriv-
inger, lan fra staten, sparing eller bidrag fra drif-
ten, salg av eiendom og finansiell leasing (fra
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2015).1 T Meld. St. 9 (2023-2024) Nasjonal helse-
og samhandlingsplan 2024-2027 foreslo regje-
ringen bedre rammebetingelser i spesialisthelse-
tienesten for & kunne gjennomfere nedvendige
investeringer i sykehusbygg med redusert egen-
kapitalkrav og en mer gunstig rentemodell for
helseforetakene. Endringene skal understotte
nedvendige investeringer i sykehusbygg. Fortsatt
maé investeringer ses opp mot det samlede serge
for-ansvaret og prioriteres opp mot andre formal
som de regionale helseforetakene har ansvar for &
dekke. Investeringer inngér i den samlede priori-
teringen i sektoren.

For kommunene legges det ogsa til grunn at
investeringer dekkes innenfor kommunerammen. I
tillegg gis det tilskudd til renovering og bygging
av heldegns omsorgsplasser.

1 NOU 2023: 8. Fellesskapets sykehus — Styring, finansiering,
samhandling og ledelse

6.4 Prioritering pa tvers av
tjenestenivaene

Ulik organisering og styring av tjenesteniviene
byr pa en del utfordringer knyttet til prioriteringer
pa tvers og innretning av tjenestetilbudet.

Ekspertgruppen perspektiv i prioritering
skriver blant annet at:

«det [er] ikke scerlig tydelig i plandokumentene
at dagens prioritevinger i helse- og omsorgs-
tienestene 1 utstrakt grad inkluderer effekter i
andre sektorer i kommunen eller utenfor (for
eksempel spesialisthelsetjenesten).»

Departementet mener det er behov for & styrke
arbeidet med & vurdere ressursbruk av tiltak pa
tvers av nivier. Det er derfor foreslatt en presise-
ring av dette i operasjonaliseringen av analyser
ved innfering av tiltak i sektoren, jf. at effekter pa
ressursbruk i den kommunale helse- og omsorgs-
tjienesten som er utlest av tiltak i spesialisthelse-

Boks 6.2 Prioriterte grupper for helsefelleskapene

Det er etablert 19 helsefellesskap med utgangs-
punkt i de geografiske opptaksomradene for
helseforetakene. Helsefellesskapene er ikke en
juridisk enhet, men en arena for samhandling pa
ulike nivéer. I helsefellesskapene metes repre-
sentanter fra kommuner og sykehus, brukere
og lokale fastleger for 4 planlegge og utvikle
tjenester sammen. Samarbeidet mellom kom-
muner og helseforetak er forankret i den lov-
palagte samarbeidsavtalen. Regjeringen Solberg
inngikk i 2019 en samarbeidsavtale med KS om
innfering av helsefellesskap mellom kommuner
og sykehus. Malet var & skape mer sammen-
hengende og barekraftige helse- og omsorgs-
tjenester og at kommuner og helseforetak skulle
se hverandre som likeverdige partnere. Regje-
ringen Stere inngikk i 2024 en ny samarbeids-
avtale med KS om videreutvikling av helse-
fellesskapene. Meld. St. 7 (2019-2020) Nasjonal
helse- og sykehusplan 2020-2023 viser til at kom-
muner og helseforetak i helsefellesskapene ber
konsentrere planlegging og tjenesteutvikling
om de pasientgruppene hvor behovet for sam-
handling er storst. Planen peker pa fire
pasientgrupper: barn og unge, personer med
alvorlige psykiske lidelser og rusavhengighet,

skrepelige eldre og personer med flere kroniske
lidelser.

I Nasjonal helse- og samhandlingsplan 2024—
2027 eonsker regjeringen a viderefore de fire
prioriterte pasientgruppene fra Meld. St. 7
(2019-2020) Nasjonal helse- og sykehusplan
2020-2023. Dette er pasientgrupper med store
og sammensatte behov hvor godt samarbeid
mellom kommuner og sykehus er en forutset-
ning for & kunne yte gode tjenester med best
mulig bruk av de samlede ressursene. Regje-
ringen vil i tillegg framheve kvinner gjennom
svangerskap, foedsel og barseltid som en gruppe
som helsefellesskapene ber prioritere & utvikle
gode tjenester til. Kvinner og deres familier skal
fole seg trygge pa at de far god behandling og
oppfelging gjennom forlepet, uavhengig av hvor
de bor. Det krever god bruk av nedvendig
kompetanse pé tvers av nivaene.

En sentral forutsetning for & sikre beere-
kraftig utvikling av den samlede helse- og
omsorgstjenesten er a legge vekt pd mestring,
forebygging og rehabilitering og habilitering i
arbeidet med felles tjenesteutvikling til de priori-
terte gruppene.
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tjenesten og motsatt, skal tas hensyn til i metode-
vurderinger pd gruppeniva. Regjeringen vil ogsa
etablere et nasjonalt rad for prioritering og bacre-
kraft i helse- og omsorgstjenestene. Radet skal
vere en dialogarena der bereorte parter kan
komme sammen for 4 fa en felles situasjonsforsta-
else, drefte prioriteringsspersmal som géir péa
tvers av niviene og gi rad om relevante problem-
stillinger om prioritering. Radet skal understotte
politikkutformingen og beslutningstakere pa alle
nivder innen helse- og omsorgstjenestene i deres
prioriteringsbeslutninger.

Departementet viser ogsa til helsefellesskapene
og rekrutterings- og samhandlingstilskuddet som
er ment & understotte sammenhengende tjenester,
der ressursbruk og nytte av tjenestene kan ses i
sammenheng pa tvers av niviene.

6.5 Forvaltning av forskningsmidler
i tjenestene

Forskning er en av helseforetakenes lovpalagte
hovedoppgaver.2 For & understotte formalet
bevilger Stortinget arlig et eremerket og delvis
resultatbasert tilskudd til forskning i helsefore-
takene over statsbudsjettet. Midlene fordeles til de
regionale helseforetakene og skal brukes til
forskning ved helseforetak eller privat ideell institu-
sjon med avtale med det regionale helseforetaket.

Midlene skal vaere et insentiv og ekonomisk
bidrag til & sikre forskning og oppbygging av
forskningskompetanse i helseforetakene og bidra
til utvikling av helsetjenester med hey kvalitet.
Helseforetakene har et seerskilt ansvar for den
pasientneere, kliniske forskningen.

De regionale helseforetakene foretar selv
strategiske prioriteringer i forvaltningen av
forskningsmidlene og forskningsvirksomheten.?
Det er noe ulike prosesser i helseregionene for
tildeling av de konkurranseutsatte, regionale
forskningsmidlene. I henhold til instruks til
styrene i de regionale helseforetakene om sam-
arbeidet med universiteter og heyskoler om
forskning og utdanning, skal samarbeidsorganet,
eller samarbeidsorganene, i regionen gi innspill til
innstillingsprosessen for fordeling av tilskuddet til
forskning og pa bakgrunn av en samlet vurdering
avgi innstilling til styret i det regionale helsefore-
taket om tildeling av forskningsmidlene.? I tillegg

Lov om spesialisthelsetjenester § 3-8 og lov om helsefore-
tak mm §§ 1 og 2

Se regionale utviklingsplaner, delstrategier for forskning
og innovasjon

til tematiske dpne utlysninger prioriterer de regio-
nale helseforetakene forskningsmidler til tema-
tiske omrader, for eksempel for & bygge kompe-
tanse og nettverk innenfor aktuelle fagomrader.

Regjeringen vil styrke kunnskapsgrunnlaget
for de kommunale helse- og omsorgstjenestene. I
statsbudsjettet for 2024 prioriterte regjeringen en
satsing gjennom Norges forskningsrad pa om lag
103 millioner kroner til forskning i, om og med
kommunale helse- og omsorgstjenester. Helse- og
omsorgsdepartementet finansierer i tillegg forsk-
ning gjennom Norges forskningsrdd som skal
bidra til god kvalitet, kompetanse og effektivitet i
helse-, omsorgs- og velferdstjenestene, personell-
besparende innovasjoner samt & styrke grunn-
laget for kunnskapsbasert utdanning og yrkes-
utevelse pa tvers av sektorer. I trdd med Nasjonal
helse- og samhandlingsplan vil regjeringen eta-
blere et tjenestenzert kunnskapssystem for kom-
munale helse- og omsorgstjenester, se nsermere
omtale i kapittel 9.4.4.

6.6 Forvaltning av personellressurser

Personellet i helse- og omsorgstjenestene er
sektorens viktigste ressurs. Faglig bredde blant
ansatte er vesentlig for 4 mete brukernes og pasi-
entenes behov.

Konsekvenser for personellbehov og beman-
ningseffekter er en sentral del av vurderingene av
forslag til tiltak, reguleringer og andre forhold
som berorer helse- og omsorgstjenestene. Derfor
har regjeringen stilt krav om at personellkonse-
kvenser skal utredes som del av beslutnings-
grunnlaget for tiltak innenfor Helse- og omsorgs-
departementets sektoransvar. Det skal vurderes
hvilke personellkonsekvenser foreslétte tiltak vil
fa. Vurderingen innbefatter konsekvenser for
personellbehov, konsekvenser for forbruk av og
tilbud om andre typer helsetjenester samt effekter
for utdanningskapasiteten. Tiltaket er fulgt opp
overfor etater og virksomheter innen departe-
mentets sektoransvar og formidlet til KS i konsul-
tasjonsordningen.

Etter oppdrag fra departementet skal Helse-
direktoratet g gjennom og revidere nasjonale vei-
ledere. Formalet er a vurdere nedvendigheten av
profesjonsspesifikke krav og anbefalinger, og av
bemanningsnormer i veilederne. Helsedirekto-
ratet skal vurdere hvordan man kan vri anbe-
falingene mot vektlegging av kompetanse, ivare-

4 Instruks til styrene i RHF-ene vedtatt i foretaksmotene
januar 2024
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takelse av forsvarlighet og kvalitet samt hensikts-
messig bruk av personell og kompetanse. Dette
arbeidet mé ses i sammenheng med foringen om
at personellkonsekvenser skal utredes som del av
beslutningsgrunnlaget for tiltak innenfor Helse-
og omsorgsdepartementets sektoransvar.

Regjeringen vil ha en baerekraftig, faglig sterk
og trygg helse- og omsorgstjeneste med tilstrekke-
lig og god bemanning. Dette krever at ledere far
kapasitet, rammevilkir og nedvendig kompetanse
for & kunne jobbe systematisk og strategisk med
prioritering, planlegging, organisering av arbeidet,
rutiner, prosedyrer, kvalitet og pasientsikkerhet.
Ledere har ogsé et seerlig ansvar for & rette opp-
merksomhet mot tjenester og omrader der det er
behov for forsterket innsats. Ledere ma ha en Kklar
forstielse av sitt ansvar for 4 innrette virksomheten
i trdd med prinsippene for prioritering. Lederopp-
leeringene som tilbys i ulike deler av tjenesten, ma
ha et faglig innhold som ivaretar behovet for slik
kompetanse. Det vises til omtale i kapittel 8.4.3 om
lederutdanninger. Samtidig ma ansatte ha samme
forstielse og kunnskap om prioriteringer for &
kunne iverksette og utfere prioriteringer i trdd med
foringer og krav og for & forstd bakgrunnen for
prioriteringene. Dette gjelder bade personell med
hoyere yrkesfaglig utdanning og helsepersonell
med utdanning fra universitet og hegskoler, samt
de mange ansatte med fagbrev og de uten helsefag-
lig utdanning i helse- og omsorgstjenesten.

6.7 Private spesialisthelsetjenester
- bruk og roller

Utevere av private spesialisthelsetjenester opptrer

i hovedsak i fire ulike roller, der samme aktor kan

opptre i én eller flere av disse:

1. private ideelle sykehus med kontinuerlig avtale
med et regionalt helseforetak

2. avtalespesialister

3. private ideelle og kommersielle akterer med
tidsavgrensede avtaler med et regionalt helse-
foretak etter anbud, der anskaffelsen reguleres
av lov om offentlige anskaffelser

4. private kommersielle akterer som er finansiert
gjennom egenbetaling eller privat helseforsik-
ring, uten avtale med et regionalt helseforetak

6.7.1

Private ideelle sykehus med kontinuerlig avtale
med et regionalt helseforetak er i praksis tett inte-
grert i den samlede offentlige sykehusdriften.
Dette gjelder bade for langsiktig regional planleg-

Private ideelle med kontinuerlig avtale

ging og oppgavefordeling, samarbeid med andre
helseforetak og kommuner, IKT-losninger, klinisk
praksis, rutiner for & vurdere henvisninger og til-
deling av rett til helsehjelp. Private ideelle har
ogsa forskningsaktivitet og bidrar i grunnutdan-
ning og spesialistutdanning av helsepersonell. De
vil derfor std overfor de samme utfordringene
som helseforetakene nar det gjelder prioritering.

6.7.2 Avtalespesialister

Avtalespesialistene er selvstendig naerings-
drivende lege- og psykologspesialister som har
inngatt driftsavtale med et regionalt helseforetak.
Som en del av driftsavtalen mottar avtalespesia-
listene driftstilskudd fra det regionale helsefore-
taket. Sett opp mot poliklinikk pa sykehusene star
avtalespesialistene for en betydelig del av den
totale polikliniske aktiviteten: rundt 20 prosent for
somatiske fag og 23 prosent for psykisk helsevern
(2023). Avtalespesialistene er derfor viktige for at
de regionale helseforetakene skal kunne oppfylle
sitt serge for-ansvar, og for & holde ventetidene
nede. I tillegg til driftsavtalen skal den enkelte
avtalespesialist ogsd ha inngétt en samarbeids-
avtale med sitt lokale helseforetak, blant annet om
fordeling av oppgaver og praktisk samarbeid.
Avtalespesialistene rapporterer sin aktivitet til
Norsk pasientregister (NPR), der disse data er
sentrale for at de regionale helseforetak skal
kunne se aktivitetene hos avtalespesialistene og i
helseforetakene under ett.

Innenfor psykisk helsevern er det etablert felles
henvisningsmottak, der rettighetsvurdering av
pasientene foretas. Dette er viktig for & fi en enhet-
lig prioritering og en fornuftig arbeidsdeling mel-
lom avtalespesialister og det lokale helseforetaket.
Avtalespesialister innenfor somatiske fag rettig-
hetsvurderer ikke sine pasienter etter pasient- og
brukerrettighetsloven.

De samme prioriteringskriterier som gjelder
for den offentlige helsetjenesten, gjelder ogsa for
avtalespesialistenes virksomhet. For & bidra til at
avtalespesialistene blir en godt integrert del av
den offentlige helsetjenesten, er det viktig at
regionalt helseforetak folger opp avtalen pa en
god maéte, og etablerer en tettest mulig integre-
ring av faglig aktivitet mellom avtalespesialistene
og det lokale helseforetaket.

6.7.3 Private med tidsavgrenset avtale etter
anbud

Innenfor radiologi henvises pasienter ofte direkte
til en privat leverander. Nar det gjelder kliniske til-
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bud (f.eks. kirurgi), kan avtalen innebaere at pasi-
enter henvises direkte til disse akterene, som
rettighetsvurderer pasientene og gir helsehjelp.
Alternativt gar henvisning til det lokale helsefore-
taket som rettighetsvurderer og eventuelt gjor
supplerende diagnostikk. Deretter henvises pasi-
enten videre til selve behandlingen hos en egnet
privat akter med tidsbegrenset avtale, nar det er
avklart hvilken behandling pasienten skal ha.

De fleste private akterer har et smalt og spe-
sialisert tilbud sammenlignet med et sykehus slik
at det forst ma avklares hvilken akter som kan gi
den aktuelle pasienten riktig helsehjelp. De pri-
vate aktorene vil ofte ha en mindre evne til 4 hand-
tere alvorlige komplikasjoner enn et sykehus har.
Man vil derfor ofte la vaere a bruke disse til-
budene for pasienter med flere kompliserende til-
stander eller alvorlige tilstander og dermed
heyere risiko. Et fornuftig samarbeid mellom et
helseforetak og en privat akter med tidsavgrenset
avtale forutsetter derfor et tett samarbeid om
lopende fordeling av oppgaver og pasienter. Et
sykehus kan ikke lose et kapasitetsproblem innen-
for et fagomrade ved 4 flytte hele pasientgrupper
over til private akterer med avtale. For hver enkelt
pasient mad man sikre at behandlingsbehov og
risikoprofil gjer at pasienten far et fullgodt tilbud
hos den private leveranderen. Dette kan kreve
henvisning til diagnostikk og avklaring fer man
gir behandling i et offentlig sykehus eller hos en
privat leverander.

Avtalespesialister og private akterer som gir
spesialisthelsetjenester etter anbud fra et regio-
nalt helseforetak, har egne IKT-systemer som er
separate fra de IKT-systemene man har i helse-
foretakene. Det er derfor betydelige utfordringer
knyttet til & folge opp den enkelte pasients forlep,
ventetider og overholdelse av frist for pasienter
som forst er henvist til et helseforetak, men der-
etter fir selve helsehjelpen hos avtalespesialist
eller en privat akter med avtale.

En fornuftig arbeidsdeling vil samlet sett med-
fore at pasienter med mer kompliserte sykdoms-
bilder far tilbud i et helseforetak, og at medisinsk
sett enklere pasienter med samme behandlings-
behov far et fullverdig tilbud hos en faglig sett
smalere privat leverander. Derfor vil ikke res-
sursbruken for pasienter som tas hind om i
offentlig sykehus, kunne sammenlignes med res-

sursbruken for de som far et fullverdig tilbud hos
privat leverander.

I et prioriteringsperspektiv er det viktig at de
medisinsk mer kompliserte pasienter, som ofte
samlet sett vil ha en mer alvorlig tilstand, ikke far
darligere tilgang til diagnostikk og behandling
enn medisinsk sett enklere pasienter.

6.7.4 Private kommersielle uten avtale

Private kommersielle tilbydere péavirker den
offentlige helsetjenesten pa flere mater nar det
gjelder prioritering. De kan tilsette personell som
alternativt kunne arbeidet innenfor offentlig finan-
siert helsetjeneste. Offentlig helsetjeneste kan
matte ta hdnd om bivirkninger og komplikasjoner,
seerlig der disse er akutte eller skjer utenfor ordi-
neer arbeidstid. Disse tjenestene opererer derfor
under et offentlig sikkerhetsnett nar det gjelder
sjeldne komplikasjoner de selv ikke har kompe-
tanse eller beredskap til 4 handtere.

Innenfor enkelte fagomrader, for eksempel
kreft, markedsferer enkelte private akterer diag-
nostikk og oppstart av behandling som ikke er
gjort tilgjengelig i det offentlige. Den offentlige
helsetjenesten skal ikke nedvendigvis viderefere
en behandling som er startet av akterer som ikke
har avtale med et regionalt helseforetak. Ved
eventuelle funn med klinisk relevans eller ved
effekt av behandling ma pasienten rettighets-
vurderes og behandles som alle andre pasienter.
Men slik markedsfering kan skape en forventning
om at man kan kjope seg forbi keen for til-
svarende diagnostikk gjort i offentlig regi, eller fa
tilgang til behandling som er vurdert som ikke
kostnadseffektiv i det offentlige. Slike tilbud kan
ogsa bidra til overdiagnostikk eller overbehand-
ling.

Fra 1. januar 2025 har regjeringen innfert en
plikt for privatfinansierte helse- og omsorgs-
tjenester om & rapportere data til Norsk pasient-
register (NPR) og Kommunalt pasient- og bruker-
register (KPR). Hensikten er & fa et bedre bilde av
befolkningens helse og et bedre grunnlag for
planlegging, styring, finansiering og evaluering av
tjenestene. Aktivitetsdata fra privatfinansierte
helse- og omsorgstjenester vil ogsa gi ekt kunn-
skap om og oversikt over befolkningens faktiske
bruk og etterspersel etter slike tjenester.
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7 Prioritering pa gruppeniva

Direktoratet for medisinske produkter fatter
beslutninger pa gruppenivd for legemidler som
finansieres av folketrygden gjennom blaresept-
ordningen. Tilsvarende fatter Helfo beslutninger
om finansiering av medisinsk forbruksmateriell
og neeringsmidler pa bla resept. De regionale
helseforetakene fatter beslutninger pa gruppeniva
om legemidler, medisinsk utstyr og andre meto-
der som er finansiert av spesialisthelsetjenesten.
Hvordan Kkriteriene for prioritering skal kvantifi-
seres til bruk i metodevurderinger pa gruppeniva,
og hvordan Kkriteriene skal veies sammen i
prioriteringsbeslutninger, er beskrevet i kapittel
4.1.1.

I de kommunale helse- og omsorgstjenestene
og i den offentlig finansierte tannhelsetjenesten er
det ikke systematisk bruk av metodevurderinger
og kunnskapsoppsummeringer som grunnlag for
prioriteringsbeslutninger pd gruppenivi. Det er
heller ingen enhetlig beslutningspraksis for inn-
foring av tiltak i helse- og omsorgstjenestene pa
tvers av kommuner. Den enkelte kommune fatter
hver sin prioriteringsbeslutning i trdd med det
kommunale selvstyret. I dette kapittelet omtales
tiltak for & styrke bruk av mini-metodevurderinger
som beslutningsgrunnlag for innfering av helse-
teknologier, bade i helseforetak og kommuner.
Departementet viser til utviklingen av et kunn-
skapsstottesystem for kommunale helse- og
omsorgstjenester ved Folkehelseinstituttet samt
utvikling av Kommunenes samarbeidsarena for
forskning (KSF) ved KS, neermere omtalt i kapit-
tel 9.4.4. Disse skal gi kommunene kunnskaps-
grunnlag for 4 kunne fatte prioriteringsbeslut-
ninger i trdd med prinsippene for prioritering.

7.1 Legemidler

Det offentliges ansvar for finansiering av lege-
midler er delt mellom de regionale helsefore-
takene, kommunene og folketrygden. Lege-
midler som brukes i forbindelse med sykehusopp-
hold og poliklinisk behandling, er som hovedregel
finansiert av de regionale helseforetakene. Det

samme gjelder legemiddelbehandling som fore-
gar utenfor sykehus, der behandlingsansvaret
ligger hos spesialisthelsetjenesten (H-reseptlege-
midler: helseforetaksfinansierte legemidler brukt
utenfor sykehus). Kommunene har ansvar for
utgifter til legemidler i kommunale institusjoner,
og folketrygden yter stonad til legemidler som
brukes utenfor sykehus og kommunale institu-
sjoner.

Dagens systemer for prioritering og innfering
av legemidler sikrer en systematisk vurdering av
legemidler som finansieres i den offentlige helse-
og omsorgstjenesten. I oppfelgingen av Meld. St. 34
(2015-2016) Verdier i pasientens helsetieneste har
systemene gjennomgétt endringer og tilpasninger.
Malet har veert & sikre at prioriteringsbeslutninger
bygger pd de samme prinsippene for prioritering,
uavhengig av hvor finansieringsansvaret ligger. Det
vil fremdeles vaere forskjeller mellom sykehusenes
og folketrygdens finansieringsordninger. Denne
meldingen foreslar tiltak med sikte pa ytterligere
harmonisering av beslutningsprosessene.

Regjeringen foreslér 4 tilpasse systemene for
vurdering og finansiering av legemidler i den
offentlige helse- og omsorgstjenesten, slik at
systemene i sterst mulig grad er i trdd med prin-
sippene for prioritering (kapittel 4) og regje-
ringens mal for prioritering (kapittel 3.3).

Kapittel 7.1 beskriver dagens systemer for
vurdering av tilgang til legemidler i den offentlige
helse- og omsorgstjenesten. Regjeringen presen-
terer videre politikken knyttet til handtering av
usikkerhet i vurderinger pa gruppeniva (kapittel
7.1.3). Kapitlene 7.1.4, 7.1.5 og 7.1.6 drefter seer-
skilt spersmal knyttet til &penhet om legemiddel-
markedet, herunder &penhet om det offentliges
betalingsvilje, &penhet om priser og prissetting og
internasjonalt samarbeid pé legemiddelomrédet.

Kapittel 7.1.7 og kapittel 7.1.9 drefter utford-
ringer og forbedringstiltak knyttet til henholdsvis
videreutvikling av system for Nye metoder, inklu-
dert handtering av persontilpasset medisin, og
ordningen for folketrygdfinansierte legemidler og
vaksiner.
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7.1.1

Et grunnleggende problem ved metodevurdering
og beslutning om innfering av en ny metode er
ofte manglende data og erfaring i tjenesten med
bruken av metoden. De ulike fasene i en Kklinisk
utpreving bidrar til kunnskapsinnhenting om den
nye metoden.

Avhengig av hvilken fase i den Kkliniske
utviklingsprosessen man befinner seg i (figur 7.1
og figur 7.2), vil legemiddelet betraktes som
utprevende eller etablert behandling. Tilgang til
metoder kan gis gjennom ulike ordninger og lop,
avhengig av blant annet tilgjengelig dokumenta-
sjonsgrunnlag og status for markedsforings-

Legemiddeltilgang

tillatelse. Tilgang til etablerte metoder med
markedsforingstillatelse gis hovedsakelig ved at
legemidler fir en positiv beslutning i system for
Nye metoder (for sykehusfinansierte legemidler)
eller innvilgelse av refusjon (for folketrygdfinan-
sierte legemidler). I fasen fram til legemiddelet
far markedsferingstillatelse vil legemiddelet
kunne tilbys i programmer for tidlig tilgang.
Direktoratet for medisinske produkter vurderer
og eventuelt godkjenner seknader om Klinisk
utpreving, godkjenningsfritak (compassionate use
named patient) og etablering av «Compassionate
use program (CUP)». Rekvirent kan seke om god-
kjenningsfritak for bruk i praksis. Dette omtales
naermere i kapittel 7.1.10.

Sykehusfinansierte legemidler
~
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Figur 7.1 Sammenheng mellom fasene i forsknings- og utviklingskjeden og ordninger for tilgang til

sykehusfinansierte legemidler
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Folketrygdfinansierte legemidler (82/83)
~
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Figur 7.2 Sammenheng mellom fasene i forsknings- og utviklingskjeden og ordninger for tilgang til

folketrygdfinansierte legemidler

7.1.2 Legemidlenes prisutvikling og
livssyklus

Utviklingen i pris og antall solgte doser fra lanse-
ring til eventuell avregistrering folger gjerne et
forlep som kan deles i seks ulike faser (figur 7.3).
Livssyklusen er lagt til grunn i legemiddelstrate-
gien til Sykehusinnkjep HF, men vil ogsa gjelde
for folketrygden. Ved prisforhandlinger og anskaf-
felser av legemidler legges det opp til en differen-
siert tilneerming der innkjep vurderes ut fra det
enkelte legemiddelets markedssituasjon og hvor
det befinner seg i livssyklusen.

Eksemplene under gir en forenklet illustrasjon
av problemstillinger og virkemidler i de ulike
fasene.

Eksempel fase 1. Et selskap har patent pa et
legemiddel med et virkestoff som er det eneste
med effekt, eller med klart best effekt, ved en
bestemt tilstand. Det er ikke mulig 4 skape kon-

kurranse mellom flere leveranderer. Prisene som
tilbys, er for heye for at legemiddelet oppfyller
prioriteringskriteriene. En avgrensing av bruk til
bare de aller heyest prioriterte pasientene vil gi
redusert salgsvolum for leveranderen og vil der-
for ofte fore til at leveranderen vil gi mindre
rabatt, slik at heller ikke en redusert bruk vil opp-
fylle prioriteringskriteriene. Leveranderen forut-
setter at eventuelle tilbud om rabatter eller andre
prisavtaler slik at bruk av legemiddelet kan opp-
fylle prioriteringskriteriene, blir holdt hemmelige.

Eksempel fase 2. Det finnes flere aktuelle lege-
midler ved en aktuell tilstand der disse kan ha ulik
virkningsmekanisme og egenskaper, men for den
aktuelle pasientgruppen som helhet er de sam-
menlignbare med hensyn til sikkerhet og effekt.
Selv om flere av legemidlene er omfattet av patent,
vil det veere mulig 4 skape konkurranse fordi man
rangerer de innferte legemidlene, og bruker
vinneren av konkurransen der det ikke er medi-
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Figur 7.3 Sammenheng mellom legemiddelets prisutvikling og livssyklus

sinske grunner til 4 velge noe annet. For & identifi-
sere hvilke legemidler som er sammenlignbare og
rangere disse er man avhengig av fageksperter pa
det aktuelle omrade.

Eksempel fase 3/4. Det er etablert generisk
eller biotilsvarende konkurranse i markedet. Det
medferer betydelige prisreduksjoner gjennom
anbudskonkurranse eller myndighetsfastsatte
trinnpriskutt, i noen tilfeller med prisreduksjoner
pa over 90 prosent. Fortsatt gjelder det lege-
middelpolitiske mélet om lavest mulig pris, men
prisene pa det store antallet legemidler i denne
gruppen vil veere si lave at det ikke lenger er en
utfordring & fastsld at prioriteringskriteriene er
oppfylt.

Eksempel fase 5/6. Noen eldre legemidler kan
etter hvert fa nedadgdende salgsvolum, for
eksempel fordi de erstattes med andre effektive
behandlinger. For noen legemidler kan det med-
fore at det blir kun en leverander igjen i markedet,
eller at den kommersielle interessen for produk-
sjon og salg av legemiddelet kan forsvinne helt.
Malet om lavest mulig pris méa i denne fasen veies
opp mot maélet om tilgjengelighet, forsynings-
sikkerhet og risikoen for mangelsituasjoner hvis
for lav pris fijerner det skonomiske grunnlaget for
a holde legemiddelet i markedet.

Eksempel antimikrobielle legemidler. Bruk av
nye antimikrobielle midler méa ogsé ta hensyn til
mulig resistensutvikling. I trdd med regjeringens
strategi mot antimikrobiell resistens er det enske-
lig & bruke nye antimikrobielle legemidler minst

mulig, for at de skal beholde sin virkning. Her vil
det veere aktuelt med andre virkemidler og inn-
retninger av anskaffelsen med formal om & sikre
tilgang til det aktuelle legemiddelet der det ikke
er andre gode alternativer.

Tilsvarende vil ogsa gjelde eldre antimikro-
bielle legemidler der det kan vere aktuelt & oke
prisene med formal om & ivareta tilgangen til lege-
midlene si lenge de fortsatt kan brukes.

Plasseringen av det enkelte legemiddelet i livs-
syklusen er i stadig endring, med nye legemidler
som kommer inn i fase 1, og eksisterende lege-
midler som gjennomgar de ulike fasene. Konkur-
ransesituasjonen vil endres med nye og gamle
legemidler etter hvert som enkeltlegemidlene gér
gjennom livssyklusen. Utfordringene med & sikre
at prioriteringskriteriene er oppfylt, vil endre seg
gjennom de ulike fasene for hvert enkelt lege-
middel.

7.1.3 Vurderinger og beslutninger under
usikkerhet

Kostnadseffektivitetsanalyser operasjonaliserer
prioriteringskriteriene brukt pa gruppeniva, jf. prin-
sippene for prioritering i kapittel 4.1.1. Kostnad per
vunnet QALY (den inkrementelle kostnadseffekti-
vitetsratioen, forkortet IKER) vurderes opp mot
myndighetenes betalingsvilje, som avhenger av til-
standens alvorlighet.

Prioriteringsbeslutninger bade i Nye metoder
og ved beslutning om finansiering over folketryg-
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SCENARIO 1

Hoy dokumentasjonsusikkerhet,
men lav beslutningsusikkerhet
Dokumentasjonen er preget av
usikkerhet, men kostnad pr QALY ligger
langt under grensen for
betalingsvillighet.

Metoden kan innfores.

Betalingsvillighetsgrense (WTP)
1

SCENARIO 2

Lav dokumentasjonsusikkerhet,

men hoy beslutningsusikkerhet
Dokumentasjonen er i mindre grad
preget av usikkerhet, men kostnad pr
QALY ligger naert grensen for
betalingsvillighet.

Mulighet for betinget innforing.

SCENARIO 3

Hoy dokumentasjonsusikkerhet,
men lav beslutningsusikkerhet
Dokumentasjonen er preget av
usikkerhet, men kostnad pr QALY ligger
langt over grensen for
betalingsvillighet.

Metoden bor ikke innfores.

Kostnad pr QALY

Figur 7.4 llustrasjon av ulike scenario med usikkerhet knyttet til dokumentasjon og usikkerhet knyttet til
beslutningen, med referanse til grensen for betalingsvillighet og kostnad pr QALY

den er blitt mer krevende grunnet usikkerhet
knyttet til om legemiddelet oppfyller prioriterings-
kriteriene. Usikkerheten kan skyldes data som
legges til grunn for analysen, og kan for eksempel
gjelde usikkerhet om den relative effekten av
metoden eller kostnader knyttet til innferingen.
Usikkerheten kan ogsa ligge i dokumentasjons-
grunnlaget som ligger til grunn for markeds-
foringstillatelsen. Flere legemidler har i de senere
arene fatt markedsforingstillatelse basert pa stu-
dier uten kontrollarm, kort oppfelgingstid eller
med bruk av surrogatendepunkter. Dette med-
forer okt usikkerhet i de helseskonomiske ana-
lysene i en metodevurdering.

Usikkerheten far betydning for prioritering
nar den medferer stor beslutningsusikkerhet, det
vil si nar forventet kostnad per vunnet QALY er
om lag som terskelverdien for betalingsvillighet. I
en slik situasjon er det dermed stor usikkerhet
om det skal fattes en ja- eller nei-beslutning om
finansiering. En feilaktig beslutning kan ha konse-
kvenser i form av tapte gode levear: En ja-beslut-
ning til en metode som ikke er kostnadseffektiv,
kan fore til tap for pasienter som fortrenges, mens
en nei-beslutning til en kostnadseffektiv metode
kan fore til at pasienter kan tape gode levear som
folge av at de ikke far tilgang til behandlingen. I
slike tilfeller vil beslutningstakeren vurdere om
det skal avventes mer dokumentasjon, eller om
det ber gis tilgang til ny behandling i pavente av

mer dokumentasjon. Figur 7.4 viser samspillet
mellom usikkerhet knyttet dokumentasjonen og
usikkerhet i beslutningen.

Meld. St. 34 (2015-2016) Verdier i pasientens
helsetjeneste fastslar at usikkerhet skal tillegges
vekt i vurderinger av om prioriteringskriteriene er
oppfylt, men det er ikke beskrevet hvordan dette
skal operasjonaliseres. Departementet vurderer at
en mer systematisk tilneerming til handtering av
usikkerhet vil gi mer treffsikre beslutninger. Det
vil ogsé bidra til mer effektiv saksbehandling ved
metodevurdering av saker med stor usikkerhet.
Regjeringen vil derfor utrede forslag til konkrete
feringer for 4 handtere usikkerhet og forslag til
justert betalingsvillighet pa grunn av usikkerhet.

Avtaler om flat rabatt, det vil si en prosentvis
rabatt fra maksimalpris, er den vanligste avtalen
ved prisforhandlinger fordi de er enkle 4 opprette
og forvalte. Nar firmaet gir en rabatt, kan dette
redusere beslutningsusikkerheten.

Er det stor usikkerhet om nytten av et lege-
middel, seerlig pa lang sikt, kan det oppsta utford-
ringer. Det samme gjelder der det er stor usikker-
het om antall pasienter som vil bruke det aktuelle
legemiddelet, med pafelgende usikkerhet om
budsjettkonsekvenser. Alternative prisavtaler
(Managed Entry Agreements) kan veere avtaler
basert pa at prisen endrer seg med salgsvolum
(volumbaserte avtaler), eller basert pd oppnéelsen
av forhandsbestemte resultatmal (resultatbaserte
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Volumbaserte avtaler kan innebaere en trinnvis
reduksjon av pris ved at prisen for videre Kkjop
reduseres nar man nér et bestemt samlet salgs-
volum nasjonalt, eller at det er avtalt en lav pris
for et visst volum innenfor en avtaleperiode.
Slike avtaler er relativt enkle & opprette og folge
opp uten nye rapporteringskrav for behand-
lende helsepersonell. Helsepersonell kan for-
holde seg til at legemiddelet kan brukes pa de
indikasjoner der det er sagt ja til bruk i bla-
reseptordningen eller i Nye metoder. Denne
typen modeller kan egne seg ved usikkerhet
knyttet til omfanget av kommende bruks- og
salgsvolum, eller der det samme legemiddelet
brukes for flere ulike pasientgrupper der kost-
nadseffektiviteten er vurdert 4 veere ulik.
Resultatbaserte avtaler kan innebaere at
prisen justeres etter oppndelse av forhinds-
bestemte kliniske effektmal, eller ved at man

Boks 7.1 Volumbaserte avtaler eller resultatbaserte avtaler

beslutter midlertidig innfering, der man kan
oppdatere analysene nér nye data blir tilgjenge-
lige, for eksempel fra kliniske studier. Denne
typen avtaler kan kreve at klinisk personell ma
registrere og rapportere effekt av behandlingen
for hver enkelt pasient i henhold til avtalen. I
avtalene kan det eventuelt stilles krav om utvidet
kunnskapsgenerering av data med forbehold
om reevaluering etter at metoden har vert
brukt i en bestemt tid. Slike avtaler kan for
eksempel veere egnet i situasjoner der behand-
lingen er sveert kostbar, og der man kun har kli-
niske data med stor usikkerhet om langsiktig
effekt, men der metoden er lovende og tilstan-
den sveert alvorlig. Midlertidig innfering kan
vaere en lesning for & gi pasienter raskere til-
gang til behandling mens man venter pa ytter-
ligere data, enten gjennom register eller ny kli-
nisk studie.

avtaler). I situasjoner hvor det har verdi & inn-
hente mer informasjon kan dette gjores ved bruk
av for eksempel registeranalyser, nye Kkliniske

studier eller ved & avvente data fra pagdende
studier eller implementeringsforskning, avhengig
av hvilken informasjon det er behov for. Disse

Boks 7.2 Hvordan vurdere nye behandlingsformer for Alzheimers sykdom som
kan ha konsekvenser for organisering av tjenesten?

Den vanligste demensformen, Alzheimers syk-
dom, er en degenerativ sykdom med gradvis
nedbrytning av hjernevev. Dette er en svert
stor pasientgruppe som vil ha behov for ulike
helsetjenester i arene framover. Det er varslet at
det vil komme flere nye legemidler til behand-
ling av Alzheimers sykdom. Per 2024 var det glo-
balt 164 pagdende studier som undersokte 127
unike legemiddelbehandlinger ved denne syk-
dommen. Det gjennomferes studier av behand-
ling med ulike virkemekanismer og i alle syk-
dommens stadier. En metodevurdering vil
belyse ved hvilken legemiddelkostnad behand-
lingen er kostnadseffektiv, men ikke alternativ-
kostnaden for det gvrige helsetilbudet. Behand-
lingen kan kreve store ressurser til blant annet
diagnostikk, jevnlige MR-kontroller, evaluering
av respons, effekt og sikkerhet av behandlingen
hos den enkelte pasient, noe som vil péavirke
budsjettene og tilbudet i den @vrige tjenesten.

Vanlig demensutredning gjennomferes i dag
i kommunene, ofte av et tverrfaglig team som
bruker kognitive tester. Bare noen fi personer
henvises til spesialisthelsetjenesten for videre
utredning. Det store pasientvolumet vil kreve
mye helsepersonell med kompetanse til & admi-
nistrere legemidler og observere og evaluere
respons, effekt og bivirkninger av behandlinger
hos den enkelte pasient. Behovet for medisinsk
utstyr, slik som MR-maskiner, vil ogsa eke. Det
er forelopig ukjent hvordan legemidlene vil
pavirke behovet for omsorg og pleie, seerlig i de
senere fasene av Alzheimers sykdom da pleie-
behovet er storst. Det vil veere behov for en sam-
let estimering av og planlegging for a4 handtere
de totale budsjettkonsekvensene knyttet til lege-
middelkostnadene pluss eventuelle organisato-
riske endringer i diagnostikk, monitorering med

videre.
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avtalene kan bidra til & handtere usikkerhet
knyttet til legemiddelets effekt eller kostnadene
ved innfering. I Nye metoder er det mulighet for
midlertidig innfering via prisavtaler. Rammeverk
for alternative prisavtaler ble innfert i 2020. Pa
vegne av Beslutningsforum vurderer Sykehusinn-
kjop om en alternativ prisavtale kan vare en egnet
avtaleform for & muliggjere innfering for nye lege-
midler og nye indikasjoner. Sykehusinnkjep har
dialog med leveranderene om hvilken type avtale
som i sa fall vil veere best egnet for det konkrete
tilfellet. I Nye metoders Arsoppsummering 2024
vises det til at Sykehusinnkjep i flere saker har
vurdert at en avtale om midlertidig pris, for a
handtere usikkerhet om nytten, kunne veert
egnet. Det pekes ogsé pa at forslagene fra leveran-
der har hovedsakelig veert knyttet til volum-
baserte avtaler.

Det vil imidlertid veere utfordrende & handtere
usikkerheten for store behandlingsomrader der
det foreligger et stort udekket medisinsk behov,
hoy samlet behandlingskostnad og hey innova-
sjonstakt. Erfaringer fra blareseptomradet tilsier
at det er sveert krevende 4 reversere eller skjerpe
inn tilgangen nir ny dokumentasjon tilsier at det
er behov for det. Ny behandling av Alzheimers
sykdom er et eksempel pa et behandlingsomrade
der innfering av nye metoder ikke bare reiser
spersmailet om legemiddelet oppfyller priorite-
ringskriteriene, men hvilke konsekvenser inn-
foringen av behandlingen har for helse- og
omsorgstjenesten pa andre omrader.

Regjeringen mener det er behov for et syste-
matisk arbeid med & forberede bade den kommu-
nale helse- og omsorgstjenesten og spesialist-
helsetjenesten nar det kommer nye ressurs-
krevende behandlinger med hensyn til bruk av
personell, organisering, annen ressursbruk og
legemiddelkostnader.

Regjeringen fastholder at det er et grunn-
leggende krav for tilgang til nye metoder at rettig-
hetshaver fremlegger dokumentasjon som viser at
metoden oppfyller prioriteringskriteriene og er
kostnadseffektiv etter det utvidede helsetjeneste-
perspektivet. Kravene til dokumentasjon og
foringer for 4 handtere usikkerhet bor gjelde for
hele legemiddelomradet uavhengig av finansier-
ingsordning.

Ved stor usikkerhet vil lavere betalingsvilje
kunne héndteres gjennom prisforhandlinger og
avtaler med leveranderen. I tilfeller der det ikke
foreligger tilstrekkelig dokumentasjon for &
kunne ta behandlingen i bruk for store pasient-
grupper, vil det veere mulig 4 inngd prisavtaler om
tilgang for en avgrenset gruppe i pavente av ytter-

ligere dokumentasjon. En kontrollert innfering
for en liten gruppe, med tilherende implemente-
ringsforskning, vil kunne gi bedre grunnlag for pa
sikt & innfere behandlingen for en sterre gruppe,
forutsatt at prioriteringskriteriene er oppfylt.
Avtaler vil kunne regulere usikkerhet som blant
annet omfanget av tilgangen, eventuelle begrens-
ninger til enkelte subpopulasjoner, rapporterings-
krav og krav til ytterlige kunnskapsgenerering
samt tilbakebetalingsmodeller ved usikkerhet i
pasient- og budsjettanslag. Uavhengig av plasse-
ring av finansieringsansvar, mé avtaletyper og inn-
retning av avtalene vurderes i lys av dokumentert
effekt, pasientgruppen og udekket medisinsk
behov pa behandlingsomradet.

Dagens avtalemodeller er ikke nedvendigvis
egnet virkemiddel for 4 gi tilgang til nye metoder
for store pasientgrupper som felges opp pa tvers
av helse- og omsorgstjenesten. Det ber utredes
avtalemodeller for store pasientgrupper som kan
héandtere stor usikkerhet om effekt, budsjett og
andre konsekvenser for helsetjenesten. Avtalene
ma bidra til & sikre tilstrekkelig budsjettkontroll
og risikodeling mellom det offentlige og leveran-
derer, samtidig som de méa sikre at dokumenta-
sjonsansvaret for levert og gjenstiende dokumen-
tasjon ma forbli hos leveranderen.

Regjeringen mener videre at det er behov for
okt kunnskap om effekt, ressursbruk og organise-
ring ved innfering av nye metoder med usikkert
dokumentasjonsgrunnlag og forventet hey bud-
sjettmessig virkning. Selv om det i dag ikke inn-
gar i DMPs metodevurderinger, ber det innenfor
et utvidet helsetjenesteperspektiv kunne foretas
analyser av blant annet bemanningskonsekvenser
og vridningseffekter, forutsatt at denne dokumen-
tasjonen finnes og/eller kan simuleres. En slik
analyse ber veere basert pa dokumentasjon fra
industrien, men kan ogsd matte suppleres med
ytterligere kunnskap generert fra helse- og
omsorgstjenesten der datagrunnlaget ma samles
inn. Industriens dokumentasjonskrav i slike saker
ber derfor utredes.

Ekspertgruppen for perspektiv peker pa at
det, uavhengig av om man bruker et helse-
tjeneste- eller samfunnsperspektiv, er et praktisk
problem at:

«Analysene som gjoves, tar sjelden hensyn til
bemanningsmangler og pdfolgende vridnings-
effekter. I stedet ser analysen pa lokale konse-
kvenser, og bemanning tas med som en time-
basert kostnad for wulike intervensjoner. Den
timebaserte kostnaden reflekterer mnavcerende
kostnad, men ikke den kostnaden som vil oppsta
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dersom mange enkelttiltak giennomfores og det
oppstar lonnspress, bruk av overtid og lignende.»

Det samme vil gjelde ved enkelttiltak rettet mot
mange pasienter. Ekspertgruppen peker videre pa
at:

«Et praktisk tiltak vil veere d inkludere en egen
analyse av bemanningskonsekvenser og vrid-
ningseffekter i de tilfeller der det ev grunn til d
anta at disse er betydelige. Dette vil spesielt gjelde
store tiltak pa omrdder der det er stor mangel pd
kvalifisert personell.»

Pa lengre sikt vil det veere formalstjenlig 4 kunne
bygge konsekvensestimatene pa <«felge med»
forskning knyttet til de forste kostnadseffektive
behandlingene.

Regjering vil derfor igangsette en utredning
med sikte pd 4 raskt etablere en ordning for &
framskaffe nedvendig kunnskap gjennom
forskning og/eller analyse for nye metoder der:

— Det er stor usikkerhet knyttet til helse-
tjenestens kostnader ved innfering, blant annet
til organisering, diagnostikk, personell og
kompetanse m.v.

— Innfering av tiltaket i spesialisthelsetjenesten
kan ha store og usikre ekonomiske, organisa-
toriske og personellmessige konsekvenser
béde for spesialist- og de kommunale helse- og
omsorgstjenestene.

Ordningen ma benyttes i sammenheng med
dagens virkemidler for hindtering av usikkerhet,
herunder redusert betalingsvilje og prisavtaler, og
hvor tiltaket uansett ma vurderes 4 veere kostnads-
effektiv etter det utvidede helsetjenesteperspek-
tivet. Ordningen ma ogsa veere i trdd med eta-
blerte ansvarsposisjoner og styringssystemer for
forskning i og for helse- og omsorgstjenesten. For-
malet vil vaere & styrke dokumentasjonsgrunnlaget
for beslutninger som har betydelige konsekvenser
pa tvers av tjenesten, og 4 koble kunnskapsinnhen-
ting med Dbeslutninger, prisforhandlinger og
anskaffelser. Forslaget ma ses i sammenheng med
omtale av alternative prisavtaler under Nye meto-
der og i folketrygden og forslaget om & vurdere
hvordan store samfunnsvirkninger ut over konse-
kvenser for helse- og omsorgsbudsjettet skal bely-
ses i saker som ma behandles av Stortinget.

Regjeringen vil

» giioppdrag til Direktoratet for medisinske pro-
dukter a utrede forslag til feringer for & hand-

tere usikkerhet og forslag til justert betalings-
villighet pa grunn av usikkerhet.

o utrede avtalemodeller for kostnadseffektive
legemidler for store pasientgrupper som kan
héndtere stor usikkerhet om effekt, budsjett og
andre konsekvenser pé tvers av helsetjenester.

» utrede, med sikte pa rask etablering av, en ord-
ning for 4 framskaffe nedvendig kunnskap
gjennom forskning og/eller analyse for nye
kostnadseffektive metoder der det er stor
usikkerhet om budsjettmessige, personell-
messige og organisatoriske konsekvenser pa
tvers av helsetjenesten. Ordningen mi ses i
sammenheng med omtale av alternative pris-
avtaler under Nye metoder og i folketrygden.

7.1.4 Apenhet om det offentliges
betalingsvilje

Apenhet om myndighetenes betalingsvilje for lege-
midler kan besta av to deler. Den forste er myndig-
hetenes betalingsvilje i hver enkeltbeslutning om &
ta i bruk et nytt legemiddel eller ikke. Den andre
delen er om myndighetene skal operere med
eksplisitte, offentlig tilgjengelige grenseverdier for
myndighetenes betalingsvilje. Det er i dag ikke
offentlig tilgjengelig hva myndighetenes faktiske
betalingsvilje i hver enkeltbeslutning er. Dette er
en direkte konsekvens av konfidensielle priser
(neermere omtalt i kapittel 7.1.5), som gjor at den
inkrementelle kostnadseffektivitetsratioen (IKER)
er konfidensiell, og dermed at betalingsviljen er
konfidensiell. Blant sammenlignbare land er det
kun England som har eksplisitte grenser for beta-
lingsvilje. I flere andre land er det imidlertid impli-
sitte grenser som «alle kjenner til». I Meld. St. 34
(2015-2016) Verdier i pasientens helsetjeneste ble
det gjort en vurdering av om Norge skulle operere
med eksplisitte grenser for innfering av nye
metoder. Bakgrunnen for diskusjonen var utred-
ningene fra Norheim-utvalget og Magnussen-
gruppen som begge hadde foreslatt eksplisitte
grenser. Meldingen fremmet ikke &penhet om
betalingsvilje eller eksplisitte grenser og la feringer
om at det ville bli opp til Beslutningsforum i Nye
metoder og davaerende Statens legemiddelverk &
danne seg en felles oppfatning av alternativkostnad
og vektingen av alvorlighetsgrad.

Meld. St. 34 (2015-2016) pekte pa tre viktige
grunner til at eksplisitte grenser ikke burde fast-
settes. For det forste var det behov for & ikke gi
inntrykk av kunstig neyaktighet og av at beslut-
ningen folger automatisk av om metoden til slutt
far en inkrementell kostnad per vunnet QALY
(IKER) som er innenfor eller utenfor terskelen.
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Det er flere faktorer som kan pavirke hva beta-
lingsviljen skal veere i hvert enkelt tilfelle. Beta-
lingsviljen kan i beslutningssammenheng justeres
pa grunn av usikkerhet i dokumentasjonsgrunn-
laget, hoye budsjettkonsekvenser og sjeldenhet.
For det andre var det risiko for at dpenhet om
betalingsviljen ville svekke myndighetenes for-
handlingsposisjon, og stimulere til uheldige pris-
strategier. Det vises for eksempel til risiko for at
eksplisitte grenser for betalingsvilje vil medfore at
pristilbud fra industrien ville sikte mot den abso-
lutte heyeste betalingsvilligheten, og dermed
presse prisene si hoyt som mulig. For det tredje
var det risiko for at absolutte grenseverdier fast-
satt av Stortinget vil kunne binde opp ressurser i
helsetjenesten, og fore til omprioriteringer. Meld.
St. 34 (2015-2016) papekte at det ville veere krev-
ende 4 fastsette prinsipper for prioritering, totale
budsjettrammer og eksplisitte kostnadsgrenser
som ikke kommer i konflikt med hverandre. Stor-
tinget sluttet seg til anbefalingene gitt i meldingen
ved Innst. 57 S (2016-2017).

7.1.4.1

Rapporten Tillit til prioritevinger — okt dpenhet,
medvirkning og kompetanse har gitt en fornyet vur-
dering av argumentene som ble fremmet i forrige
prioriteringsmelding. Rapporten vurderer at tid-
ligere argumenter for hemmelighold av betalings-
viljen ikke lenger er like sterke, og at eventuelle
ulemper gitt dagens kontekst ikke veier opp for
fordelene med sterre apenhet. Ekspertgruppen
peker videre pa at eksplisitte grenser vil bidra til
en mer opplyst debatt om krevende prioriterings-
beslutninger i det offentlige rom, og forenkle for-
midlingen bade til befolkningen og personellet i
helse- og omsorgstjenesten.

Rapporten konkluderer:

Ekspertgruppens forslag

«Ekspertgruppen mener at myndighetene bor
veere mer dpme om betalingsviljen. Ekspert-
gruppen anbefaler at betalingsviljen skal veere
offentlig tilgiengelig, og at den skal uttrykkes som
et intervall og med forutsetninger. Nar betalings-
viljen uttrykkes slik, vil det bdde kunne gi hand-
lingsrom i beslutningssituasjonen og beskytte den
konfidensielle prisen. Det bor presiseres hva for-
utsetningene for betalingsviljen er, og hvilke
andre skjonnsmessige vurderinger som kan
pavirke betalingsviljen. Ettersom vi vekter beta-
lingsvilje etter alvorlighet og hoyere betalingsvilje
for scerskilt smad pasientgrupper med sjeldne til-
stander, ma dette spesifiseres. I tillegg anbefaler
ekspertgruppen at beslutningstakerne i sine

begrunnelser er mer dpne om hvordan betalings-
viljen blir pavirket av de skjonnsmessige vurde-
ringene (...).»

7.1.4.2

Alle de fire regionale helseforetakene (RHFene),
Sykehusinnkjep HF og Direktoratet for medi-
sinske produkter (DMP) stilte seg generelt posi-
tive til forslaget fra ekspertgruppen. Direktoratet
og de regionale helseforetakene stotter vurde-
ringene, men péapeker at det er risiko for at abso-
lutte grenseverdier fastsatt av Stortinget vil kunne
binde ressurser i helsetjenesten. De vurderer der-
for at Beslutningsforum og DMP, etter oppdrag
fra departementet, kan offentliggjore grensene
som en del av en sterre kommunikasjonsplan.
Legemiddelindustrien (LMI) mener at en forut-
setning for sterre dpenhet om betalingsvilje er at
konfidensielle enhetspriser og IKER ikke offent-
liggjores. Legeforeningen, NTNU og Universitetet
i Oslo ensker mer offentlig diskusjon og debatt
rundt betalingsvilligheten for & styrke tilliten i
befolkningen til beslutninger som tas.

Flere av heringsinstansene papeker at disse
grensene i stor grad allerede er godt kjent. Direk-
toratet for medisinske produkter har papekt at
apenhet om betalingsvilje vil kunne forenkle
enkelte forhandlinger, men &penhet vil ogséa
kunne oke asymmetrien og kan danne en barriere
mot & innlede forhandlinger, dersom leveranderer
forventer en beslutningsautomatikk nar verdien
er innenfor intervallet. Deres vurdering er at
mulige negative effekter er handterbare, i hoved-
sak gjennom tydelig kommunikasjon om hvordan
betalingsviljen skal forstas.

Haringsinstansenes syn

7.1.4.3

I trdd med tidligere utredninger mener Helse- og
omsorgsdepartementet at grenseverdier for beta-
lingsvilje ber veere basert pa det beste anslaget for
alternativkostnaden for tiltaket som blir vurdert.
Apenhet om betalingsvilie, uttrykt som inter-
valler og med forutsetninger, kan bidra til sterre til-
lit til beslutningstakerne ved innfering av nye meto-
der. Gitt at man ikke kan avslere den faktiske beta-
lingsviljen i hver enkelt sak av hensyn til konfi-
densielle priser og avtaler (nzermere omtalt i kapit-
tel 7.1.5), vil overordnede grenser kunne bidra til
bedre & kunne formidle begrunnelsen for beslut-
ninger og slik styrke beslutningenes legitimitet.
Departementet mener at storre apenhet om
betalingsvilje ogsa vil bidra til konsistente beslut-
ninger og mulighet for etterprevbarhet, og slik

Departementets vurdering
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bidra til «likere» prioriteringspraksis pa tvers av
saker og i trdd med prioriteringskriterier. Departe-
mentet mener at en offentlig uttrykt maksimal
betalingsvilje, der man under denne betalings-
viljen dpner for intervaller, er den beste losningen
sett under ett. Ut over det rene tallgrunnlaget fra
metodevurderingen skal det kunne tas hensyn til
en rekke skjonnsmessige vurderinger i beslut-
ningen. En slik lesning vi gi beslutningstakerne
handlingsrom og sikre en mest mulig lik priorite-
ringspraksis pa tvers av enkeltsaker.

Eksplisitte grenser uttrykt med intervaller vil
ogsa gi sterre forutsigharhet ved innfering av
metoder. Det vil gjore det mulig for leveranderene
4 vurdere metodens kostnadseffektivitet og for-
enkle dialogen med globale hovedkontor.

En apenbar ulempe vil vere at enkelte vil
mene at betalingsviljen er for lav, eller at det spiss-
formuleres som «prisen péa et liv». Det er derfor
viktig at evre grenser for betalingsvilje formidles
pa en god mate, og at dette bidrar til forventnings-
avklaring.

Boks 7.3 Hvordan kan betalingsvilje
uttrykkes?

Bidde Norheim-utvalget og Magnussen-
gruppen mente at ovre grenser for et rimelig
forhold mellom ressursbruk og helsegevinst
ber uttrykkes som et sett av grenser, differensi-
ert etter alvorlighetsgrad. Utvalgene foreslo
modeller med trappetrinn basert pa alvor-
lighetsklasser der grenser gker med helsetapet
knyttet til det aktuelle tiltaket. Magnussen-
gruppen foreslo seks alvorlighetsklasser og
var tydelig pa at slike grenser kun skal brukes
ved beslutninger om tiltak pa gruppeniva.
Betalingsviljegrensen som normalt benyttes i
Norge, strekker seg fra 275 000 til 825 000 kro-
ner per QALY, avhengig av sykdommens alvor-
lighet. En studie! av beslutninger i system for
Nye metoder finner at det er ssmmenheng mel-
lom en tilstands alvorlighet og betalingsvilje,
blant annet ved at betalingsviljen er sterre for
tilstander med heyere alvorlighet. Den viten-
skapelige publikasjonen illustrerer dette ved &
vise okende IKER (etter fremforhandlet pris)
for ekende alvorlighetsgrad ved hjelp av kvarti-
ler og medianverdier, og slik ivaretar den konfi-
densielle prisinformasjon i enkeltsaker.

https://doi.org/10.1001/jamanetworkopen.2022.19503

I henhold til prinsippene for prioritering omtalt
i kapittel 4, kan det aksepteres et lavere krav til
dokumentasjon og en heyere ressursbruk for
metoder til saerskilt smé& pasientgrupper med
sveert alvorlig tilstand. Det er opprettet en egen
ordning for vurdering av metoder til seerskilt sma
pasientgrupper. Ordningen er ment som en
sikkerhetsventil for & kunne sikre tilgang, og
departementet vurderer at en offentliggjoring av
betalingsviljen kan begrense fleksibiliteten som
ligger i ordningen. Offentliggjering vil kunne
svekke den offentlige forhandlingsposisjonen og
dermed forsinke tilgang til nye metoder og
komme i konflikt med formalet med ordningen.

Oppsummert mener departementet at det ber
veere storre apenhet om den offentlige betalings-
viljen pa gruppeniva i Nye metoder og i ordningen
for forhandsgodkjent refusjon fra folketrygden.
Av hensyn til den offentlige forhandlingsposi-
sjonen og for & sikre tilgang til nye metoder
gjelder ikke disse feringene for dpenhet om den
offentlige betalingsviljen praktisert innenfor ord-
ningen for vurdering av metoder for sarskilt sméa
pasientgrupper.

Regjeringen vil

» gii oppdrag til de regionale helseforetakene
og Direktoratet for medisinske produkter &
utarbeide en kommunikasjonsplan som ogsa
omfatter formidling av skjennsmessige vurde-
ringer og begrunnelsen for beslutninger med
henvisning til de veiledende grensene for
betalingsvilje, og med eksempler som kan vise
avstanden til betalingsviljen, bade i enkeltsaker
og i totalt antall saker.

7.1.5 Apenhet om priser og prissetting

Offentlig finansiering av legemidler kan innvilges
dersom prioriteringskriteriene er oppfylt. Dette
inneberer at ressursbruken ma sti i et rimelig
forhold til nytten av legemiddelet, hensyntatt til-
standens alvorlighet. For legemidler er det vanlig
at produsenten reduserer legemiddelets pris, for
at metoden skal kunne prioriteres. Slike rabatter
kan veere taushetsbelagte og gjelder ofte for nye
dyre legemidler.

I tilfeller der prisforhandlinger forsinker
beslutningen om tilgang, eller rabatten ikke er
tilstrekkelig til & innfere metoden, reduserer
taushetsplikten myndighetenes mulighet til a
begrunne avslaget i reelle kostnadsanalyser.
Dette kan svekke tilliten til beslutninger og legiti-
mitet til systemet. Det har ogsa reist en diskusjon
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om det bor vaere okt dpenhet om priser og pris-
setting pa legemiddelomradet.

7.1.5.1

Ekspertgruppen apenhet har vurdert konsekven-
ser av gkt dpenhet om pris. Ekspertgruppen fast-
slar at etter forretningshemmelighetsloven, for-
valtningsloven, legemiddelloven og offentleglova
har myndighetene plikt til & bevare taushet om
forretningshemmeligheter. Den  konkluderer
videre med at det er mest sannsynlig at dpne
priser vil svekke industriens mulighet og vilje til &
gi rabatter. Ekspertgruppen mener at dette vil
igjen fore til hoyere priser, som vil gi forsinket til-
gang til nye metoder. Ekspertgruppen anbefaler
derfor ingen endring i dagens regler om taushets-
plikt. I stedet anbefaler den at det internasjonale
samarbeidet pa omradet fortsetter for a finne los-
ninger i felleskap.

Ekspertgruppen papeker videre at legemiddel-
industrien er en FoU-intensiv industri, og at
utviklingskostnader utgjer en stor andel av sel-
skapenes totale kostnader. Innovasjon av nye lege-
midler er en prosess med stor usikkerhet om
hvorvidt man lykkes eller ikke med & utvikle nye
legemidler. Det er ikke helt enkelt for myndig-
hetene & vurdere rapporterte FoU-kostnader der-
som det stilles krav til slik rapportering. I interna-
sjonale initiativer og litteratur har det veert disku-
tert om man kan oppné en rettferdig pris og rett-
ferdig prissetting mellom land. Dette kunne krevd
mer innsyn i FoU- og produksjonskostnader.
Ekspertgruppen viser til at det er flere gode
grunner til at kjopere ikke bor ta hensyn til FoU-
kostnader i prioriteringsbeslutningen. Kostnads-
basert regulering medferer store utfordringer
som felge av at kostnadene er privat informasjon
for selskapene som reguleres, og er vanskelig a
etterprove av betaleren. Det kan for eksempel gi
selskapene et insentiv til 4 overrapportere kost-
nader for 4 oppna en heyere pris. Ekspertgruppen
konkluderer med at si lenge prissettingen til
legemiddelindustrien ikke reflekterer FoU-kost-
nadene til et produkt, og vi praktiserer verdi-
basert prising gjennom prioriteringskriteriene,
vil et krav om dpenhet om disse kostnadene etter
ekspertgruppens mening veere lite egnet til 4
bedre tilliten og legitimiteten til prioriterings-
beslutningene.

Ekspertgruppens vurdering

7.1.5.2

Ekspertgruppens konklusjon stettes i herings-
innspill fra fagetatene og helseforetakene. Det

Haringsinstansenes syn

samme gjor Legemiddelindustrien og flere enkelt-
firma samt pasient- og brukerombudet.

Flere av heringsinstansene framholder at
prisene som utgangspunkt ber vare apne, men
erkjenner at dette kan gi redusert tilgang til lege-
midler. Dette er ogsé utgangspunktet til LHL, men
de viser til at ekspertgruppen redegjer for tungt-
veiende argumenter for at Norge ikke krever full
apenhet om priser pa nye metoder.

Flere av heringsinstansene peker pa at okt
apenhet om priser mé skje i et internasjonalt sam-
arbeid. FFO peker ogsa i retning av behovet for
europeisk samarbeid og at det «ikke er grunniag
Jor dpne priser slik systemet fungerer i dag».

Foreningen for muskelsyke papeker at

«Norge kan ikke endre denne praksisen alene,
men det md veerve mulig d lofte sporsmdlet opp pd
nordisk og europeisk nivd for d fa til diskusjoner
og forhandlinger om mer dapne modeller og pd
sikt fa til et europeisk samarbeid pa dette
omrddet».

Horingsinnspillet fra helseskonomene Jon
Magnussen, Christina Edwards og Gudrun
Waaler Bjornelv

«stotter gruppen i at full prisapenhet vil ha en
alternativkostnad som kan ga pa bekostning av
andpre tiltak i helsetjenesten. Dette er en politisk
beslutning, men vi stiller oss bak at det ikke er
hensiktsmessig med full apenhet om priser».

Legeforeningen mener det er gode argumenter
bade for og mot apne priser. Den framholder at
det ikke er godtgjort at det vil kunne fore til gko-
nomisk tap eller redusert gevinst, dersom opplys-
ningene blir offentliggjort, og at dette ogsa vil
endres av tidsaspektet. De viser videre til at pasi-
entenes rett til informasjon kan veere i konflikt
med hemmeligholdet, og man burde vurdert om
apenhet i seg selv har en verdi.

Byradet i Bergen stiller seg tvilende til om
ekspertgruppens vurdering av konsekvenser av
apenhet er riktige. Hjernesvulstforeningen mener
apenhet overfor rekvirerende lege kan bidra til
okt forstaelse og med dette ogsa okt tillit i befolk-
ningen. Foreningen gir ogsa uttrykk for at det bor
veere mulig 4 framforhandle vesentlige rabatter
selv med apne priser, fordi landenes mekanismer
for prising ikke har lineaere sammenhenger med
produksjonskostnader.

Norsk Journalistlag, Norsk Presseforbund og
Norsk Redakterforening har gitt et felles herings-
svar. De stotter ikke ekspertgruppens vurderinger.
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De framholder at det rettslige grunnlaget for a
bevare taushet om enhetspriser ikke er tilstrekke-
lig utredet. De er ogsé sveert kritiske til flertallets
konklusjon om apenhet fordi de ikke har vurdert
tilstrekkelig den kostnaden hemmelige priser vil
ha for samfunnet, det vil si:

«Kostnader i form av tapt tillit til helsemyndig-
hetene og mellom pasient og behandler, ingen
dpenhet om budsjettmessige virkninger av priori-
teringene, og at mediene mangler verktoy til d
drive uavhengig, kritisk journalistikk pd dette
omyrddet.»

7.1.5.3

Departementet er enig med ekspertgruppen i at
det er en fordel med mest mulig &penhet i et
demokratisk samfunn. Apenhet om enhetspriser
er derfor et legitimt hensyn som skal vektlegges.
Dette hensynet ma imidlertid veies opp mot andre
relevante hensyn. Denne meldingen fremmer at
prioritering skal ivareta rask og likeverdig tilgang
til metoder, og bidra til en baerekraftig utvikling av
tienesten, ogsa nar det gjelder ressursbruk utlest
ved innfering av legemidler.

Det er dpenhet om mange legemidlers pris i
Norge. Dette gjelder for alle legemidler som
selges til maksimalpris, fastsatt av Direktoratet for
medisinske produkter. Dette gjelder stort sett
ogsa for alle legemidler som refunderes under
blareseptordningen (folketrygden). Noen av disse
legemidlene har en rabatt som er gitt uten at det
er stilt krav til konfidensialitet. Noen fa legemidler
har ikke-offentlige enhetspriser basert pa refu-
sjonskontrakt som er inngatt mellom myndig-
hetene og rettighetshavere. Sykehusinnkjep HF
har ogsa innfert en praksis hvor enhetsprisene fra
forrige generika- og biotilsvarende anbud gjeres
tilgjengelig for tilbyderne ved neste konkurranse,
gjennom anbudsplattformen Mercell.

Ekspertgruppens vurdering er at dpenhet om
enhetspriser mest sannsynlig vil oke prisene, noe
som kan svekke tilgangen til legemidler dersom
legemiddelet ikke oppfyller prioriteringskrite-
riene med den heyere &pne enhetsprisen. En
lavere apen pris vil ogsd kunne «importeres» av
andre land gjennom referanseprisingen, noe leve-
randerene ensker & unnga. Departementet mener
at denne risikoen ma tillegges vekt. Departe-
mentet er ogsd enig med Legeforeningen i at
behovet for hemmelighold kan endres med tiden,
forutsatt at opplysningene ikke lenger har smitte-
effekt internasjonalt, eller svekker konkurransen i
framtidige anbud. Etter departementets vurdering

Departementets vurdering

ber det utredes om ytterligere dpenhet om avtale-
priser kan oppnés for generiske og biotilsvarende
legemidler som konkurranseutsettes i anbud for
spesialisthelsetjenesten, etter at avtalene er inn-
gatt. I utredningen av dette vil konsekvensene av
okt apenhet for tilgangen til slike legemidler
matte kartlegges. Videre vil erfaringer fra nordisk
samarbeid om anbud pa dette omridet métte ses
hen til i utredningen.

Regjeringen har

« som mal 4 sikre dpenhet om avtalepriser pa
generiske og biotilsvarende legemidler som
konkurranseutsettes i anbud for spesialist-
helsetjenesten, etter at avtalene er inngétt. I
utredningen av dette skal konsekvensene av
okt apenhet for tilgangen til slike legemidler
kartlegges. Erfaringer fra nordisk samarbeid
om anbud innen dette omrédet skal ses hen til
i utredningen.

7.1.6 Internasjonalt samarbeid om apenhet
pa legemiddelomradet
7.1.6.1  Nordisk samarbeid

Under Norges formannskap i Nordisk minister-
rad i 2017 ble det vedtatt &4 opprette en nordisk
arbeidsgruppe for informasjons- og erfarings-
utveksling om pris og refusjon pa legemiddelom-
radet (Working Group on Exchange of informa-
tion and Experience in the Medicines Area,
WGEMA). Under WGEMA ble det opprettet
arbeidsgrupper for metodevarsling, prissammen-
ligninger, risikodeling, legemiddelberedskap og
legemiddelmangel.

12018 og 2019 ble det inngétt intensjonsavtaler
mellom Norge, Danmark og Island. Avtalene er
ment & styrke det nordiske legemiddelsamarbei-
det, sikre forsyningen av etablerte forsynings-
kritiske legemidler og serge for rask innfering av
nye effektive legemidler til en rimelig pris. Avtalen
apner for at landene kan fore felles forhandlinger
eller ha felles anbud. Med utgangspunkt i inten-
sjonsavtalene er det gjennomfert flere nordiske
anskaffelser. Anbudene omfattet i hovedsak eldre
kritiske legemidler, med enten monopol eller fa
leveranderer som forsyner markedet.

Nordisk legemiddelforum ble stiftet i 2015
med medlemslandene Island, Norge, Sverige,
Finland og Danmark. Forumet har blant annet en
felles strategi om innovativt samarbeid om anskaf-
felser og felles nordiske anskaffelser og deler
kunnskap innenfor flere omrader. Forumet har
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sammen laget felles retningslinjer for hvordan
pris pd nye legemidler skal forhandles. Under-
gruppen for nye dyre legemidler har til na
gjennomfort to felles prisforhandlinger.

7.1.6.2

Direktoratet for medisinske produkter har siden
2019 deltatt i det internasjonale samarbeidet pa
metodevarsling (International Horizon Scanning
Initiative, IHSI) for & identifisere metoder med
mulig stor nytteverdi og/eller budsjettkonsekvens
tidlig i utviklingsfasen. IHSI-legemiddeldatabasen
ble utviklet i perioden 2021-2024, og en forenklet
versjon ble tatt i bruk hesten 2024. Norsk del-
takelse skal avlaste nasjonale ressurser knyttet til
metodevarsling samtidig som det gir et utgangs-
punkt for erfaringsutveksling og internasjonalt
samarbeid om prisforhandlinger.

International Horizon Scanning Initiative

7.1.6.3  Novel Medicines Platform

I oppfelgingen av Oslo Medicines Initiative deltar
Norge i Verdens helseorganisasjons (WHO)
Europa-kontors Access to Novel Medicines
Platform (NMP). Dette er en samarbeidsplattform
som sikter mot 4 gjore det mulig for medlems-
landene i Verdens helseorganisasjon, ikke-stat-
lige akterer og andre partnere a samarbeide for a
forbedre pasientenes tilgang til bade nye og eldre
legemidler. NMP har nedsatt fire arbeidsgrupper
som jobber med problemstillinger innenfor trans-
parens, solidaritet, barekraft og antimikrobiell
resistens i perioden 2023-2025.

Arbeidsgruppen om transparens arbeider med
tiltak for 4 fremme storre &penhet i legemiddel-
markedet, herunder nye kostbare legemidler.
Arbeidsgruppen fokuserer serlig pd & fremme
dialog og enighet om hvilke opplysninger som
kan og ber deles pa tvers av land, i trdd med
rammeverket etablert gjennom en resolusjon
under Verdens helseforsamling i 2019 (WHA72).
Denne omhandlet blant annet prisinformasjon,
patentstatus, resultater fra kliniske studier, FoU-
kostnader m.m.

Arbeidsgruppen om solidaritet arbeider med
tiltak for & eke samarbeidet pa tvers av land, blant
annet for a styrke og oke bruken av felles forhand-
linger om nye kostbare legemidler samt for &
samle, vurdere og ta i bruk nye kliniske og ekono-
miske data gjennom legemidlenes livssyklus.

Arbeidsgruppen om beerekraft arbeider med
tiltak for & identifisere prinsipper for barekraftig
prisdannelse og styring av markedet, herunder
sosiale kontrakter.

Arbeidsgruppen om antimikrobiell resistens
arbeider med tiltak som bidrar til innovasjon og
tilgang til nye antimikrobielle legemidler. Arbei-
det inkluderer en gjennomgang av insentivstruk-
turer for FoU og utvikling av prinsipper for til-
gang, herunder prisdannelse, metodevurderinger
og refusjon.

Tiltakene gjennomferes etter planen i perio-
den 2025-2027 og er et viktig ledd i departe-
mentets arbeid med & folge opp WHO-resolu-
sjonen om sterre dpenhet pa legemiddelomradet.
Norge har veert en sentral padriver i bade Oslo
Medicines Initiative og i Novel Medicines Plat-
form (NMP).

7.1.6.4

Ekspertgruppen som har vurdert dpenhet, kon-
Kluderer med at:

Departementets vurdering

«selv om en overgang fra konfidensialitet til
dpenhet om pris vil gjove det vanskeligere for
legemiddelselskapene a prisdiskriminere mellom
ulike land og derfor vil ha en utjevnende effekt
pa internasjonale prisforskjeller, betyr ikke det at
et enkelt land vil tjene pa a ensidig offentliggjore
sine priser. For at dpenhet skal ha en eventuell
gevinst i form av lavere priser, md andre land
offentliggiore sine priser, og da fortrinnsvis land
som har lavere priser. Det vil derfor neppe vaere
lomnsomt for ett enkelt land d offentliggiore sine
priser nar andre land holder disse konfidensielt.
Det er ogsad viktig a understreke at en koordinert
politikk om apenhet mellom land, som i sin tur
leder til priskonvergens, nodvendigvis vil med-
fore vinnere og tapere.»

Departementet er enig i ekspertgruppens vurde-
ring. For & jobbe for okt dpenhet i et internasjonalt
felleskap er myndighetene involvert i flere inter-
nasjonale initiativer pa legemiddelomrader, som
etter departements vurdering kan bidra til sterre
grad av dpenhet i form av informasjons- og erfa-
ringsutveksling samt samarbeid om metodevurde-
ringer, anskaffelser og forhandlinger. Dette arbei-
det ber etter departementets vurdering fortsettes
for 4 oppnd malet om sterre dpenhet om lege-
middelpriser.

Regjeringen vil

e vare en padriver for samarbeid med andre
europeiske land for & sikre sterre dpenhet om
legemiddelpriser internasjonalt.
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7.1.7 System for Nye metoder
i spesialisthelsetjenesten

Systemet for Nye metoder er de regionale helse-
foretakenes felles system for & beslutte hvilke
metoder som kan tilbys i spesialisthelse-
tjenesten. Gjennom systemet tas det beslut-
ninger om innfering, utfasing og revurdering av
metoder. Metodene som vurderes er legemidler,
herunder indikasjonsutvidelser eller nye kombi-
nasjoner av legemidler, medisinsk utstyr, prose-
dyrer og organisatoriske tiltak. Systemet ble

etablert i 2013.1
Systemet skal bidra til &:

— gi pasienter trygghet for at metoder som inn-
fores, er vurdert med hensyn til effekt og
sikkerhet

— understotte likeverdig og rask tilgang til nye og
innovative metoder

— vise nytte og ressurshruk for nye metoder
sammenlignet med eksisterende behandling

— Dbidra til revurdering av eksisterende metoder
nar det er tvil om metodens nytte eller sikker-
het

— fremskaffe et kvalitetssikret grunnlag for prio-
ritering og beslutning om metoder

— gi transparente prioriteringer og beslut-
ninger.

System for Nye metoder eies av de regionale
helseforetakene, som har ansvar for drift og
videreutvikling av systemet. Direktoratet for
medisinske  produkter, Folkehelseinstituttet,
Helsedirektoratet og Direktoratet for strilevern
og atomsikkerhet bidrar med utgangspunkt i sine
ansvarsomrader og kompetanse.

Grunnlaget for aktiviteten innenfor Nye meto-
der er at det serge for-ansvaret de regionale helse-
foretakene har overfor en samlet befolkning, skal
ivaretas innenfor de juridiske, skonomiske og
ovrige politisk besluttede rammene. Nar de regio-
nale helseforetakene driver sin samlede virksom-
het innenfor en vedtatt budsjettramme, vil okt
ressursbruk til nye metoder som kommer i tillegg
til eller erstatter mindre ressurskrevende meto-
der, matte dekkes innenfor den vedtatt ressurs-
rammen. Avgjerelser innenfor Nye metoder fattes

L Stortingets behandling av Meld. St. 10 (2012-2013) God
kvalitet — trygge tjenester, jf. Innst. 250S (2012-2013).
Systemet ble lovfestet i 2020, jf. Prop. 55 L (2018-2019)
Endringer i spesialisthelsetjenesteloven og pasient og bruker-
rettighetsloven (lovfesting av systemet for nye metoder m.m.),
jf. Innst. 93 L (2019-2020) og Lovvedtak 41 (2019-2020).
Nye metoder er ogsd omtalt i Meld. St. 28 (2014-2015)
Legemiddelmeldingen — Riktig bruk — bedre helse og Meld.
St. 34 (2015-2016).

derfor med det perspektiv at helsegevinst ved &
innfere en bestemt ny metode for en gruppe mé
veies mot alternativkostnaden, som er det helse-
tapet i befolkningen som folger av at andre nyttige
tilbud i helsetjenesten far tilsvarende mindre
ressurser.

7.1.7.1

P4 bakgrunn av et anmodningsvedtak i for-
bindelse med lovfestingen av Nye metoder, eva-
luerte Proba Samfunnsanalyse Nye metoder.?
Evalueringen hadde som formél & underseoke
hvorvidt organisering og saksbehandlingspro-
sesser i systemet var egnet til & oppna mélene for
systemet, og hvorvidt systemet var rustet til &
mote framtidens medisinsk-teknologiske utvik-
ling, herunder utvikling av persontilpasset medi-
sin.

Evalueringsrapporten papekte at det generelt
er bred stotte for de grunnleggende hoved-
trekkene i Nye metoder: at det etableres et faglig
beslutningsgrunnlag, og at et myndighetsorgan
skal anvende prioriteringskriteriene.> Evalue-
ringen vurderte ogsi at samhandlingen mellom
akterene i systemet fungerer etter hensikten.

Sammenligningen av tidsbruken i systemet
med tilsvarende prosesser i Danmark, Sverige og
England viser en tendens til at Norge bruker
lengre tid til 4 innfore legemidler. Rapporten anbe-
falte 4 skape bedre samsvar mellom systemets
ambisjonsniva, virkeomrade og saksbehandlings-
kapasitet. Videre viste evalueringen at tilliten til
systemet er varierende, og at tilliten kan styrkes
gjennom sterre forutsigharhet og dpenhet samt
ved Kklarere roller og medvirkningsmuligheter.
Nar det gjelder den framtidsrettede utviklingen av
systemet, anbefalte rapporten at det utarbeides et
strategidokument for & beskrive utfordringsbildet
i den neere framtiden, samt planer for utviklings-
arbeidet i systemet. Rapporten anbefaler ogsa at
unntaksordningen blir gjennomgétt for & avdekke
om ordningen praktiseres likeverdig eller ikke.

I 2022 fikk akterene i Nye metoder i oppdrag
av departementet & arbeide med folgende innsats-
omrader: i) tilpasninger for bedre handtering av
medisinsk utstyr, ii) korte ned saksbehandlings-
tiden, iii) styrking av medvirkning og &apenhet,
iv) koordinering av det strategiske utviklings-
arbeidet, og v) bedre implementering gjennom

Evaluering av Nye metoder

Stortingets vedtak nr. 294 i forbindelse med behandlingen
av Prop. 55 L (2018-2019)

Evaluering av systemet for Nye metoder i spesialisthelse-
tjenesten — Proba samfunnsanalyse

3


https://proba.no/rapport/evaluering-av-systemet-for-nye-metoder-i-spesialisthelsetjenesten/
https://proba.no/rapport/evaluering-av-systemet-for-nye-metoder-i-spesialisthelsetjenesten/
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oppdatering av nasjonale faglige retningslinjer og
veiledere. Oppdraget ble gitt pd bakgrunn av
evalueringen.

7.1.7.2

I Hurdalsplattformen har regjeringen forpliktet
seg til 4 gjore endringer i systemet for innfering
av nye metoder i helsetjenesten. Malet er a fa
saksbehandlingstiden ned, sikre tillit til systemet
og gi brukere og fagfolk en sterkere stemme. Det
overordnede formalet med utviklingsarbeidet er &
heve kvaliteten i organiseringen og saksbehand-
lingen samt & bidra til bedre maloppnaelse knyttet
til punktene i oppdraget fra 2022.

Forbedring av systemet for Nye metoder er en
pagiende og kontinuerlig prosess. I trad med opp-
draget har de regionale helseforetakene utarbei-
det en Strategi for Nye metoder (2023-2028) *
Strategien har seks satsingsomrader:

1. tilpasninger for bedre héndtering av medisinsk
utstyr og prosedyrer i Nye metoder

2. korte ned saksbehandlingstiden i samarbeid
med leveranderene, samtidig som det opprett-
holdes god kvalitet

3. styrke medvirkning fra brukerrepresentanter
og fagpersoner i spesialisthelsetjenesten

4. apen og tydelig kommunikasjon

5. bidra til implementering i klinisk praksis, blant
annet via oppdatering av nasjonale faglige
retningslinjer og handlingsprogrammer

6. tilpasninger for persontilpasset medisin og
sjeldenfeltet

Videreutvikling av system for Nye metoder

I det folgende omtales igangsatte og nye tiltak for
videreutvikling av systemet for satsingsomradene
2-6. Satsingsomrade 1 om tilpasninger for bedre
handtering av medisinsk utstyr og prosedyrer i
Nye metoder omtales saerskilt i kapittel 7.2.

7.1.7.3  Kortere saksbehandlingstider

i Nye metoder

Satsingsomradet om 4 korte ned saksbehand-
lingstiden i samarbeid med leveranderene, sam-
tidig som det opprettholdes god kvalitet, stotter
opp under maélsettingen i denne meldingen om at
prioriteringer skal ivareta likeverdig tilgang til
helse- og omsorgstjenester av god kvalitet, og
bidra til bedre helse og mestring i befolkningen i
hele landet og uavhengig av bosted. Nye meto-
der skal dessuten sikre rask, effektiv og riktig

4 hitps://www.nyemetoder.no/om-systemet/strategi-for-

nye-metoder-2023-2028/

saksbehandling som gir alle pasientgrupper like-

verdig tilgang til metoder. Det er flere kompo-

nenter som samlet utgjer denne saksbehand-

lingstiden (Figur 7.5):

1. Tiden som gar fer leveranderen har levert
kliniske data om det aktuelle legemiddelet
som gjor det mulig & vurdere om innfering er
onskelig, og kan skje i samsvar med de tre
prioriteringskriteriene. Kvaliteten pa kliniske
data kan variere, og det er i noen tilfeller ned-
vendig & ha supplerende runder med inn-
henting av kliniske data fra leverander for a
kunne gjore en helsegkonomisk vurdering. I
noen tilfeller vil dette ogsa pavirke tidsbruken
i fase 2 og 3, dersom leverander er bedt om &
levere supplerende/ytterligere dokumenta-
sjon til metodevurderingen og prisnotatet.

2. Tiden som brukes til metodevurderingen og
utredningen i Direktoratet for medisinske pro-
dukter.

3. Tiden som Sykehusinnkjep HF bruker til 4 for-
handle fram en prisavtale. Dette inkluderer
tiden hos leverander for 4 gi et pristilbud.
Denne tiden vil delvis overlappe med punktene
1og 2.

4. Tiden som gar fra metodevurderingen og
prisnotat er ferdigstilt, til Beslutningsforum tar
en avgjerelse.

5. Tid fra en beslutning om innfering til metoden
kan brukes.

Metodevurdering fram mot beslutning ma skje i
et samarbeid mellom leverander og Nye meto-
der. God datakvalitet og rask innsending av kli-
niske data og helseskonomiske analyser er i
utgangspunktet leveranderens ansvar. For & fa
best mulig kvalitet pd vurderingene og lavest
mulig tidsbruk er man for disse metodene
avhengig av tett samarbeid med leveranderene
og at leveranderene leverer relevant informasjon
raskt.

Tiden fra et legemiddel har fitt markeds-
foringstillatelse til det blir tilgjengelig for den
aktuelle pasientgruppen, bestar derfor av mange
elementer der kun en del av den samlede tid
brukes til saksbehandling. Tiltak i Nye metoder
kan likevel pavirke tiden fra det foreligger til-
strekkelig Kkliniske data og det er besluttet 4 gjore
en metodevurdering, til denne starter og tiden
selve metodevurderingen tar. Her er det et
betydelig behov og potensial for forbedringer.

Det som er praktisk viktig, er at hvis et lege-
middel kun har én leverander og denne leveran-
deren fastholder et pristilbud som er for heyt til &
oppfylle prioriteringskriteriene, er det ikke mulig
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2023! 2024"
Antall dager  Antall dager
Leverandortid (fase 1): Tiden som gar for leverander har levert kliniske data som Gjennomsnitt 360 294
er aktuelle for legemiddelet, regnet fra markedstaringstillatelsen er utstedt og til )
. Median 154 183
dokumentasjon er mottatt hos DMP.
Leverandortid (fase 2 og 3): Regnet som klokkestopp hos DMP og Sykehusinnkjep, Gjennomsnitt 69 87
tiden det tar for leverander a levere supplerende/ytterligere dokumentasjon til )
. X Median 32 50
metodevurderingen og prisnotatet.
Nye metoder (DMP - fase 2): Tiden som brukes til metodevurderingen og utredningen  Gjennomsnitt 331 266
i DMP. .
Median 331 229
Nye metoder (Sykehusinnkjep HF - fase 3): Tiden som Sykehusinnkjep bruker pa Gjennomsnitt 19 23
a utarbeide prisnotatet nar leverander har levert pristilbudet. Denne tiden vil delvis )
Median 8 10
overlappe med punktene 1 0og 2.
Nye metoder (utkvittering og utarbeide beslutningsnotatet - fase 4): Tiden som gar ~ Gjennomsnitt 46 35
fra metodevurderingen og prisnotat er ferdigstilt, til Beslutningsforum tar en avgjorelse. Medi 33 31
edian
(Antall dager brukt til utkvittering hos medlemmene i Bestillerforum pluss tiden som brukes
til d utarbeide forslag til beslutning (beslutningsnotatet) til Beslutningsforum)

Figur 7.5 Tidsbruk i ulike faser i system for Nye metoder

1

& samtidig gi rask tilgang og overholde priorite-
ringskriteriene.

System for Nye metoder har satt i gang
folgende tiltak for & redusere saksbehandlings-
tid6115e, basert pa rapporten Raskere saksbehand-
ling:

a) Overgang fra metodevarsling til anmodning om
vurdering

Mye av saksbehandlingstiden i Nye metoder kan
tilskrives tid i pavente av dokumentasjon eller
nedvendige prisopplysninger fra leveranderen. En
oversikt fra 2022 viste at 164 av 224 bestilte
metodevurderinger ikke kunne igangsettes pa
grunn av manglende innsendt dokumentasjon.
Dette ble forklart med at flertallet av metodevur-
deringene av legemidler ble bestilt sveert tidlig i
legemiddelets regulatoriske godkjenningspro-
sess, basert pd metodevarsler. Dette ble gjort for
at metodevurderinger kunne starte med en gang
det forela tilstrekkelige data, uten 4 matte avvente
ny behandling i Bestillerforum. Det ble anslatt at
det ble metodevarslet og bestilt metodevurderin-
ger av legemidler og indikasjonsutvidelser som
det senere viste seg at ikke fikk markedsferings-
tillatelse (om lag 10 prosent), og det var mange

5 Raskere saksbehandling - for legemidler i Nye metoder

(www.nyemetoder.no)

Grunnlag for tider beregnet er til forstegangsbeslutning innenfor respektive ar

bestillinger der produsenten ikke leverte doku-
mentasjon.6

Nye metoder gikk derfor i mai 2023 over fra
metodevarsler til anmodning om vurdering av
legemidler. Med denne ordningen er det heretter
leveranderen som ensker et legemiddel vurdert
for innfering i norsk spesialisthelsetjeneste for en
indikasjon, som skal sende en anmodning om
vurdering til Nye metoder. Leveranderen skal
angi tidspunkt for levering av dokumentasjon i
anmodningen. Overgangen fra metodevarsler til
anmodninger medferer feerre saker i systemet og
feerre inaktive saker hvor leveranderen ikke har
levert dokumentasjon. Ordningen gjor at det na
bare gis oppdrag for metoder der leverander har
signalisert at de vil sende inn dokumentasjon.

Nye metoder vil samarbeide med leveran-
derene for at prosessen skal ga raskest og best
mulig, og for 4 unnga tidstap fordi man venter pa
Kkliniske data, eller ma hente inn supplerende data
nar det som er sendt inn fra leveranderen, er ufull-
stendig eller utilstrekkelig.

b) Tidlig faglig vurdering av sammenlignbarhet

Nye metoder innferte i 2023 vurdering av sam-
menlignbarhet av effekt og bivirkninger i forkant

6 Raskere saksbehandling — for legemidler i Nye metoder
(www.nyemetoder.no)


https://www.nyemetoder.no/4a7fdc/siteassets/documents/evaluering-nye-metoder/vedlegg-2---raskere-saksbehandling--for-legemidler-i-nye-metoder.pdf
https://www.nyemetoder.no/4a7fdc/siteassets/documents/evaluering-nye-metoder/vedlegg-2---raskere-saksbehandling--for-legemidler-i-nye-metoder.pdf
https://www.nyemetoder.no/4a7fdc/siteassets/documents/evaluering-nye-metoder/vedlegg-2---raskere-saksbehandling--for-legemidler-i-nye-metoder.pdf
https://www.nyemetoder.no/4a7fdc/siteassets/documents/evaluering-nye-metoder/vedlegg-2---raskere-saksbehandling--for-legemidler-i-nye-metoder.pdf
https://www.nyemetoder.no/4a7fdc/siteassets/documents/evaluering-nye-metoder/vedlegg-2---raskere-saksbehandling--for-legemidler-i-nye-metoder.pdf
https://www.nyemetoder.no/4a7fdc/siteassets/documents/evaluering-nye-metoder/vedlegg-2---raskere-saksbehandling--for-legemidler-i-nye-metoder.pdf
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Figur 7.6 DMPs leveranser til Nye metoder per 31.12.2024

av metene i Bestillerforum. En metode som blir
vurdert som sammenlignbar med en annen alle-
rede innfert metode, kan fi en forenklet vurde-
ringsprosess. Forutsetninger for & benytte for-
enkling som beslutningsgrunnlag er at relevante
fageksperter har gjort en medisinskfaglig vurde-
ring av metoden.

For metoder som blir vurdert som sammen-
lignbare med andre innferte metoder, kan Bestil-
lerforum gi oppdrag om kun prisnotat hos Syke-
husinnkjep. Dette medferer feerre oppdrag om
metodevurdering hos Direktoratet for medisinske
produkter. Effekten av dette tiltaket er kortere
saksbehandlingstid i den enkelte saken og bedre
kapasitet hos Direktoratet for medisinske produk-
ter ved at behovet for metodevurdering bortfaller
i en del saker (figur 7.6).

¢) Forenklet prosess for vurdering av nye
indikasjoner for PD-1 og PD-(L) 1-hemmere
(PD-(L) 1-ordningen)

Ordningen for forenklet vurdering av PD-(L)1-
legemidler’ ble besluttet innfert i Beslutnings-
forum 11. desember 2023. Néar leveranderen
anmoder om vurdering av nye indikasjoner for
legemidler som er med i denne ordningen, vil det
gis oppdrag om kun prisnotat hos Sykehusinnkjep
HF. Per januar 2025 er seks PD-(L)1-legemidler
innmeldt i ordningen. Bestillerforum har totalt gitt

7 En type immunterapi som brukes til behandling av kreft-

sykdommer

18 oppdrag om kun prisnotat til Sykehusinnkjep
HF siden oppstart av ordningen. Dette inkluderer
ti saker der tidligere oppdrag om metodevurdering
ble omgjort til prisnotat, og atte nye oppdrag om
kun prisnotat (per januar 2025). Saksbehandlings-
tiden for disse sakene har veert svaert kort.

Direktoratet for medisinske produkter har arbei-
det med interne tiltak for & utnytte saks-
behandlingskapasitet best mulig og effektivisere
arbeidsprosesser. Det gjennomferes en systema-
tisk og streng prioritering néar det gjelder hvor
omfattende den enkelte metodevurdering skal
vaere, og hva som vil vaere det minimum av Kli-
niske data man trenger for 4 gjore vurderinger om
eventuell innfering og avgrensing av aktuelle
bruksomrader. Oppdragene «péa ventelisten» der
leveranderen ikke har sendt inn dokumentasjon,
er ogsd gjennomgatt for & redusere oppdrags-
mengden. Gjennomsnittlig saksbehandlingstid i
Direktoratet for medisinske produkter var 267
dageri 2024 (median 217), og den varierte fra 112
til 632 dager. Det er en nedgang sammenlignet
med samme periode i 2023.8 Det inneberer at
direktoratet i 2024 har utfort flere leveranser til
Nye metoder og brukt kortere tid, sammenlignet
med samme periode i 2023 (figur 7.7).
Departementet konstaterer at arbeidet som er
gjort i Nye metoder og i Direktoratet for medi-
sinske produkter i oppfelging av Probas evaluering
og av oppdragene gitt i oppdragsdokumentet i

8 Arsrapport 2024 DMP



2024-2025 Meld. St. 21 81
Helse for alle
Saker Per31.12.2023 Per31.12.2024
Metodevurderinger 45 47
Korte metodevurderinger 21 13
Oppsummering uten dokumentasjon fra firma 24 35
Sum leveranser Nye metoder 920 95
Pagaende metodevurderinger 23 25
Ufordelte saker 17 5
Bestilte dokumentasjonspakker til metodevurdering hvor firma ikke har levert dokumentasjon 141 98
Egnethetsvurderinger til Bestillerforum 25 63
Metodevarsler til Bestillerforum 48 0

Figur 7.7 Leveranser til Nye metoder 31.12.2024 sammenlignet med samme periode i 2023

2022-2023, har bidratt til & korte ned sakshehand-

lingstidene. Regjeringen har i samme periode tatt

folgende grep for & bidra til denne utviklingen:

— Styrket saksbehandlingskapasitet til metode-
vurderinger

Regjeringen har styrket kapasiteten i

Direktoratet for medisinske produkter
(DMP) og Folkehelseinstituttet med 28 milli-
oner kroner og samlet metodevurderings-
miljeet i DMP i perioden 2023-2024. Tiltaket
har bidratt til riktig bruk av kompetanse,
kortere saksbehandlingstid og bedre kapa-
sitet til veiledning.

— Innfert et tidskrav pa 180 dager for metode-
vurderinger til Nye metoder

I 2024 ble det innfert et tidskrav pa 180

dager for metodevurderinger til Nye metoder
ved Direktoratet for medisinske produkter.
Kravet er innfert som styringsparameter og
inngar derfor i etatsstyringen og rapporte-
ringen fra Direktoratet for medisinske produk-
ter til Helse- og omsorgsdepartementet. Regje-
ringen har i 2025 viderefort tidskravet pa 180
dager for metodevurderinger i tildelingsbrevet
til DMP. Direktoratet skal videre rapportere
arlig antall gjennomferte metodevurderinger,
gjennomsnittlig saksbehandlingstid og andel
metodevurderinger som er gjennomfert innen-
for fristen, samt antall saker til behandling og
gjennomsnittlig alder pa disse.

Regjeringen vil

» i drene som kommer, sorge for at metode-
vurderingsinstansene har god nok kompetanse

og kapasitet til & sikre rask og likeverdig til-
gang til kostnadseffektive metoder.

» viderefore tidskravet pa 180 dager for metode-
vurderinger til Nye metoder i tildelingsbrevet
til Direktoratet for medisinske produkter.

7.1.7.4  Styrke medvirkning fra
brukerrepresentanter og fagpersoner

i spesialisthelsetjenesten

Satsingsomradet styrke medvirkning fra bruker-
representanter og fagpersoner i spesialisthelse-
tjenesten skal bidra til det overordnede mélet om
okt legitimitet og tillit til prioriteringsbeslutninger.
Arbeidet med & oke medvirkning inkluderer
sterre involvering av fageksperter og brukere i
Nye metoder, bade i vurderingsprosessene for
enkeltsaker og for medvirkning pa systemniva.
Det er en viktig forutsetning at prosesser med okt
involvering av fagpersoner og brukere ikke forer
til okt saksbehandlingstid.

Det er et mal 4 styrke helhetlig brukermed-
virkning gjennom hele prosessen i Nye metoder.
Det deltar na to brukerrepresentanter i Bestiller-
forum og to brukerrepresentanter i Beslutnings-
forum. I 2023 ble det besluttet tydeligere rolle- og
oppgavebeskrivelser for brukerrepresentantene.
Brukerrepresentantene deltar ogsd i Nye meto-
ders referansegruppe sammen med Kreftfore-
ningen og FFO.

Beslutningsforum besluttet i 2023 at det
skulle opprettes en dialogarena for brukermed-
virkning i Nye metoder. I dialogarenaen deltar
per nd Direktoratet for medisinske produkter,
brukerrepresentantene i Nye metoder, Kreftfore-
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I Danmark, Sverige, Finland, England (NHS) og
Nederland er det organer som gjennomferer
metodevurderinger og helsegkonomiske vurde-
ringer av nye behandlingsmetoder, for det fattes
beslutninger om innfering av metodene og
omfanget av bruk. Disse vurderingene tar
utgangspunkt i ressursbruk og nytte, malt som
kvalitetsjusterte levear (QALY). Alle bruker et
helsetjenesteperspektiv for disse vurderinger,
unntatt Nederland.

I Danmark, Sverige, Finland og England
(NHS) gir organene rad om hvilke metoder
som ber innferes, mens endelig beslutning om
og tidspunkt for innfering er desentralisert. I
praksis blir ridene som er gitt, over tid fulgt
opp. Pa grunn av ulike rutiner og ulik fordeling
av beslutningsmyndighet kan man kan ikke
sammenligne disse landene, som pi en gitt
dato gir et nasjonalt rdd om innfering, med
systemet i Norge. I Norge innferes og finan-
sieres metoden til bruk i hele landet fra en gitt
dato.

Néar ulike land har ulik organisering av
helse- og omsorgstjenesten, ulike finansierings-
ordninger for legemidler og ulike kriterier for
prioritering, vil det naturlig oppsta ulikheter nar
det gjelder hvor raskt nye legemidler blir til-
gjengelige, og hvem i befolkningen de blir til-
gjengelige for. Leveranderenes markedsforings-
strategi vil ogsd ha betydning for nar ulike lege-
midler blir tilgjengelige i ulike land.

Internasjonale sammenligninger kan veere
nyttig for & belyse trender i tidsbruk fram til inn-
foring i ulike land. Det er imidlertid noen vesent-
lige elementer som ber hensyntas:

Boks 7.4 Internasjonale sammenligninger om tidsbruk og tilgang til legemidler:

1. Forskjellig registrering av tidspunkt for opp-
start: Ulike land kan «starte klokken» for
tidsbruken man maéler pa ulike tidspunkter.
Det kan for eksempel vaere den datoen lege-
middelet fikk markedsferingstillatelse, den
datoen metoden er meldt inn for metode-
vurdering, den datoen leveranderen har
levert relevant dokumentasjon for & gjennom-
fore metodevurdering, den datoen man nasjo-
nalt gir et rdd om & innfere metoden som
etter hvert folges opp desentralt i tjenesten,
eller den datoen man nasjonalt finansierer og
innferer metoden.

2. Forskjellig oppfatning at hva tilgang inne-
barer, det vil si at man definerer ulikt hva det
vil si at et legemiddel er «tatt i bruk». Her er
det ulikheter knyttet til hvor mange pasienter
eller pasientgrupper med ulike diagnoser
som reelt sett far tilgang i den offentlige
helsetjenesten, hvorvidt tilgangen er geo-
grafisk likeverdig og hvorvidt pasienter har
vesentlig egenbetaling for 4 fa tilgang til lege-
middelet.

Det er derfor utfordrende a gjore direkte sam-
menligninger mellom land nér det gjelder tid til
pasienters tilgang til et enkelt legemiddel eller
nye legemidler generelt. Man ma fer en slik
sammenligning sikre seg at maten man maéler
tid pa er sammenlignbar, at «tilgang» til lege-
middelet omfatter de samme pasientgruppene
og indikasjoner i landene man sammenligner, og
at «tilgang» ikke bare omfatter et faglig rdd om &
ta legemiddelet i bruk, men at det rent fysisk
blir gitt og at det er offentlig finansiert.

ningen og FFO. Et mal med dialogarenaen er a
styrke dialogen bade med de oppnevnte bruker-
representantene og pasient- og brukerorganisa-
sjonene. Dette skal veere en uformell arena for
erfaringsutveksling og innspill til videreutvikling
av brukermedvirkning i Nye metoder. Det er
utarbeidet to handlingsplaner pid omrédet: en
handlingsplan for styrket brukermedvirkning og
en handlingsplan for styrket involvering av fag-
personer.

12023 ble det videre besluttet 4 ga fra en til to
referansegrupper, én for legemidler og én for
ikke-legemidler. Dette skulle bidra til mulighet for

mer malrettet dialog om problemstillinger pa
disse ulike feltene.

For & gjere gode helseskonomiske vurderinger
er man bade avhengig av kompetanse nar det gjel-
der metodevurdering generelt, men ogsd fag-
eksperter med omfattende kunnskaper om den
aktuelle metoden og pasientgruppene der metoden
skal brukes. Direktoratet for medisinske produkter
bruker derfor fageksperter aktivt ved metodevur-
deringer, og de vil gjore det videre. De regionale
helseforetakene rekrutterer fageksperter fra helse-
foretakene og private ideelle sykehus. De fagmedi-
sinske foreningene i Legeforeningen kan foresl
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Boks 7.5 Saksbehandlingsprosess i Nye metoder

Bestillerforum for nye metoder (Bestiller-
forum), som bestar av fagdirekterene i de fire
regionale helseforetakene og to representanter
fra Helsedirektoratet, tar stilling til hvilke opp-
drag om metodevurdering som skal gis, basert
pa anmodninger, forslag, metodevarsler og inn-
spill. To brukermedvirkere deltar som observa-
torer. Den enkelte sak forberedes av sekre-
tariatet for Nye metoder for den behandles i
Bestillerforum.

Det finnes flere typer metodevurderinger. Pa
grunn av heyt antall saker og et mal om rask
saksbehandling vil man i hver sak vurdere
hvilken type oppdrag som vil gi tilstrekkelig
grunnlag for en beslutning om eventuell innfe-
ring, der beslutningen er basert pa prioriterings-
kriteriene. Som regel starter Sykehusinnkjep
HF prisforhandlinger med leveranderen si
snart det foreligger utkast til metodevurderings-
rapport. Basert pd metodevurderingen og den
framforhandlede prisen gir fagdirekterene rad
om beslutning til hver sin administrerende
direktor. Dette skjer i form av et begrunnet
notat som legges ut pa nettsiden til Nye metoder
(nyemetoder.no) nar Beslutningsforum har

behandlet saken. Dette radet bygger bade pa
hvor stort behov det er for metoden, om de tre
prioriteringskriteriene er oppfylt og om sjelden-
het gjor at man skal akseptere lavere krav til
dokumentasjon og/eller en heyere pris.

Beslutninger fattes ved konsensus i Beslut-
ningsforum, som bestar av de fire administre-
rende direkterene i de regionale helsefore-
takene. To brukerrepresentanter deltar som
observaterer. Beslutningene kan vaere ledsaget
av presiseringer og avgrensinger nar det gjelder
bruk og dato for nér en eventuell beslutning trer
i kraft. Nar Beslutningsforum har sagt ja til en
gitt metode brukt ved en gitt tilstand, publiseres
dette pa nettstedet nyemetoder.no. Det géar ogsa
skriftlig informasjon til landets helseforetak
med informasjon om avgjerelser i Beslutnings-
forum. Avgjerelsene vil ogsa bli tatt inn i nasjo-
nale retningslinjer og handlingsprogram, men
dette kan ta tid, fordi innfering av et nytt lege-
middel eller en ny metode kan endre hele eller
deler av det samlede behandlingsopplegget, og
dermed kreve hel eller delvis revisjon av
retningslinjen eller handlingsprogrammet, jf.
omtale i kapittel 8.3.

Prosesskart — nasjonal prosess

1. Forslag/anmodning/
metodevarsel

2. Metodevurdering

Anmodning om
vurdering/
revurdering fra
legemiddel-
leverandor

Metodevarsel

Bestillerforum
for nye metoder

Bestillerforum
for nye metoder

Prisnotat
forhandling

Innspill og
medvirkning

—

3. Beslutning 4. Implementering

s Beslutningsforum  famd Innfgres —>
for nye metoder J’
i Innfares ikke [

RHF-ene —
forbereder
beslutning

Koordinering med
nasjonale faglige
retningslinjer

WD Hetsedrektoratet

L Annet (rangering,
utfasing etc.)

Figur 7.8 Prosesskart nasjonal prosess i Nye metoder
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fageksperter innenfor eget fagomrade til bruk ved
direktoratets metodevurderinger. Fagekspertene
Nye metoder bruker, uansett forslagsstiller, rekrut-
teres av de regionale helseforetakene. De utferer
oppgaven som ansatt, ikke som representant for en
forening eller en medisinsk spesialitet. Sykehusinn-
kjop HF bruker ogsé fageksperter ved legemiddel-
anbud og vil gjere det videre.

En arbeidsgruppe nedsatt av Nye metoder, har
foreslatt tiltak for & synliggjore eksisterende mulig-
heter for involvering og for & styrke og synliggjere
fageksperters bidrag i direktoratets metodevurde-
ringsarbeid. Sekretariatet for Nye metoder har
koordinert arbeidsgruppen. Arbeidet ble avsluttet i
januar 2024, og gruppen har fatt tilslutning til fore-
slatte tiltak for styrking og synliggjering av fag-
ekspertenes bidrag i metodevurderingsarbeidet.

Rapporten Tillit til prioriteringer — okt dpenhet,
medvirkning og kompetanse fra Ekspertgruppen
apenhet har serskilt vurdert medvirkning og
inkludering for brukerrepresentanter og fag-
eksperter i Nye metoder. Rapporten peker pa at
man i sterre grad kan synliggjore innspills-
muligheter og informasjon, og at innspill kan
hentes inn pd en mer systematisk mate. Ifolge
ekspertgruppen henger dette sammen med
sterre apenhet om tidslinjer og prosesser og syn-
liggjoring av hvilken type innspill og medvirkning
som er relevant i ulike deler av prosessen (s. 132):

«Ekspertgruppen anbefaler at involvering av
brukerrepresentanter i arbeidet med wmetode-
vurderinger styrkes og systematiseres. Brukerne
bor ha nodvendig kunnskap og legitimitet og
veere sammensatt pd en represemtativ madte.
Rollen de skal ha, mad ogsd veere noye definert.»

Etter ekspertgruppens vurdering vil tillit og legiti-
mitet til prioriteringsbeslutninger bedres ved &
slippe til flere i Beslutningsforums dreftinger.
Ekspertgruppen anbefaler derfor & endre rollen
til brukerrepresentantene og oke antallet del-
takere i Beslutningsforums meter.

Ekspertgruppen foreslar at rollen til de to
brukerrepresentantene i Beslutningsforum endres,
og at disse ber veere personer pa lederniva i store
brukerorganisasjoner som FFO og Kreftfore-
ningen. Ekspertgruppen anbefaler ogsid at
Beslutningsforum utvides med to klinikere, en
med et samfunnsperspektiv og en med et spesialist-
perspektiv.

Til spersmalet om disse medlemmene skal ha
stemmerett, er ekspertgruppen delt. Et flertall vil
gi medlemmene stemmerett, og et mindretall gar
imot dette. Flertallet foreslar at den som leder

Beslutningsforum, fiar dobbeltstemme ved stem-
melikhet. Ekspertgruppen pépeker at en utvidelse
av Beslutningsforums sammensetning med med-
lemmer med stemmerett, vil kreve lovendring.

7.1.7.4.1

Flere av heringsinstansene har uttalt seg om
spersmal knyttet til medvirkning og involvering i
system for Nye metoder, herunder forslagene om
endret deltakelse i Beslutningsforum, med eller
uten stemmerett.

Det er gjennomgiende konsensus blant pasi-
ent- og brukerorganisasjoner om at medvirkning
og involvering kan og ber forbedres i vurderings-
fasen i Nye metoder. Kreftforeningen skriver i sitt
heringssvar:

Haringsinstansenes syn

«Vi stotter tiltaket om at bdde prosess og innspills-
mulighetene ma gjoves lettere tilgjengelige. [...]
Det fremstar ogsa utydelig hvordan innspillene
brukes som en del av beslutningsgrunnlaget. En
tydeligere og mer strukturert prosess vil gjore det
enklere, bdde for pasientene som venter pd
behandlingen og de organisasjonene som jobber
med disse problemstillingene, d folge sakene.»

Systematisering og bedre synliggjoring av proses-
sene for medvirkning i Nye metoder stottes ogsa
av systemakterene. Direktoratet for medisinske
produkter stotter anbefalingene med tanke pa for-
bedringer i innspillsprosessene i Nye metoder.
Brukerutvalget i Helse Ser-Ost RHF stotter behovet
for definering av rolle og at brukermedvirkning i
metodevurderinger styrkes:

«Brukerrepresentantenes erfaringskompetanse
er likeverdig med helsefaglig og administrativ
kompetanse, og er relevant pad alle niva i helse-
tienesten. Det er en forutsetning at represen-
tantene har god brukerkompetanse gjennom at
personlige erfaringer er bearbeidet slik at de blir
omgjort til generaliserte beskrivelser og eventuelt
med endringsforslag. Og eventuell oppleering i
spesifikke mandater og systemer for vervet bor det
respektive organet sta for, her Nye metoder.»

Helse Vest RHF pépeker viktighet av bruker-
medvirkning i hele prosessen, men trekker ogséa
fram at medvirkning, serlig fra fageksperter, kan
begrenses av Kklinikernes kapasitet i en travel
hverdag:

«Helse Vest RHF meiner at det er i saksbehand-
lingsprosessen fram mot avgjerd i Beslutnings-
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SJorum at det er viktig d sikve god involvering av
fagekspertar, mellom anna i metodevurde-
ringane. [...] Samtidig er fagekspertar
etterspurde pa mange omrdder, og klinikarar er
pressa pa tid.»

Flere av heringsinstansene er negative i spors-
malet om endret bruker- og klinikerrepresenta-
sjon i Beslutningsforum, serlig til utvidet del-
takelse med stemmerett. FFO skriver for eksem-
pel:

«Et flertall i ekspertgruppen foreslir likevel at
disse deltakerne bor fa stemmerett, til tross for at
det krever lovendring. FFO er ikke overbevist om
at det er et godt forslag, fordi brukerrepresen-
tantene forst og fremst sitter der for @ gi gode inn-
spill og argumenter inn i beslutningsprosessen,
og ikke bor gjores ansvarlig for de beslutningene
som fattes.»

Legeforeningen er ogséa negativ til forslaget om &
utvide deltakelse i Beslutningsforum med Kli-
nikere:

«Legeforeningen har jobbet for at fagmiljoer og
fageksperter skal bli involvert i faglige vurde-
ringer i forkant av beslutninger. Vi mener det er
viktigere at utredningsinstitusjonene jobber tett
sammen med klinkere og fagmiljoer i forkant av
beslutningene enn en plass i Beslutningsforum,
og har sd langt ikke ytret onske om a delta i
Beslutningsforum, ei heller i Bestillerforum.»

Fra de regionale helseforetakene skriver Helse
Midt-Norge RHF i sitt heringssvar:

«Helse Midt-Norge RHF er skeptisk til en utvid-
else av beslutningsforum med to klinikere. Dette
begrunnes med usikkerhet omkring hvordan
utvelgelsen av klinikere skal foregd, og om dette
faktisk vil styrke legitimiteten i prosessene. Det er
viktig 4 fortsette arbeidet med okt kliniker-
involvering i tidligere deler av prosessen for d
sikre god, faglig kvalitet i beslutningsgrunn-
lagene. Helse Midt-Norge RHF stotter mindre-
tallet i synet pa at myndighet ma folge ansvar, og
at stemmeretten ikke bor utvides.»

7.1.7.4.2

Systematiserte og tilgjengelige medvirknings-
kanaler i Nye metoder kan bidra til at relevante
opplysninger blir fanget opp, og at relevante inn-
spill kommer fram til rett tid. Dette kan heve kvali-

Departementets vurdering

teten i beslutningene og bidra til sterre tillit til
systemet, jf. omtale av prinsippene for priorite-
ringsprosesser i kapittel 4.4.

Departementet mener pa lik linje med
ekspertgruppen apenhet at system for Nye meto-
der har arbeidet godt med styrking av
medvirkningsmekanismer pad systemnivd. Det
vises blant annet til at referansegruppen for Nye
metoder har gjennomgatt vesentlige endringer i
struktur og mandat, og det er opprettet en
dialogarena for & styrke dialogen med bade de
oppnevnte brukerrepresentantene og pasient- og
brukerorganisasjonene. Det vises ogsa til arbei-
det med involvering av fageksperter og sam-
arbeidet med Legeforeningen. Arbeidet med pro-
sessveiledere vil gi enda sterre forutsigbarhet og
bor konkretiseres videre etter endringene i
arbeidsprosessene som er igangsatt i 2024, og
som folge av tiltakene foreslatt i denne meldin-
gen. Departementet vil i styringsdialogen til de
regionale helseforetakene fortsette & synliggjore
at arbeidet med styrket medvirkning er et priori-
tert omrade.

Innenfor systemet for Nye metoder bestar
Beslutningsforum av de administrerende direk-
terene i de fire regionale helseforetakene. Avgjo-
relser i Beslutningsforum skjer ikke ved avstem-
ning, men baseres pa konsensus. De fire admi-
nistrerende direkterene i Beslutningsforum tar
avgjorelser basert pa fullmakt fra sine respektive
styrer, noe som blant annet skyldes at avgjorel-
sene i sum har store budsjettkonsekvenser. I
Beslutningsforums meter deltar to brukerrepre-
sentanter som observaterer. Disse er oppnevnt av
Beslutningsforum etter innstilling fra bruker-
utvalgene i de fire regionale helseforetakene. I til-
legg deltar fagdirekterene i de regionale helse-
foretakene og representanter for Direktoratet for
medisinske produkter, Folkehelseinstituttet og
Sykehusinnkjep HF som bisittere, for 4 kunne
svare pa spersmail og opplyse sakene. Direktor
eller en annen representant for Helsedirektoratet
er ogsa observater i motene.

Antallet brukerrepresentanter er utvidet fra en
til to bade for Beslutningsforum og Bestiller-
forum fra 2022. Departementet mener at bruker-
representantenes rolle i Beslutningsforum, der
disse allerede i dag aktivt kan delta i diskusjo-
nene, med fordel kan tydeliggjores ved at de to
brukerrepresentantene ogsa far tale- og forslags-
rett. Tale- og forslagsrett vil i praksis innebaere at
observaterene fir anledning til & fremme forslag
muntlig og skriftlig i forkant og under metet, og at
dette blir referatfort. Det innebzerer ikke en end-
ring i beslutningsmyndighet.
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Nar det gjelder hvem som skal ivareta bruker-
representasjonen i Beslutningsforum, uttaler
ekspertgruppen apenhet:

«For at brukernes perspektiv og syn skal gis storre
tyngde, bor de ha en organisatorisk tilknytning
som kan stotte dem i saksforberedelsene og den
offentlige debatten om prioviteringer. Ekspert-
gruppen mener en slik rolle kan fylles av to
personer pd lederniva fra store brukerorganisa-
sjoner, som for eksempel Funksjonshemmedes
Fellesorganisasjon og Kreftforeningen.»

I Kreftforeningens heringsuttalelse til rapporten
fra ekspertgruppen apenhet tar ikke foreningen
konkret stilling til foreningens rolle nar det gjel-
der brukerrepresentasjon, og sier:

«For at Kreftforeningen skal kunne ta stilling til
en eventuell plass i Beslutningsforum md ogsd
graden av dpenhet og medvirkning i prosessene
for ovrig, inkludert fagdirektormotet, avklares.
Vi merker oss at ekspertgruppen mener at d
endre sammensetningen i beslutningsforum er
avgjorende for d sikre legitimitet for beslutninger,
gitt konfidensielle priser. Vi onsker folgelig en
videre prosess sveert velkomment, og vi bidrar
gierne i arbeidet med finne en innretning av
Beslutningsforum som styrker brukermedvirk-
ningen i systemet for Nye metoder.»

I sin heringsuttalelse til rapporten fra ekspert-
gruppen apenhet sier FFO folgende om hvem
som ber representere brukerorganisasjoner i
Beslutningsforum:

«Det er ogsa foresldtt at det er toppledelsen i orga-
nisasjonene i form av leder eller generalsekretoer
som moter pd vegne av organisasjonen. FFO
mener at det gjor systemet for lite fleksibelt, og
mener at det ogsd mad veere slik at generalsekre-
teer og leder kan bestemme hvem i organisasjo-
nen som bor sitte i beslutningsforum fra organi-
sasjonen pa vegne av leder eller generalsekre-
teer.»

Regjeringen vil folge opp anbefalingen fra ekspert-
gruppen apenhet og styrke brukerrepresentasjon
i Beslutningsforum, med to brukerrepresentanter
med tale- og forslagsrett. Brukerorganisasjonene
far anledning til & oppnevne deltakere til Beslut-
ningsfoum.

Departementet har videre vurdert spersmaélet
om Klinikerrepresentasjon i Beslutningsforum.
Medvirkning fra klinikere med spesiell kunnskap

pa det aktuelle omradet, er helt nedvendig for a
utrede og opplyse de enkelte sakene, og dette
ivaretas gjennom involvering i utredningsfasen. I
Beslutningsforum er problemstillingen noe anner-
ledes fordi man her skal prioritere mellom pasient-
grupper og fagomrader, og et helhetlig perspektiv
er derfor avgjerende. Departementet vurderer
imidlertid at forslaget om & involvere to fagperso-
ner i Beslutningsforums meter kan styrke legiti-
miteten til systemet ytterligere. Departementet
mener derfor at Beslutningsforum skal utvides
med to Kklinikere som observaterer med tale- og
forslagsrett. Departementet mener videre at kli-
nikerne ber rekrutteres slik at bade kunnskap om
den kommunale helse- og omsorgstjenesten og
fra spesialisthelsetjenesten, med breddekompe-
tanse, er representert. Tale- og forslagsrett for kli-
nikerne vil i praksis innebaere at observaterene
far anledning til 4 fremme forslag muntlig og
skriftlig i forkant av og under metet og at dette blir
referatfort. Det innebeerer ikke en endring i
Beslutningsforums beslutningsmyndighet.

Departementet vurderer at en utvidelse av
Beslutningsforum, der klinikere og brukere far
stemmerett, bryter med prinsippet om at de som
har serge for-ansvar og finansieringsansvar, er de
som beslutter hva som skal prioriteres innenfor
spesialisthelsetjenestens ressursramme.

Det vises ogsé til heringsuttalelse fra Senter
for medisinsk etikk (SME) ved Universitetet i
Oslo:

«Et viktig prinsipp i dagens system — som vi
stotter — er at de endelige beslutningene bor gjiores
av dem som har budsjettansvar og totalansvar og
kan holdes ansvarlig for begrunnelser og beslut-
ninger. Disse kan ogsd fungere som konkret
adressat for tilliten til at beslutningene retiferdig-
gioves substansielt og fattes i henhold til prosedu-
rale betingelser. Vi mener det ma skilles mellom
det @ ha en stemme og det a ha stemmerett.
Brukere og klinikere er sveert viktige og mad fd
komme til orde, det vil ogsd kunne oke legitimi-
teten og tilliten til beslutningene.»

Horingssvarene fra FFO og Legeforeningen
stotter heller ikke forslaget om & gi bruker- og
Klinikerrepresentanter stemmerett:

«FFO er usikker pa om dette er et godt forslag,
fordi brukerrepresentantene forst og fremst siter
der for a gi gode innspill og argumenter inn i
beslutningsprosessen, og antakelig ikke bor
ansvarliggioves for de beslutningene som
fattes.»
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Oppsummert mener departementet at dagens
ordning med beslutningsmyndighet tillagt de
administrerende direkterene, skal viderefores.
Medvirkningsmulighetene for brukere og Kkli-
nikere skal ivaretas tidlig i vurderingsprosessene
ved at man opplyser den enkelte sak om den
enkelte metode best mulig. Hver av disse tallrike
enkeltsakene og metodene er vanligvis innenfor et
avgrenset medisinsk fagomrade der fagspesifikk
kunnskap fra dette omradet spiller en sentral rolle
for & opplyse saken.

I beslutningsfasen gjor Beslutningsforum prio-
riteringer av begrensede ressurser mellom nye
behandlingsmetoder pa tvers av mange ulike fag-
omrader, metoder og tilstander. Deretter veies
dette mot alternativkostnadene ved at res-
sursbruk til de nye metodene ma tas fra andre
behandlingstilbud. Disse avveiningene kan ikke
gjores av spesialister innad i hvert fagomrade,
men ma gjeres av personer med et helhetlig over-
blikk over spesialisthelsetjenesten.

Regjeringen vil

» gibrukerrepresentantene i Beslutningsforum i
Nye metoder tale- og forslagsrett. Bruker-
organisasjonene far anledning til & oppnevne
deltakere til Beslutningsforum.

» utvide beslutningsforum i Nye metoder med to
klinikere som observaterer med tale- og for-
slagsrett, hvorav én Kkliniker med bredde-
kompetanse fra spesialisthelsetjenesten og én
allmennlege.

7.1.7.5  Apen og tydelig kommunikasjon

Satsingsomradet apen og tydelig kommunikasjon
skal bidra til mélet om at prioritering skal ha legiti-
mitet i befolkningen og hos personellet i helse- og
omsorgstjenestene, og ivareta tilliten til var felles
helse- og omsorgstjeneste.

I november 2023 gikk nettsiden nyemetoder.no
over pa en ny teknisk plattform og lanserte ny
nettside med nytt design. Nettstedet til Nye meto-
der er nd pa den samme plattformen som over
femti andre nettsteder i spesialisthelsetjenesten,
blant annet alle helseforetakene. Samkjoringen av
losning for nyemetoder.no med de andre nett-
stedene til spesialisthelsetjenesten gir fordeler i
form av bedre muligheter for 4 videreutvikle los-
ningen. Fra viren 2023 publiseres informasjon om
status 1 Nye metoder ogsa pa felleskatalogen.no
under de aktuelle legemidlene.

Nye metoder har, i samarbeid med Helse Ser-
@st RHF og Sykehuspartner, startet gjennom-

foringsfasen av prosjektet som skal etablere en ny
saksbehandlings- og samhandlingslesning for Nye
metoder. Prosjektet har som hovedmal a effektivi-
sere saksbehandlings- og innspillsprosessen for
alle involverte akterer, strukturere dokumentasjon
for Bestillerforum og Beslutningsforum og for-
bedre statusoversikt. Pa sikt kan det tilbys struk-
turert informasjon til forskrivningsstette for klini-
kere. Prosjektet vil ogsd utrede digital sam-
handling med involverte akterer og andre rele-
vante utviklingsprosjekter i de regionale helse-
foretakene.

Det er fremdeles behov for & arbeide for tyde-
ligere kommunikasjon og informasjon rettet til
ulike malgrupper. Utgangspunktet er & etter-
strebe transparens i sa hey grad som mulig.

Ekspertgruppen dpenhet har framskaffet over-
sikt over prosessene og metepunktene i Nye
metoder. I rapporten Tillit til prioriteringer — okt
dpenhet, medvirkning og kompetanse peker de pa
at prosessen som er beskrevet pa nettsidene til
Nye metoder, er mangelfull og forenklet. Rappor-
ten illustrerer at det foregar en god del ekstra
moeter og dialog mellom akterene gjennom hele
prosessen, utenom de synlige metepunktene.
Ekspertgruppen mener at manglende informasjon
om denne prosessen er problematisk, fordi det
blir utfordrende for andre 4 folge med pé og forsta
hva som skjer mellom de offisielle motene i
Bestillerforum og Beslutningsforum. Dette kan
gjore det uklart hvem som har fatt gi innspill, og
hvordan innspillene er handtert. Rapporten peker
videre pa at det kan vere tillitvekkende & synlig-
gjore hvordan systemet er laget, og at det er en
grundig saksforberedelse som involverer fagfolk
og berorte akterer. Ekspertgruppen foreslar at
prosessen beskrives, og at detaljnivaet i visualise-
ringen av denne differensieres, avhengig av
hvilken maélgruppe man henvender seg til. De
mener videre at det bor veere offentlig tilgjengelig
nar og hvordan innspill har blitt tatt hensyn til.

Ekspertgruppen vurderer videre at informa-
sjon om dokumentasjonsgrunnlaget og type og
grad av usikkerhet i vurderingene ber bli grun-
digere beskrevet og gjort tilgjengelig. Ekspert-
gruppen anbefaler ogsd at Nye metoder gir mer
utfyllende begrunnelse for beslutningene. Rappor-
ten synligjer at kravet om tilgjengelig informasjon
er krevende 4 innfri av flere grunner, blant annet
fordi konfidensielle priser ferer til at deler av
dokumentasjonsgrunnlaget ogsa er konfidensielt.
Apenhet om priser og prisdannelse droftes seer-
skilt i kapittel 7.1.5.

Departementet vurderer at utviklingsarbeidet
som er igangsatt i Nye metoder, med nye nett-
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sider og samhandlingsverktey vil ta noen ar for
det er ferdigstilt, men vil vaere en viktig endring i
retning av bedre apenhet og kommunikasjon i
systemet.

Departementet mener, pa lik linje med for-
slaget fra ekspertgruppen, at begrunnelsen for
beslutningene kan forbedres, og i sterre grad ber
synliggjere avveiningen av prinsippene for priori-
tering og eventuelle skjennsmessige vurderinger
gjort i beslutningen. Regjeringen vil gi de regio-
nale helseforetakene i oppdrag & utarbeide mer
utfyllende tekster for begrunnelsen for en beslut-
ning til publisering pd nyemetoder.no. Oppdraget
ses i ssmmenheng med dpenhet om betalingsvilje
dreftet i kapittel 7.1.4.

7.1.7.6  Implementering av beslutninger i klinisk

praksis

Satsingsomréadet bidra til implementering i klinisk
praksis innebaerer at beslutninger i Nye metoder
skal tilgjengeliggjores raskt i nasjonale faglige ret-
ningslinjer og handlingsprogrammer, og imple-
menteres i klinisk praksis. Dette understotter
malet om likeverdig tilgang til metodene som
besluttes innfert.

I strategien for videreutvikling av Nye meto-
der pekes det pa behovet for tidlig & identifisere
behov for 4 endre nasjonale faglige retningslinjer
og handlingsprogrammer ved utarbeiding av saks-
framlegg til Nye metoder. Det vises ogsa til at
nasjonale faglige retningslinjer og handlingspro-
grammer ber oppdateres systematisk som folge
av beslutninger i Nye metoder. Dette kan skje ved
at den enkelte retningslinje revideres nr en ny
metode er innfert for den aktuelle pasient-
gruppen. Alternativt legger Helsedirektoratet
systematisk inn informasjon om nye metoder som
er innfert siden siste utgave av retningslinjen ble
publisert frem til den eller de innferte metoder er
tatt inn i retningslinjen. Formélet med denne
informasjonen er at leger som behandler de aktu-
elle pasientene, alltid skal mete oppdatert infor-
masjon om nye metoder som blir tilgjengelige, og
at pasienter ikke skal risikere & gi glipp av ny
behandling, fordi nasjonale retningslinjer ikke er
oppdatert. Beslutninger i Nye metoder ber synlig-
gjores i forskrivernes journalsystem og resept-
modul.

For at man skal bruke ressursene til lege-
midler optimalt, og veere faglig oppdatert nar det
gjelder optimale legemiddelvalg i mete den
enkelte pasient, ma det veere et tett samarbeid
mellom Nye metoder, Sykehusinnkjep HF, invol-
verte fageksperter, og Helsedirektoratet, som

lager nasjonale retningslinjer. Videre ma man ved
hvert helseforetak ha en aktiv legemiddelpolitikk
der man folger bruken av de ulike legemidler.

Ekspertgruppen apenhet omtaler og foreslar
tiltak for bedre implementering av Beslutnings-
forums avgjerelser. Rapporten papeker at det ikke
finnes standardiserte systemer for & folge opp
hvordan beslutningene som er tatt i Nye metoder
skal gjennomferes, eller for & folge den ekono-
miske konsekvensen av innferingen for helsefore-
taket. Dette gjor at det er krevende & oppna dpen-
het om og etterprevbarhet av beslutningene pa
helseforetaksniva.

Helse Vest RHF skriver i sitt heringssvar til
rapporten fra ekspertgruppen apenhet at det er
behov for & jobbe mer systematisk med prosesser
for implementering av beslutninger i Nye metoder
pa foretaksnivd, inkludert handtering av konse-
kvenser ved innfering av nye, kostbare metoder:

«Alt som blir prioritert inn medforer at noko
anna md prioriterast ned, og det er behov for ein
meir systematisk tilncerming til kva som blir ned-
prioritert ved innforing av nye behandlingar.»

Implementering av Nye metoders beslutninger
gjennomfores i stor grad av strukturer og akterer
utenfor Nye metoder og omtales derfor i egne
kapitler i meldingen. De viktigste strukturene er
arbeidet med normerende produkter som Helse-
direktoratet har ansvar for, herunder de nasjonale
faglige retningslinjene og beslutningsstette omtalt
i kapittel 8.3. Ekspertgruppens anbefalinger om
tiltak knyttet til systematisering av prioriterings-
beslutningene i helseforetakene er omtalt neer-
mere i kapittel 6.1.

7.1.7.7  Tilpasninger for persontilpasset medisin

og sjeldenfeltet

Satsingsomradet tilpasninger for persontilpasset
medisin og sjeldenfeltet handler om & videre-
utvikle system for Nye metoder, herunder meto-
devurderingsprosessene, for a legge til rette for
gode vurderinger i innferingen av terapier i en
framtid der medisinen er i stadig utvikling mot
mer individuell tilpasning og mindre grupper, jf.
utfordringsbildet beskrevet innledningsvis. Dette
er i trid med maélene om at prioritering skal
understotte utviklingen av helse- og omsorgs-
tjenestene, og samtidig ivareta tjenestenes baere-
kraft. Mer tilpassende vurderinger vil ogsa bidra
til mer likeverdig tilgang til nye metoder.
Prioriteringsbeslutninger om innfering av nye
metoder pd gruppeniva er ofte basert pa total,
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gjennomsnitts- og medianverdier for en pasient-
gruppe som helhet eller for definerte under-
grupper av pasienter. Hver enkelt pasientgruppe
vil imidlertid vaere heterogen, for eksempel med
hensyn til hvordan undergrupper eller enkelt-
pasienter i gruppen konkret vil respondere pa
behandlingen. Det kan dreie seg om kjenn, alder,
grad av sykdomsutvikling, andre samtidige syk-
dommer eller andre parametere hvor enkelt-
pasienter avviker fra gjennomsnittet i varierende
grad.

Felles for sjeldne tilstander og subgrupper
med visse biologiske karakteristika er at f4 pasien-
ter gjor det vanskelig & gjennomfoere store nok kli-
niske studier til & f sikker kunnskap. Det blir van-
skelig & gjennomfere randomiserte studier der
man sammenligner ny behandling med behand-

ling som er etablert. Dette gjor at det blir vanske-
ligere 4 kvantifisere en helsegevinst av & innfore
en ny type behandling, sarlig med hensyn til lang-
siktige effekter, selv om den nye metoden er
dokumentert nyttig. Til gjengjeld vil hver enkelt
sjeldentilstand eller subgruppe bli mer homogen
slik at man kan fi verdifull informasjon fra smé
studier. Det er en tendens til at markedsferings-
tillatelse innvilges stadig tidligere, med et mer
usikkert dokumentasjonsgrunnlag og med kor-
tere oppfolgingstid i de pagaende studiene.?
Svakt dokumentasjonsgrunnlag er ogsa ofte
kombinert med heye lanseringspriser. Hoye lan-
seringspriser gjor at forhandlinger mé til for a
oppnd et kostnadseffektivt prisnivd. Dette drar

9 Rapport fra ekspertgruppen om tilgang og prioritering

Boks 7.6 Tilgang for metoder som er under vurdering i Nye metoder

Kort tid etter etablering av Nye metoder ble det
etablert det som den gang ble kalt en «unntaks-
ordning» for metoder som var til vurdering i
Nye metoder. Unntaket gjelder regelen om at
metoder som er under vurdering, ikke skal
benyttes for de er innfert av Beslutningsforum.
Begrunnelsen var at det i effekten av den aktu-
elle metoden, som ikke er ferdig vurdert nar det
gjelder den aktuelle pasientgruppen, kan vere
betydelige individuelle forskjeller, slik at det kan
vaere enkeltpasienter som pd grunn av indivi-
duelle forhold sannsynligvis oppfyller priorite-
ringskriteriene, selv. om gruppen som helhet
ikke gjor det. Gjeldende Kkriterier for a gi tilgang
til enkeltpasienter under denne ordningen er:

— Legemiddelet har markedsforingstillatelse i
Norge for aktuell indikasjon.

— Etablert behandling skal veere kontraindi-
sert, eller forsekt og ikke tolerert pad grunn
av bivirkninger. Manglende effekt av etablert
behandling er ikke et kriterium for & innvilge
unntak.

— Det er grunn til 4 tro med bakgrunn i forelagt
dokumentasjon, at effekt av behandling vil
vaere vesentlig storre enn for gruppen som
helhet. Dette gjelder uavhengig av pasient-
gruppens storrelse.

Denne ordningen administreres og gjennom-
fores 1 det enkelte helseforetaket. Seknadene
behandles lokalt, ogsa fordi man forventer at
antall seknader vil veere storst for de metodene

som ikke er ferdig vurdert innenfor Nye meto-
der. De enkelte helseregionene vil regelmessig
gjennomgsi tildeling av denne type individuell til-
gang i sine helseforetak for & overvike praksis
og harmonisere vurderingene mest mulig pa
tvers av det enkelte helseforetak. Sma helsefore-
tak vil ogsa samarbeide med sterre helseforetak
i saker der man trenger kompetanse som bare
finnes ved de store, eventuelt ved regionsyke-
hus.

Nar en metode er til vurdering i Nye meto-
der, kan det veere behov for & dpne for eller kon-
tinuere bruk for den aktuelle pasientgruppen
fram til det tas en beslutning.

Dette vil saerlig veere aktuelt i to situasjoner:
1. En metode som allerede er tatt i bruk i

tjenesten, meldes inn for vurdering i Nye

metoder. Man egnsker 4 unngé at bruken skal
avsluttes for det foreligger en metodevurde-
ring, og Beslutningsforum behandler saken.

2. En ny metode oppfattes som si lovende nar
det gjelder kost-nytteeffekt, at man ikke
onsker & avvente bruk til vurderingen er fer-
dig og Beslutningsforum har behandlet
saken.

Innenfor Nye metoder er beslutningsmyndig-
het i disse sakene lagt til fagdirekterene i de fire
regionale helseforetakene, som ved konsensus
fatter en beslutning som felges i de fire helse-
regionene, fram til det er tatt en beslutning i Nye
metoder.
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vurderingsprosessene ut i tid og forsinker til-
gangen til metoder. I slike tilfeller kan prisavtaler
med risikodeling mellom Kjeper og selger vaere et
virkemiddel for & fremme tilgang til den nye meto-
den ved at kostnadene speiler effekten som fak-
tisk observeres over tid.

I trdd med oppdraget gitt i oppdragsdokument
i 2020 har de regionale helseforetakene utredet
hvordan midlertidig innfering og revurdering av
nye metoder kan ivaretas i Nye metoder, som
blant annet resulterte i et rammeverk for bruk av
alternative prisavtaler.

For metoder som er under metodevurdering i
system for Nye metoder, er det opprettet ord-
ninger bade péd gruppeniva og for enkeltpasienter
for 4 gi tilgang til metoder fram til beslutning i
Beslutningsforum. Ordningene gjelder likevel
ikke enkeltpasienters tilgang til metoder som er
besluttet ikke innfert, etter vurdering i system for
Nye metoder.

De regionale helseforetakene har fatt i opp-
drag 4 gjennomga unntaksordningene i Nye meto-
der, og de har i rapporten Unntaksordningen i
system for Nye metoder tatt stilling for at man i
storre grad skal differensiere beslutninger basert
pa analyser av undergrupper.

7.1.7.7.1

Rapporten fra ekspertgruppen tilgang og priorite-
ring papeker at tilgangen til nye metoder for
sjeldne sykdommer og sméa pasientgrupper kan
styrkes ytterligere ved at systemet i storre grad
benytter alternative prisavtaler og undergruppe-
analyser. Ekspertgruppen anbefaler at det etable-
res en ordning for & vurdere individuell tilgang til
metoder, ogsa etter en negativ beslutning pa
gruppeniva. Ekspertgruppen mener at en ordning
som gir et enkeltindivid tilgang til en metode som
Beslutningsforum har besluttet ikke & innfere, vil
kunne fremme likebehandling med hensyn til
prioriteringskriteriene for tilfeller hvor pasienten
skiller seg vesentlig fra hovedgruppen. Dette
omtales sarskilt under i kapittel 7.1.7.8.

Ekspertgruppens forslag

7.1.7.7.2

Horingssvarene var i hovedsak positive til storre
bruk av undergruppeanalyser og alternative pris-
avtaler for 4 héandtere usikkerhet om effekt og
heye kostnader.

FFO mener storre bruk av undergruppeanaly-
ser kan medfore et mer finmasket system, for & se
hvilke pasienter som har effekt av en behandling.
Dette kan vaere svaert viktig for sjeldne tilstander

Hgringsinstansenes syn

hvor pasientgruppen er svaert heterogen. De
regionale helseforetakene vurderer at det er
behov for sterre systematikk i vurdering av varia-
sjon i undergrupper, ogsd med hensyn til involve-
ring av Klinikerne i denne vurderingen, allerede
ved anmodning om vurdering. I forbindelse med
innfering av det europeiske samarbeidet om meto-
devurdering (HTAR) skal det gjennomferes en
nasjonal kartlegging av relevante populasjoner,
der ogsé potensielle subgrupper kan papekes. Det
vises ogsa til behov for & synliggjere i metode-
vurderingsrapportene om det er gjort en slik
vurdering av undergrupper.

7.1.7.7.3

En risiko med undergruppeanalyser er at de eker
usikkerheten i beslutningsgrunnlaget, dersom det
ikke er tilstrekkelig antall pasienter som inngar i
dokumentasjonsgrunnlaget, eller det er stor
spredning i resultatene. Det kan medfere et etisk
dilemma ved vurdering av undergrupper, at det vil
vaere vanskeligere & innfore legemiddelet til hele
pasientgruppen som det faktisk er godkjent for.
Det kan videre ikke forventes like gode pristilbud
for undergrupper sammenlignet med gruppen
som produktet har godkjent indikasjon for. Det er
ogsa risiko for utglidning til sterre populasjoner.
Departementet vurderer derfor at utgangspunktet
skal veere at man ensker innfering til pasient-
grupper som er studert i kliniske studier, og som
har godkjent indikasjon (i hht. markedsferings-
tillatelse). Metodevurderingen kan likevel belyse
hvor konsistent effekten er i ulike undergrupper
av studiepopulasjonen.

Felles for alle prisavtaler er at helsetjenesten
onsker avtaler som gir lavest mulig administrative
kostnader, og som spesielt unngar a legge unedig
beslag pa personellets tid, slik at det blir mindre
tid til bruker- og pasientnaert arbeid. I dagens ret-
ningslinjer for felles nordiske forhandlinger er
konfidensiell flat rabatt den foretrukne avtalefor-
men. Departementet vurderer at det fortsatt ber
veere utgangspunktet at flat rabatt er standard for
prisforhandlinger. Departementet vurderer at
resultatbaserte avtaler kan gi en risikodeling med
leverander i tilfeller, der det er usikkerhet knyttet
til langsiktige effekter av en metode og det kreves
et system for standardisert oppfelging, effektre-
gistrering og rapportering, med tilherende
ressursbruk og krav til egnede IKT-lgsninger. De
regionale helseforetakene vurderer at slike avtaler
er serlig relevante for vurdering av legemidler til
sjeldne diagnoser, der potensielle konsekvenser
av alternative avtaler integreres i metodevurde-

Departementets vurdering
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ringen. Dette krever et tettere samarbeid mellom
Direktoratet for medisinske produkter og Syke-
husinnkjep HF, men anses som hensiktsmessig for
a styrke tilgang for pasienter innenfor ordningen
for smé pasientgrupper med alvorlig sykdom.
Ulike former for prisavtaler vil ha sveert ulike
kostnader ved etablering og oppfelging. Slik res-
sursbruk mé ogsa vurderes kritisk fra et priorite-
ringsperspektiv. For de mest kompliserte og res-
surskrevende prisavtalene er det spesielt viktig &
legge vekt pa tidsbruk for personell som ivaretar
direkte pasientkontakt.

Departementet mener at alternative pris-
avtaler skal vurderes systematisk ved vurde-
ringen av metoder til sjeldne tilstander. Valg av
avtalemodell ma i det enkelte tilfellet avgjores av
de regionale helseforetakene. I tillegg ma det tas
hensyn til ressursbruk, spesielt nir det gjelder
involvering av Kklinisk personell. For sarlig kost-
bare legemidler der pasientantallet er lavt og
usikkerheten i dokumentasjonsgrunnlaget er stor,
kan resultatbaserte avtaler vurderes. Videre ber
internasjonalt samarbeid pd metodevurderinger
og prisforhandlinger i sterre grad vurderes brukt.

Departementet vurderer at de regionale
helseforetakene ber etablere systemer for & sam-
menstille informasjonen om bruk og forbruk av
legemidler etter bruksomrade, slik at man bedre
kan folge med pa tilgangen til legemidler for ulike
pasientgrupper og diagnoser. Dette kan pé lengre
sikt utvikles til forhandlings- og anskaffelses-
formal.

7.1.7.8  Ordning forindividuell tilgang til metoder

etter nei-beslutninger

Sa langt har det ikke veert dpnet for & gi enkelt-
pasienter tilgang til metoder som er vurdert i Nye
metoder, med beslutning om & ikke innfere meto-
den.

I utgangspunktet har man ved metodevurde-
ringer i Nye metoder alltid sett etter om det finnes
undergrupper innenfor den pasientgruppen man
vurderer, hvor den aktuelle behandlingen i sterre
grad oppfyller prioriteringskriteriene. Selv med
slike vurderinger kan variasjon innenfor den
enkelte pasientgruppen gjore at enkeltpasienter
vil vaere Klart ulike fra det meste av «sin» gruppe,
nar det gjelder alvorlighet, sannsynlighet for
effekt og den nytte den enkelte pasient vil ha av
en behandlingseffekt i form av flere gode levear,
sammenlignet med den behandlingen pasienten
ellers ville fatt. Ekspertgruppen om tilgang og
prioritering beskrev dette som «klinisk eksepsjo-
nalitet».

Rapporten om tilgang og prioritering anbefalte
at det etableres en ordning der enkeltpasienter
som oppfattes & veere klinisk eksepsjonelle, far
vurdert en slik individuell tilgang. Ekspert-
gruppen mener at en ordning som gir et enkelt-
individ tilgang til en metode som Beslutnings-
forum har besluttet ikke & innfere, vil kunne
fremme likebehandling med hensyn til priori-
teringskriteriene for tilfeller hvor pasienten skiller
seg vesentlig fra hovedgruppen. Ekspertgruppen
viser til at lignende ordninger praktiseres blant
annet i Danmark, Island og Storbritannia. Ord-
ningen vil forbeholdes tilfeller som kan vurderes
som «Kklinisk eksepsjonelle», og er serlig relevant
i folgende tilfeller:

— Pasienten avviker vesentlig fra hovedgruppen
med hensyn til forventet nytte av behand-
lingen.

— Sykdommens alvorlighetsgrad anses som
vesentlig storre hos pasienten enn i hoved-
gruppen. Som regel vil alder (som er en enkelt
tilgjengelig storrelse) vaere den avgjerende
faktoren i vurderingen av alvorlighetsgraden.

— Annen tilgjengelig behandling kan ikke gis
pasienten av medisinske arsaker (annen syk-
dom eller alvorlige bivirkninger av annen inn-
fort behandling).

Ekspertgruppen foreslar at ordningen organise-
res gjennom etablering av en tverregional komité
som vurderer seknader om individuell tilgang
sendt fra behandlende lege, via fagdirekter i
helseforetaket. Ekspertgruppen anbefaler ogsa at
ordningene for vurdering av individuell tilgang
ogsa skal gjelde ved revurdering av metoder i Nye
metoder. Det anbefales ogsa 4 etablere nasjonale
systemer for registrering og evaluering av ord-
ninger for unntak og individuell tilgang.

Ekspertgruppen presiserte at en slik ordning
ikke representerer et unntak fra prioriterings-
kriteriene, men tvert imot legger til rette for at
enkeltpasienter far vurdert om den aktuelle
behandlingen oppfyller prioriteringskriteriene
ved behandling av dem, selv om metoden ikke
oppfyller prioriteringskriteriene overfor hele
pasientgruppen som den aktuelle pasienten til-
horer.

7.1.7.8.1

De fleste horingssvarene stotter etablering av ord-
ningen. Flere av heringsinstansene og ekspert-
gruppen papeker at det i utgangspunktet er mest
formaélstjenlig om eventuelle variasjoner innad i
pasientgruppen héandteres ved & gjore under-

Hearingsinstansenes syn
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gruppeanalyser, og pa den méaten legge til rette for
likeverdig tilgang for flere pasienter.

Bade Folkehelseinstituttet og Helse Nord RHF
papeker i sine heringssvar at ordningen kan vere
vanskelig 4 praktisere likt, og kan fere til «cherry
picking» av pasienter eller undergrupper som
seker om tilgang gjennom ordningen. Ordningen
vil ogséa veere krevende & praktisere for metoder
som krever tilpasning av tjenestene, for eksempel
nar det gjelder diagnostikk, infrastruktur og
kompetanse, noe flere heringssvar papeker.
Senter for medisinsk etikk viser i sitt heringssvar
til at en av begrunnelsene for ordningen kan veaere
sterre alvorlighet basert pd for eksempel ung
alder hos den enkelte pasienten. De mener at
dette kan veere problematisk, gitt at alder i
utgangspunktet ikke skal vaere et kriterium for til-
gang til offentlige helsetjenester. Dette er ogsa
andre heringssvar enige om, blant annet Helse
Nord RHF, Helse Ser-@st RHF og FFO.

7.1.7.8.2

En ordning for tilgang etter nei-beslutning inne-
barer ikke unntak fra prioriteringskriteriene,
men at enkeltindivider gjennom klinisk eksepsjo-
nalitet oppfyller kriteriene, selv om den aktuelle
pasientgruppen pa gruppenivid samlet sett ikke
gjor det. Dette er sarlig relevant ved persontilpas-
set medisin der tilstander i storre grad kan forstas
og behandles basert pa genetiske varianter, biolo-
giske markerer med mer. Ordningen ses derfor
veere i trad med malsettingen i denne meldingen
om at prioritering skal understotte likeverdig til-
gang til nye metoder. Etablering av en ordning for
tilgang etter nei-beslutning vil bidra til at pasienter
som oppfyller prioriteringskriteriene grunnet kli-
nisk eksepsjonalitet, gis tilgang, selv om man i
utgangspunktet tar gruppebeslutninger som ikke
gir tilgang til metoden. Departementet vurderer at
ordningen vil fungere som sikkerhetsventil, og gi
systemet mer fleksibilitet. Dette kan oke legitimi-
teten til beslutningstakerne og Nye metoder som
system og bidra til harmonisering med blaresept-
ordningen.

Ordningen skal ikke rokke ved at det er
metodevurderinger og prisforhandlinger pa
gruppenivd som er avgjerende for om en ny
metode innferes for en gitt pasientgruppe som
helhet, og som dermed kan sikre hele pasient-
grupper raskest mulig tilgang.

Departementet mener at det er tungtveiende
argumenter for 4 etablere en ordning for indivi-
duell tilgang til metoder i klinisk eksepsjonelle
tilfeller. Det legges til grunn at ordningen skal

Departementets vurdering

praktiseres slik at pasienter likebehandles, uav-
hengig av sykdomsgruppe, bosted eller gkono-
misk situasjon i helseforetaket, jf. de prinsipper
som er lagt til grunn i Nye metoder. Departe-
mentet vurderer at det er nedvendig & etablere
en registreringslosning, slik at man kan folge
med pé antallet seknader som sendes inn, og
hvordan disse behandles. Dette er i trad med de
regionale helseforetakenes forslag i rapporten
om unntaksordningen.

Regjeringen har i tilleggsdokument til opp-
dragsdokument juni 2024 gitt de regionale helse-
foretakene i oppdrag & etablere en nasjonal ord-
ning for a legge til rette for tilgang til en metode i
Klinisk eksepsjonelle tilfeller, ogsa etter at Beslut-
ningsforum har sagt nei til & innfere metoden péa
gruppeniva. Ordningen forventes etablert i lopet
av forste halvar 2025.

De regionale helseforetakene har forberedt
etablering av en nasjonal ordning for 4 behandle
seknader om individuell tilgang, der denne blir en
del av Nye metoder. Det enkelte helseforetaket
sender inn seknader for pasienter som foretaket
mener er Kklinisk eksepsjonelle, og derfor ber
vurderes for & fa individuell tilgang.

Vurderingskomiteen som behandler seknaden
vil bestd av fagdirekterer fra regionsykehus og
mellomstore og mindre helseforetak, der alle
helseregioner er representert. Beslutningen fattes
ved konsensus blant fagdirektorene, basert pa en
vurdering av om prioriteringskriteriene er oppfylt
for pasienten det er sekt for. For seknader om til-
gang til et gitt legemiddel legges gjeldende pris til
grunn. Vurderingskomiteen tar stilling til om den
omsgkte behandling kan brukes i behandling av
pasienten det er skt for, ikke om pasienten skal
ha denne behandlingen. Hvilken behandling pasi-
enten skal ha, avgjeres sa av behandlende lege i
det helseforetaket pasienten behandles.

Ordningen vil bli forlepende vurdert, og
mindre justeringer av organisering og saksgang
kan bli gjennomfert, basert pa disse vurderingene
og paviste forbedringsmuligheter.

Det finnes mange ordninger der pasienter i
ulike situasjoner kan fa tilgang til behandling som
ikke er innfert gjennom Nye metoder. Dette kan
blant annet veere individuelle unntak og gruppe-
unntak for det er tatt beslutning i Nye metoder, og
ulike former for «compassionate use». For at
helseforetakene skal kunne folge opp alle ord-
ninger pa en god maéte, harmonisere praksis pa
tvers av helseforetak og regioner, og behandlende
leger skal kunne forholde seg til et oversiktlig
system, arbeider de regionale helseforetakene
med en digital registreringslesning for alle slike
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seknader. Losningene man vil bruke for & prakti-
sere ordningen for tilgang etter nei-beslutninger,
og 4 holde oversikt over praktisering og utvikling
over tid, vil bli en del av dette systemet.

Regjeringen har

» 1 tilleggsdokument til oppdragsdokument juni
2024 gitt de regionale helseforetakene i opp-
drag & etablere en nasjonal ordning for 4 legge
til rette for tilgang til en metode i klinisk eksep-
sjonelle tilfeller, ogsd etter at Beslutnings-
forum har sagt nei til 4 innfere metoden pa
gruppeniva. Ordningen forventes etablert i
lopet av forste halvar 2025.

7.1.7.9  Ordning for vurdering av metoder til

saerskilt sma pasientgrupper

For serlig sjeldne tilstander vil det 4 oppfylle
dokumentasjonskravet nar det gjelder hvor stor
nytten av en metode er, veere vanskeligere enn
ved vanligere tilstander. For leveranderer vil ogsa
sma pasientgrupper veere kommersielt mindre
interessante enn store.

I trdd med foringer fra Meld. St. 34 (2015-
2016) Verdier i pasientens helsetjeneste kan det
aksepteres heyere ressursbruk og lavere doku-
mentasjonskrav ved vurdering av tiltak rett inn
mot sarskilt sma pasientgrupper med sveert
alvorlig tilstand. I oppfelgingen av denne foringen
er det etablert en ordning for vurdering av meto-
der til serskilt sma pasientgrupper med sveert
alvorlig tilstand. Det er per i dag fa metoder som
er vurdert gjennom denne ordningen.

Ifelge ordningen er det tre veiledende kriterier
for vurdering av om legemiddelet er til behand-
ling av en seerskilt liten pasientgruppe med sveert
alvorlig tilstand. Disse er:

1. Seerskilt liten pasientgruppe:

a. Mindre enn cirka én pasient per 100 000
innbyggere pa verdensbasis per lege-
middel

b. Mindre enn cirka 50 pasienter i Norge per
legemiddel

2. Sveert alvorlig tilstand: Alvorlighetsgrad malt
ved absolutt prognosetap tilsvarer minimum
cirka 30 tapte gode levear.

3. Stor forventet nytte av legemiddel: Forventet
nytte av den aktuelle behandlingen er betyde-
lig og minimum cirka to vunnet gode levear
sammenlignet med standard behandling.

Selv om det er fa legemidler som er vurdert & opp-
fylle kriteriene for ordningen for smé pasient-

grupper, forventer man at sterre presisjon ved
diagnostiske metoder og nye, mélrettede behand-
lingsmetoder vil apne for okt differensiering av
sykdommer.

Regjeringen vil

« giioppdrag til de regionale helseforetakene &
evaluere om ordningen for vurdering av meto-
der til seerskilt smé pasientgrupper fungerer
etter hensikten og praktiseres i trdd med de
vedtatte foringene fra Stortinget.

7.1.8 Internasjonalt samarbeid om felles

metodevurderinger

HTA-forordningen (health technology assess-
ment) etablerer et rammeverk og prosedyrer for
samarbeid om metodevurderinger i EJS. Den
fastsetter felles regler og metoder for blant annet
felles vurderinger av relativ klinisk effekt og
sikkerhet av medisinske produkter. Forordningen
tradte i kraft fra januar 2022 og ble gjeldende fra
12. januar 2025. Innen 2030 vil HTA-forordningen
omfatte alle legemidler med nye virkestoff (ikke
indikasjonsutvidelser) og et utvalg av medisinsk
utstyr. I 2025 vil man starte med nye virkestoff
innen onkologi samt avanserte terapier (advanced
therapy medicinal products, ATMP) for & gjere en
gradvis opptrapping. 9konomiske, etiske, organi-
satoriske, sosiale eller juridiske konsekvenser i
vurderingen faller utenfor HTA-forordningen. Det
innebeerer at det fortsatt er nasjonale myndig-
heter som beslutter om nye legemidler og medi-
sinsk utstyr skal tas i bruk i helsetjenesten.
FINOSE ble opprettet i 2018 og var opprinne-
lig et samarbeid om metodevurderinger mellom
Finland, Norge og Sverige. Danmark og Island
sluttet seg til samarbeidet i henholdsvis 2023 og
2024. Samarbeidet endret da navn til Joint Nordic
HTA-bodies JNHB). Samarbeidet har som mal &
gjennomfere metodevurderinger pa legemidler
raskere og forenkle metodevurderingsprosessen
for leveranderer. Nordisk legemiddelforum og
JNHB har gatt sammen for & styrke det nordiske
samarbeidet ytterligere ved & se felles metode-
vurderinger og forhandlinger i sammenheng.

Regjeringen har

e 12024 innfert et krav om 4 oke antall metode-
vurderinger gjort gjennom nordisk samarbeid.
I tildelingsbrevet til Direktoratet for medi-
sinske produkter for 2025 er dette kravet
endret til & omfatte ogsd internasjonalt sam-
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arbeid. Dette i lys av det kommende euro-
peiske samarbeid pad metodevurderinger.

7.1.9 Folketrygdfinansierte legemidler
7.1.9.1

I over hundre ar har den norske folketrygden hatt
ulike stenadsordninger for legemidler. Stenad for
behandling av yrkesskade ble innfert ved lov om
sykeforsikring av 1909. En lovendring i syketrygd-
loven av 1953 ga generelle regler om pliktmessig
tilskudd til legemidler ogsd utenfor yrkesskade-
omradet. For & sikre kontroll over de skonomiske
konsekvensene dekket stenadsordningen i hoved-
sak livsviktige og kostbare legemidler til en rekke
kroniske sykdommer. I 1960 ble dekningen
begrenset til 24 alvorlige sykdommer (sykdomslis-
ten) som krevde livsvarig eller relativt langvarig
behandling med legemidler, mens det for en rekke
sjeldne, kroniske lidelser kunne ytes godtgjerelse
for kostbare legemidler etter individuell seknad til
Rikstrygdeverket eller vedkommende trygde-
kasse. Sykdomslisten ble i 2008 erstattet av en refu-
sjonsliste som utarbeides av Direktoratet for medi-
sinske produkter. Refusjonslisten angir for hvilket
bruksomrade folketrygden refunderer pasientens
kostnader til bruk av legemiddelet.

Historikk og rettslig grunnlag

7.1.9.2

Blareseptordningen er gitt med hjemmel i folke-
trygdloven § 5-14 om stenad til dekning av utgifter
til viktige legemidler og spesielt medisinsk utstyr
og forbruksmateriell, og smittevernloven §6-2
hvor det gis stonad til legemidler til behandling av
(allmennfarlige) smittsomme sykdommer. Bl
reseptordningen gjelder i hovedsak behandling
som initieres og felges opp av fastlege og den
kommunale helse- og omsorgstjenesten. Helse-
foretakene dekker bruk av legemidler i sykehus.
Videre dekker de legemidler til bruk utenfor
sykehus hvor de er tillagt finansieringsansvaret
(H-resept), jf. folketrygdloven § 5-1 tredje ledd og
blareseptforskriften § 1b annet ledd. Nye lege-
midler i blareseptordningen vurderes for for-
héndsgodkjent refusjon etter blareseptforskriften
§ 2 eller individuell stonad etter § 3. Vedtak om
forhandsgodkjent refusjon fattes av Direktoratet
for medisinske produkter, mens Helfo behandler
seknader om individuell stenad.

Individuell stenad kan ytes for bruk som ikke
er omfattet av § 2, nar det for den enkelte pasient
kan dokumenteres at ressursbruken star i et rime-
lig forhold til nytten av legemiddelet hensyntatt til-

Bldreseptordningen

standens alvorlighet. Ordningen er likevel i hoved-
sak basert pa vurderinger og kriterier fastsatt pa
gruppeniva. Det kan ytes stonad til legemidler som
er metodevurdert, men ikke innvilget forhands-
godkjent refusjon dersom prioriteringskriteriene
er oppfylt pd gruppenivi, men det er behov for
seerlig kontroll av rekvirering og bruk. Det kan
videre ytes stenad dersom prioriteringskriteriene
ikke er oppfylt pad gruppeniva, men pasienten
skiller seg Klart fra pasientgruppen for evrig med
hensyn til ett eller flere av prioriteringskriteriene.
Det kan ogsa ytes stonad til legemidler som ikke
er metodevurdert. Dette gjelder kun legemidler
med markedsferingstillatelse i Norge gitt for 2018,
legemidler uten norsk markedsferingstillatelse
(godkjenningsfritak, off-licence) samt bruk uten-
for godkjent bruksomréde (off-label). For bruk av
legemidler som ikke er metodevurdert, gjor Helfo
en forenklet vurdering av prioriteringskriteriene
pa gruppenivd og fastsetter forhandsdefinerte
kriterier pa bakgrunn av dette.

Det har siden tidlig pad 2000-tallet veert stilt
krav om kostnadseffektivitet for & innvilge lege-
midler forhindsgodkjent refusjon. Meld. St. 34
(2015-2016) Verdier i pasientens helsetjieneste la
grunnlaget for et helhetlig system for prioritering
i blareseptordningen, blant annet gjennom for-
slaget om at alle nye legemidler som finansieres
over folketrygden, skal metodevurderes etter de
samme prinsippene for prioritering for de kan tas i
bruk. Dette gjaldt bade ved forhandsgodkjent
refusjon og individuell stenad. En forutsetning for
forslaget var en samtidig heving av fullmakts-
grensen fra 25 millioner kroner til 100 millioner
kroner. Formalet med endringen var at Direkto-
ratet for medisinske produkter (tidligere Statens
legemiddelverk) kan innvilge forhandsgodkjent
refusjon raskt for mange legemidler, dersom prin-
sippene for prioritering er oppfylt. Kravet om
metodevurdering skulle ogsa bidra til at myndig-
hetene vil kunne oppna lavere priser gjennom
anbud og forhandlinger. Forslaget ble fulgt opp i
2018 hvor de tre prioriteringskriteriene — nytte,
ressurs og alvorlighet — ble gjort gjeldende for
godkjenning av legemidler pa forhandsgodkjent
refusjon og individuell stenad. Der legemiddelets
maksimalpris er for hey til at prioriteringskrite-
riene er oppfylt, kan det fastsettes en lavere refu-
sjonspris. Det kan ogsa inngés refusjonskontrak-
ter og gjennomferes anbud og prisforhandlinger.

7.1.9.3

Endringene har gitt Direktoratet for medisinske
produkter en betydelig okt oppdragsmengde siden

Erfaringer med dagens system
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innferingen i 2018 og til dels lang saksbehandlings-
tid som felge av kapasitetsutfordringer. Den okte
oppdragsmengden skyldes blant annet forskrifts-
festet krav om at alle nye legemidler skal metode-
vurderes, flere metodevurderinger av legemidler til
mindre pasientgrupper og et gkt antall utvidelser
av legemidlenes godkjente bruksomrade.

Utviklingen har konsekvenser for malet om
rask tilgang. Regjeringen ser behov for 4 justere
dagens system samtidig som behovet for 4 priori-
tere ivaretas. Malet er & sikre effektive prosesser
og raskere tilgang til ny behandling. For & redusere
saksbehandlingstiden er det igangsatt en rekke for-
enklinger av prosessen i Nye metoder. Tilsvarende
endringer for folketrygdfinansierte legemidler og
vaksiner ber iverksettes etter gjennomfering av
nedvendige regelverksendringer

7.1.9.4  Forenklinger, harmoniseringer og
presiseringer
7.1.9.4.1  Identifisering av metoder aktuelle for

metodevurdering

Direktoratet for medisinske produkter skal etter
legemiddelforskriften kapittel 14 utarbeide varsel
om metoder som er aktuelle for metodevurdering.
Dette krever saksbehandlingsressurser som ellers
kunne ha vert brukt til metodevurderinger. Pro-
sessen avviker ogsa fra Nye metoder, der man av
samme grunn har géatt over til en prosess hvor leve-
randeren anmoder om vurdering av en ny metode.
Departementet vurderer at prosessene ber harmo-
niseres. Departementet foreslar derfor at kravet
om metodevarsling erstattes med krav om anmod-
ning om metodevurdering fra leveranderen, som
pa forhand varsler om nar dokumentasjonen sen-
des. Forslaget tilsvarer prosessen i Nye metoder og
innebaerer endringer i legemiddelforskriften § 14-1.
Overgang til anmodning framfor metodevarsling
kan bidra til & ansvarliggjere leveranderene til &
levere bedre dokumentasjon og legge til rette for
effektiv saksbehandling og raskere beslutning om
refusjon ettersom tidspunktet for innsending blir
mer forutsigbart for direktoratet.

7.1.9.4.2

Departementet ser flere utfordringer med dagens
bestemmelser i legemiddelforskriften kapittel 14
og blareseptforskriften §§2 og 3 som regulerer
metodevurderinger og refusjon. Direktoratet for
medisinske produkter bruker mye ressurser pa
veiledning bade for og etter at metodevurderingen
er pabegynt. For & sikre effektive prosesser fore-

Metodevurdering

slds en veiledningsperiode der leveranderen kan
ha dialog med direktoratet om dokumentasjonsbe-
hovet og frister for innsending av dokumentasjon,
og en valideringsperiode rett etter innsending.
Inneholder ikke seknaden den informasjon som er
nedvendig for 4 gjere en metodevurdering, skal
forskriften gi mulighet for & avvise soknaden. For-
slaget vil sikre at metodevurderingen pabegynnes
med utgangspunkt i dokumentasjon som er i hen-
hold til dokumentasjonsbehovet, slik at metode-
vurderingen vil kunne veaere mer effektiv enn i dag.
Forslaget utelukker ikke ny seknad nar dokumen-
tasjonsgrunnlaget er styrket.

Videre tilsier erfaringer etter innferingen av
nytt regelverk i 2018 med ekt saksmengde og
kompleksitet samt vedvarende kapasitetsutford-
ringer, at det er behov for & justere det absolutte
kravet i forskriften til metodevurdering av nye
legemidler. Kravet gir forsinket tilgang ved
relativt enkle saker, for eksempel indikasjons-
utvidelser ved aldersutvidelser til 4 gjelde barn.
Differensiering i metodevurderinger ble anbefalt
som tiltak i rapport fra ekspertgruppen om tilgang
og prioritering, blant annet for & benytte utreder-
kapasiteten til 4 foreta flere vurderinger péa
subgruppeniva.

Dokumentasjons- og vurderingsbehovet for &
kunne ta stilling til om et nytt legemiddel oppfyller
prioriteringskriteriene, varierer mye mellom ulike
legemidler. Departementet vurderer at det er
behov for a differensiere nivd pd metodevurderin-
gene ut fra hva som er nedvendig (egnethetsvur-
dering). Hva som er nedvendig for 4 ta stilling til
om prioriteringskriteriene er oppfylt, kan variere i
omfang - fra omfattende kostnad/nytteanalyser til
rene prissammenligninger med annen likeverdig
behandling. Forenklede analyser vil kunne veare
aktuelt ved vurdering av metoder med liten bud-
sjettkonsekvens, selv om dette kan medfere en
noe storre risiko for feilvurdering av kostnader og
effekt. Samtidig vil dette gjelde tilfeller som ikke
dreier seg om medisinsk forsvarlighet og der bud-
sjettkonsekvensene uansett vil vare sma.
Risikoen mé veies opp mot maélet om rask tilgang
til effektiv behandling. Legemidler som &penbart
oppfyller prioriteringskriteriene, for eksempel
aldersutvidelser fra voksne til barn eller ved lav
budsjettkonsekvens, ber raskt kunne godkjennes
uten metodevurdering. Legemidler som ikke opp-
fyller kriteriene for innvilgelse av forhandsgod-
kjent refusjon, for eksempel legemidler uten
markedsferingstillatelse og bruk utenfor godkjent
bruksomrade, ber raskt kunne avslas. Det vil ikke
senke terskelen for tilgang, men medferer at man
bruker mindre tid pd 4 vurdere enkle saker med
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liten usikkerhet og dermed kan prioritere utred-
ningskapasitet til saker der konsekvensene og
usikkerheten antas til 4 vaere langt storre.

Regjeringen vil

» igangsette arbeidet med revisjon av blaresept-
forskriften og legemiddelforskriften kapittel 14
for 4 tilrettelegge for forenklinger og prosess-
effektivisering samt en harmonisering mot
prosesser i Nye metoder.

» innfere krav om anmodning om metodevurde-
ring som erstatter dagens krav om metode-
varsling.

» innfere differensiering i dokumentasjons- og
vurderingsbehovet ved metodevurderinger
etter blareseptordningen.

» revidere kravet om at alle legemidler omfattet
av blareseptordningen skal metodevurderes.

7.1.9.5
7.1.9.5.1

Ekspertgruppen om tilgang og prioritering skulle
som del av mandatet vurdere om unntaksord-
ningene i Nye metoder og blareseptordningen
burde harmoniseres.

I Nye metoder kan det gis tilgang bade for
grupper og individer fer metodevurderinger er
gjennomfoert og det er tatt en beslutning, mens det
i blareseptordningen ikke finnes en tilsvarende
ordning. Ekspertgruppen vurderer at det er en
viktig forskjell mellom ordningene ved at det for
pasienter i spesialisthelsetjenesten ofte er snakk
om livstruende sykdom, der de aktuelle pasien-
tene kan risikere stort helsetap eller sykdoms-
forverring i pavente av en beslutning, mens bla-
reseptordningen sjelden omfatter tilstander med
hastegrad for livstruende sykdom. I tillegg vil det i
blareseptordningen ofte vaere tale om legemidler
for store grupper i befolkningen, med risiko for
innlasingseffekt og reduserte muligheter for pris-
reduksjon. Ekspertgruppens vurdering er der-
med at det i blireseptordningen overordnet kan
forsvares 4 vente med tilgang for hele befolk-
ningen til metodevurderingen er foretatt. Ekspert-
gruppen mener videre at:

Ordningen for individuell stenad
Ekspertgruppenes vurdering

«I bldareseptordningen vil det veere mest hensikts-
messig d bruke ressursene pd a giennomfore en
god metodevurdering og fatte en rask beslutning
om tilgang. Ekspertgruppen foreslar ogsa at unn-
taksorvdningen med soknad om individuell sto-
nad til Helfo opprettholdes, men at det ma veere

et mal i storst mulig grad d tydeliggjore premis-
sene for forhandsgodkjent vefusjon og individuell
stonad etter blareseptforskriften. Dette fordrer at
man i arbeidet med metodevurderinger for bla-
reseptordningen ma vurdere sporsmdl om varia-
sjon og undergrupper.»

7.1.9.5.2

Direktoratet for medisinske produkter, Helse Vest
RHF, Helsedirektoratet, Legeforeningen, Nasjo-
nalt kompetansesenter for sjeldne sykdommer og
Pensjonistforbundet stotter  ekspertgruppens
anbefaling om a ikke dpne for unntak for metode-
vurdering er gjennomfert for blareseptord-
ningen. Videre viser DMP til ekspertgruppens
vurdering av at det i arbeidet med metodevurde-
ringer ma vurderes spersmél om variasjon og
undergrupper, noe DMP mener at gjores i stor
grad allerede i dag.

Helsedirektoratet steotter anbefalingene fra
ekspertgruppen knyttet til arbeidet med metode-
vurderinger og undergruppeanalyser samt for-
slaget om ikke & apne opp for unntak i blaresept-
ordningen for en metodevurderinger gjennom-
fort. Samtidig papeker de at:

Hgringsinstansenes syn

«bldreseptovdningen er en rettighetsbasert ord-
ning, slik at der hvor hele indikasjonen av et lege-
middel med MT ikke vurderes for forhdnds-
godkjent vefusjon (metodevurderes), sda fratas
pasienter muligheten til d fa vurdert sin rett til
refusjon for det aktuelle legemidlet.» Direktoratet
mener derfor det er viktig a legge til rette for a fd
metodevurdert legemidlenes fulle indikasjon
innenfor en rimelig tid, slik at pasienters rettig-
heter blir ivaretatt. Helsedirektoratet anbefaler
videre at det vurderes a opprette en sentralisert
soknadsbehandling for unntaksovdninger (for og
etter en metodevurdering), gjerne pa tvers av
finansievingsordningene.»

Legeforeningen stotter forslaget om ikke & &pne
for unntak feor metodevurdering er gjennomfert
for blareseptordningen og ekspertgruppens
begrunnelse for dette. De viser i tillegg til at det er
fraveer av kompetanse i Helfo til 4 gjere vurde-
ringer av unntak pa dette trinnet.

GSK og Sanofi stetter ikke forslaget. GSK
viser til at hensynet til harmonisering tilsier at det
innferes et unntak ogsé i blareseptordningen, og
at ekspertgruppens antakelse om at legemidler pa
bla resept gjennomgéende har mindre hastegrad
enn sykehuslegemidler og frykt for innlasings-
effekt hos store pasientgrupper er ikke er en
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apenbar antakelse. Det vises her til kols, hjerte-
og karsykdommer og diabetes type 1.

«GSK er enig i at uansett ovdning er det beste d
giennomfore en god metodevurdering og beslut-
ning raskt. Vi oppfatter unntakene som kloke fra
et menneskelig perspektiv, og ser liten grunn til d
opprettholde forskjeller mellom systemene, som
gior at alvorlig kronisk syke som trenger lege-
midler finansiert av Folketrygden skal stille litt
bak i koen.»

Sanofi framholder at anbefalingen fra ekspert-
gruppen om & ikke apne for unntak for legemidler
under vurdering i blareseptordningen er med pé &
skape ulikheter som strider mot likebehandlings-
prinsippet, og bidrar til at det norske markedet
framstar som komplisert og uforutsigbart.

7.1.9.5.3

For mange legemidler er det fastsatt konkrete vil-
kér for stenad, og seknadsprosessen er i stor grad
automatisert. For andre legemidler er det mer
utfordrende for Helfo & avgjere om prioriterings-
kriteriene er oppfylt, bade pa gruppeniva og for
den enkelte pasient. For legemidler som er meto-
devurdert, men ikke innvilget forhidndsgodkjent
refusjon, kan det vaere vanskelig bade for sekende
rekvirent og for Helfo 4 vurdere hvilke forhold
ved den enkelte pasient som kan vektlegges i
vurderingen av om prioriteringskriteriene er opp-
fylt pa individnivd. Metodevurderingen fra Direk-
toratet for medisinske produkter vil ikke nedven-
digvis gi tilstrekkelig grunnlag for & vurdere hva
som ma til for & skille seg vesentlig fra pasient-
gruppen for evrig. I enkelte tilfeller vurderer
departementet at det kan vaere hensiktsmessig &
vurdere subgruppeanalyser som kan styrke
vurderingsgrunnlaget til Helfo, i arbeidet med &
fastsette kriterier for individuell stonad.

En konsekvens av kravet om metodevurdering
for alle legemidler som fir markedsforings-
tillatelse etter 2018, er at det ikke lenger kan ytes
stenad til et uregistrert legemiddel dersom et til-
svarende legemiddel far markedsferingstillatelse i
Norge, og at det heller ikke kan ytes stonad til et
legemiddel med markedsforingstillatelse for det
er gjort en metodevurdering. Dette kan fore til
unedig stopp i etablert behandling og at nye pasi-
enter ikke far tilgang til behandlingen. Departe-
mentet vurderer at en forenklet vurdering vil
kunne vere formaélstjenlig, for & unngd uned-
vendige avbrudd i pasientenes behandling forut-
satt at budsjettkonsekvensene er lave.

Departementets vurdering

Departementet stotter ekspertgruppens og
heringsinstansenes syn pa at det ikke skal dpnes
for individuell stenad i pavente av en metode-
vurdering for nye legemidler eller bruksomrader,
selv om det er en slik tilgangsordning i Nye meto-
der. Departementet vurderer videre at en storre
bruk av forenklede vurderinger vil kunne gjore at
flere legemidler raskere kan innvilges forhands-
godkjent refusjon, og subgruppeanalyser vil
kunne legge bedre til rette for i fastsette kriterier
for individuell stenad for legemidler der det ikke
innvilges forhandsgodkjent refusjon pa gruppe-
niva. I saker der det kommer nye legemidler med
markedsferingstillatelse til erstatning for etablert
bruk av uregistrerte legemidler, ser departemen-
tet at det ofte ikke vil veere hensiktsmessig med
metodevurdering, men heller bruk av forenklede
vurderinger og eventuelt overgangsordninger for
4 unngd at pasienter ma avslutte pagaende
behandling. 9kt bruk av forenklede vurderinger
vil ogsd kunne apne for forhdndsgodkjent refusjon
av flere av de eldre legemidlene som i dag kun er
tilgjengelig etter individuell seknad, men aldri har
veert metodevurdert.

Regjeringen vil

» gjennom arbeidet med revisjon av blaresept-
forskriften og legemiddelforskriften kapittel 14
legge til rette for forenklede vurderinger.

7.1.9.6  Tilgang til legemidler med hay

budsjettkonsekvens

De siste arene har det kommet flere nye legemidler
til behandling av store pasientgrupper i blaresept-
ordningen. Det gjelder blant annet legemidler til
behandling av pasienter med kronisk migrene
(CGRP-hemmere) og kolesterolsenkende lege-
midler (PCSK9-hemmere). Direktoratet for medi-
sinske produkter har tidligere hatt refusjonskon-
trakter for flere legemidler innenfor disse to terapi-
omradene. Bestemmelsen om refusjonskontrakter
er hjemlet i legemiddelloven § 6. I slike kontrakter
kan det stilles vilkdr om at rettighetshaver skal
betale tilbake til staten ved bruk utenfor refusjons-
kriteriene. Det kan ogsd tas inn bestemmelser som
pa annen mate reduserer det offentliges utgifter.
Dette kan eksempelvis veere bestemmelser om
flate eller progressive rabatter nar refusjons-
utgiftene overskrider eventuelle anslag som er lagt
til grunn, eller nar arsomsetningen narmer seg
fullmaktsgrensen pa 100 millioner kroner.

I de ovennevnte refusjonskontraktene, har
konfidensielle priser og rabatter medvirket til at
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prioriteringskriteriene oppfylles, og at fullmakts-
grensen til Direktoratet for medisinske produkter
ikke overskrides. Dette ville ikke veert mulig der-
som legemidlene var anskaffet til offentlig maksi-
malpris.

I en egen omradegjennomgang for blaresept-
ordningen ble det konkludert med at konkur-
ranseutsetting gjennom anbud ville veert et mer
effektivt virkemiddel for oppna prisrabatter, enn
refusjonskontrakter under visse forutsetninger.

I 2022 gjennomferte derfor Direktoratet for
medisinske produkter en pilot pd anbud pa
PCSK9-hemmere. Anbudsresultatet sikret at sam-
lede utgifter kunne holdes under direktoratets
fullmaktsgrense, og gjorde det mulig med en
vesentlig utvidelse av mélgruppen for behandling,
uten at folketrygden ble unedig belastet. Bruk av
legemidlene i alle pasientgruppene som er omfat-
tet av anbudet, er tidligere metodevurdert, og for-

Boks 7.7 Sikre bruk i trad med
kriteriene

Det er kommet nye legemidler der budsjett-
konsekvensene for folketrygden har vist seg a
vaere heoyere enn det som er lagt til grunn i
metodevurderingen. Det gjelder blant annet
legemidler til behandling av pasienter med
diabetes (Ozempic) hvor folketrygdens
utgifter ble langt heyere enn opprinnelig
anslatt i metodevurderingen. Utgiftsekningen
kan imidlertid tilskrives flere arsaker enn okt
bruk generelt, herunder en sterre andel bruk
utenfor vilkarene for refusjon. En vedvarende
global mangelsituasjon bidro ytterligere til
utfordringer med forsyningen og heye lege-
middelutgifter for folketrygden. For & sikre
diabetespasientene tilgang til behandlingen
samt redusere folketrygdens utgifter til
Ozempic ble det i Meld. St. 2 (2023-2024)
Revidert nasjonalbudsjett 2024 fremmet en
rekke tiltak.

Regjeringens forslag ble vedtatt av Stor-
tinget og innfert med virkning fra 1. juli 2024.
Regjeringen vurderte en samlet tiltakspakke
som er nedvendig for & dempe ettersperselen
og behovet for utenlandske pakninger, sikre at
bruken er i trdd med prioriteringskriteriene,
redusere folketrygdens utgifter og gi tilgang
til flere valgmuligheter for diabetespasienter
og leger.

utsetningen for utvidelsen var at oppnadde
anbudspriser oppfylte prioriteringskriteriene.

Anbud for terapeutisk likeverdige legemidler
ble innfert som permanent ordning i 2024. Direk-
toratet for medisinske produkter har videre fatt i
oppdrag & styrke forhandlinger i blareseptord-
ningen. Virkemidlene skal bidra til raskere til-
gang og samtidig tilstrekkelig budsjettkontroll i
lys av stor usikkerhet om forventede budsjett-
virkninger.

Departementet vurderer at det er flere utford-
ringer knyttet til legemidler pa folketrygden med
mulig stor budsjettkonsekvens. I slike tilfeller kan
det ta lengre tid for en beslutning om refusjon kan
fattes (f.eks. migrenelegemidler) eller for even-
tuelle endringer vedtas for & sikre tilgang og til-
strekkelig budsjettkontroll (f.eks. Ozempic).

Fullmaktsgrensen

Fra 2003 har Statens legemiddelverk, na Direkto-
ratet for medisinske produkter, hatt en fullmakt til
a ta opp kostnadseffektive legemidler i blaresept-
ordningen uten Stortingets samtykke, selv om det
vil fore til utgiftsvekst for folketrygden. For &
sikre budsjettkontroll har det likevel veert krav om
at dersom de beregnede utgiftene overstiger en
viss grense, ma saken sendes til Helse- og
omsorgsdepartementet for videre prioritering og
legges fram for Stortinget som et budsjettiltak. I
kongelig resolusjon 6. juni 2003 ble det gitt
folgende begrunnelse for 4 innfere budsjett-
kontroll:

«Hva som regnes som en samfunnsokonomisk
gevinst, er likevel et normativt sparsmal, som
kan vurderes pad forskjellige mater. I siste instans
beror slike sporsmdl pa en politisk avveining av
kostnader mot nytte.

Huis alle kostnadseffektive legemidler uten
videre skal gis refusjon, vil legemidler bli unn-
dratt denne prioriteringen og alltid ha en forste-
prioritet sammenlignet med andre kostnadseffek-
tive helsetiltak. Det er ikke helsepolitisk grunnlag
for en slik favorisering av legemidler.»

Fra 2003 til 2015 var den sékalte bagatellgrensen
5 millioner kroner (netto utgiftsvekst i lopet av
minst ett av de fem forste arene etter vedtak), for
den ble hevet til 25 millioner kroner i 2015. I 2018
ble bagatellgrensen hevet til 100 millioner kroner,
og begrepet ble erstattet med fullmaktsgrensen.
Forslaget om & endre regelverket, herunder &
heve fullmaktsgrensen, ble lagt fram for Stor-
tinget i prioriteringsmeldingen og fulgt opp med
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hering av forslagene i 2017. 1 prioriterings-
meldingen ble det lagt vekt pid at hevingen av
grensen var en forutsetning for 4 innfere krav om
metodevurdering av alle nye legemidler. Dette
fordi det med gammelt regelverk var mulig &
trekke fra utgifter som ellers ville kommet etter
individuell stenad:

«Med forslaget om at alle legemidler som finan-
sierves av folketrygden skal metodevurderes og
underlegges kostnadskontroll, vil en videreforing
av dagens bagatellgrense innebeere at vesentlig
flere refusjonssaker mad forelegges Stortinget.
Dette utfordrer det legemiddelpolitiske mdlet om
rask tilgang til effektive legemidler. Refusjons-
saker for legemidler som overstiger bagatell-
grensen kan bli liggende 1 departementet i lengre
tid fordi det ma prioviteres midler i den ovdincere
budsjettprosessen. Dette er et lite forutsigbart
system for pasientene, myndighetene og lege-
middelindustrien. Denne utfordringen vil for-
sterkes dersom en del av legemidlene som tid-
ligere ble finansiert over individuell stonad md
godkjennes i budsjettprosessen i Stortinget. (...)
Det foreslds at bagateligrensen heves til 100 mill.
kroner for a unnga at fleve legemiddelsaker enn i
dag mad godkjennes i budsjettprosessen av Stor-
tinget.»

Basert pa erfaringene med kravet om metode-
vurdering av alle nye legemidler og bruks-
omrader og en fullmaktsgrense pa 100 millioner
kroner, vurderer departementet at det ikke funge-
rer optimalt, at det gir enkelte utilsiktede konse-
kvenser, og at det er behov for presiseringer i
regelverket.

Selv. om de tre ulike beslutningstakerne
(Direktoratet for medisinske produkter, Beslut-
ningsforum og Stortinget) fir vurdert lege-
middelet med samme metodikk og av samme
institusjon (DMP), kan béade prosessen og praksi-
sen for skjgnnsmessige vurderinger i beslutnings-
sammenheng vare ulik. En praktisk konsekvens
av at man har ulike beslutningstakere, er at noen
grupper kan fi raskere tilgang til legemidler enn
andre. Fullmaktsgrensen gjor at legemidler med
lave til moderate budsjettkonsekvenser raskt kan
tas i bruk, dersom de oppfyller Kkriteriene for for-
handsgodkjent refusjon, mens legemidler med
store budsjettkonsekvenser over fullmakts-
grensen ma legges fram for Stortinget, som skal
ta den endelige beslutningen. En politisk behand-
ling av fullmaktsgrensesaker kan ta flere ar, mens
beslutningen om refusjon pa bla resept i 2022 tok
rundt 189 dager i gjennomsnitt i Direktoratet for

medisinske produkter. I tillegg kan Stortinget
legge vekt pa samfunnsmessige konsekvenser
som direktoratet ikke vektlegger i sine avgjorel-
ser. Pa denne maten kan fullmaktsgrensen i prak-
sis pavirke prioriteringen mellom tiltak og tilgan-
gen til legemidler. Ekspertgruppen perspektiv i
prioritering fikk i oppdrag 4 vurdere problem-
stillinger som folge av ulikheter i systemene for
prioritering og beslutning pa gruppenivd innen
folketrygdomréadet og i spesialisthelsetjenesten,
samt konsekvenser for tilgangen til legemidler.
Ekspertgruppen ble ogsa bedt om & vurdere om
det var behov for endringer som kunne bidra til
harmonisering av systemene for prioritering.

7.1.9.6.1

Ekspertgruppen fant at det var ulikheter i priorite-
ring mellom Beslutningsforum og beslutnings-
takere for folketrygdfinansierte legemidler, DMP
og Stortinget. Ulikhetene kan ha betydning for til-
gangen pa legemidler. Blant annet vil saksbehand-
lingen for legemidler som overskrider fullmakts-
grensen og ma fremmes for Stortinget, kunne ta
lengre tid enn saksgangen for legemidler som
besluttes av Direktoratet for medisinske pro-
dukter eller i Beslutningsforum. Dette kan skape
ulikheter i tilgangen pé legemidler. En annen
ulikhet kan oppsta fordi legemidler pa bla resept
betales av folketrygden, mens legemidler som
brukes i spesialisthelsetjenesten mé betales av
spesialisthelsetjenesten selv. Ekspertgruppen
peker pa disse forskjellene, men vurderer at even-
tuelle endringer av beslutningssystemene vil
kunne by pa betydelige utfordringer. Ekspert-
gruppen mener at dagens ordning med en full-
maktsgrense ber opprettholdes, fordi den pris-
dempende effekten oppveier mulige ulikheter
som oppstér i saksbehandlingsprosessen av ellers
like legemidler. Ekspertgruppen anbefaler videre
at eventuelle harmoniserende tiltak bor legge til
grunn de samme anskaffelsesprinsipper, uavhen-
gig av finansieringsordning, herunder at anbud
ber brukes i blareseptordningen, slik Stortinget
har vedtatt i Innst. 16 S (2023-2024) for forslaget i
Prop. 1S (2024-2025). Ekspertgruppen peker
videre pa tiltak som rettes mot god etterlevelse av
refusjonsvilkar ved rekvirering, og som gir
adgang til endringer i refusjonsberettiget bruk
ved manglende kontroll.

Ekspertgruppen vurderer at sekundeer-
analyser med bredere samfunnsperspektiv vil
kunne veere viktige i vurderinger for Helse- og
omsorgsdepartementet for 4 belyse bredere sam-
funnseffekter.

Ekspertgruppens vurdering
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7.1.9.6.2

Helsedirektoratet steotter ekspertgruppen i at en
fullmaktgrense ber opprettholdes.

Direktoratet for medisinske produkter stetter
ekspertgruppens anbefaling om at fullmakts-
grensen ber opprettholdes, ettersom myndig-
hetene trenger gode mekanismer for 4 sikre
utgiftskontroll, bade for og etter at refusjons-
beslutningen er tatt. Direktoratet mener at det vil
veere behov for & se pa alternative mekanismer i
tillegg til fullmaktsgrensen, for & oppna lege-
middelpolitiske mal.

Legemiddelindustrien (LMI) papeker at
ekspertgruppen konkluderer uten en serlig drof-
ting av fordeler og ulemper ved fullmaktsgrensen.
De mener at fullmaktsgrensen mé vurderes pa lik
linje, og ses i sammenheng med, det ovrige
systemet for innfering av legemidler. I de tilfeller
der et legemiddel overskrider fullmaktsgrensen,
foreligger det per i dag ingen formalisert prosess
for dialog mellom leverander og myndighetene.
Legemiddelindustrien peker i den sammenheng
pa flere eksempler pa forsinket tilgang for lege-
midler finansiert av folketrygden, til tross for at
prioriteringskriteriene er oppfylt. En ny priorite-
ringsmelding ber derfor sikre en harmonisering
nar det gjelder innforing av legemidler der priorite-
ringskriteriene er oppfylt, uavhengig av finan-
sieringskilde. LMI foreslar at innkjepsmyndig-
heter far handlingsrom til & sikre norske pasienter
tilgang til kostnadseffektive legemidler, ved at det
legges til rette for mer bruk av alternative tilgangs-
avtaler. Videre foreslar de & gi Helse- og omsorgs-
departementet en selvstendig beslutningsmulig-
het for legemidler som er felt av fullmaktsgrensen,
slik at Stortinget bare unntaksvis involveres i
enkeltsaker. LMI gir uttrykk for at det er usikker-
het knyttet til tolkningen av bestemmelsens ordlyd
ved beregning av budsjettkonsekvensene, noe
foreningen mener kan gi forsinket tilgang.

Sykehusinnkjep HF mener at den pris-
dempende effekten forst og fremst er forbundet
med prisforhandlinger knyttet til metodevurde-
ringer og gjennomfering av anbud. En videre pris-
reduksjon for & komme under fullmaktsgrensen
vil i mange tilfeller vaere urealistisk & oppna, saer-
lig hvis budsjettkonsekvensene er beregnet &
veere veldig store.

Heringsinstansenes innspill

7.1.9.6.3

Héndtering av store og usikre budsjettkonsekven-
ser er ressurskrevende og medforer til dels lengre
saksbehandlingstid dersom fullmaktsgrensen er

Departementets vurdering

overskredet. Som beskrevet i forrige prioriterings-
melding vil det veare lite forutsigbart for alle
akterer dersom legemiddelsaker blir liggende i
departementet i pavente av eventuell prioritering i
statsbudsjettet. Det kom flere fullmaktsgrense-
saker enn forventet da grensen ble okt i 2018.
Departementet vurderer, pa lik linje med ekspert-
gruppen perspektiv i prioritering, at fordelene med
ordningen veier tyngre enn eventuelle ulemper.

Departementet vurderer at regelverket legger
til rette for & bruke anbud, prisforhandlinger og
refusjonskontrakter i sterre grad, seerlig for lege-
midler der det er stor usikkerhet om budsjett-
konsekvenser for folketrygden. Okt bruk av virke-
midlene vil kunne gi raskere tilgang til nye kost-
nadseffektive legemidler. Samtidig vil dette kunne
sikre mot uventet heye utgifter i tilfeller der bud-
sjettvirkningene er sveert usikre eller potensielt
store. Refusjonskontrakter med progressive
rabatter ved gkt salgsvolum og/eller regler for til-
bakebetaling ved bruk utenfor refusjonskriteriene
er et annet virkemiddel. Dette kan vaere effektivt
for & fa raskere tilgang ved uenighet om sterrel-
sen pa pasientgruppen eller forventede budsjett-
virkninger mellom Direktoratet for medisinske
produkter og innehaveren av markedsferingstil-
latelsen.

Departementet vurderer at bestemmelsen om
fullmaktsgrensen ber presiseres. En utfordring
oppstér nar det kommer nye legemidler i en lege-
middelgruppe, der det allerede er tatt i bruk lege-
midler med forhandsgodkjent refusjon, eller det
er inngatt refusjonskontrakt med konfidensiell
rabatt og stenad etter individuell seknad, som for
PCSK9-hemmerne. Legemiddelforskriften angir
at fullmaktsgrensen skal beregnes for samlet
bruk, men det er ikke beskrevet i bestemmelsen
hvordan dette skal beregnes, dersom legemidlene
kommer pd markedet til ulik tid. Det framgér
heller ikke av bestemmelsen hvordan budsjett-
konsekvensene av indikasjonsutvidelse og/eller
endrede refusjonsvilkar skal vurderes opp mot
fullmaktsgrensen. For 4 bedre akterenes forut-
beregnelighet ber fullmaktsgrensen presiseres
slik at den mer detaljert uttrykker gjeldende for-
valtningspraksis fra 2017 og utviklingen pa omra-
deti de senere arene.

Regjeringen vil

» gi Direktoratet for medisinske produkter i opp-
drag & Kklargjere bestemmelser i regelverket
som regulerer fullmaktsgrensen.

* bruke virkemidlene anbud, prisforhandlinger
og refusjonskontrakter i sterre grad, seerlig for
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legemidler der det er stor usikkerhet om bud-
sjettkonsekvenser for folketrygden.

Departementet viser til ekspertgruppens forslag
om 4 inkludere en analyse av bredere sam-
funnsvirkninger i beslutningsgrunnlag ved poli-
tiske beslutninger. En analyse som belyser bredere
samfunnsvirkninger vurderes som aktuelt i Stor-
tingets beslutningsgrunnlag ved fullmaktsgrense-
saker. Denne vurderingen vil kunne gi et bedre
beslutningsgrunnlag for Stortinget i tilfeller med
store samfunnsvirkninger. Forutsetningen for at en
fullmaktsgrensesak oversendes til Stortinget, vil
fortsatt vaere at prioriteringskriteriene er oppfylt i
et utvidet helsetjenesteperspektiv.

Ekspertgruppen perspektiv i prioritering peker
pa at behovet for utredningsressurser til slike
analyser vil oke ressursbehovet. Departementet
slutter seg til ekspertgruppens vurdering og mener
at krav til og omfang av ytterlige analyser ma utre-
des neermere, og avveies mot at det vil kunne
pavirke tiden for nye metoder kan tas i bruk.

Regjeringen vil

» vurdere hvordan store samfunnsvirkninger ut
over konsekvenser for helse- og omsorgsbud-
sjettet skal belyses i saker som ma behandles
av Stortinget.

7.1.9.7  Vaksiner

7.1.9.7.1

Direktoratet for medisinske produkter har ansvar
for & vurdere offentlig finansiering av vaksiner
etter et system som bygger pa det som brukes i
Nye metoder. Systemet ble etablert etter Legemid-
delmeldingen (2015), og forvaltes i samarbeid
med Folkehelseinstituttet. Direktoratet skiller
mellom vaksiner som er aktuelle for 4 handtere all-
mennfarlig smittsom sykdom, der det kan veare
behov for raske beslutninger med begrenset doku-
mentasjon, og vaksiner til bestemte risikogrupper,
der det individuelle behovet er knyttet til opp-
folging av en underliggende sykdom eller risiko-
tilstand. I dag besluttes finansiering av begge kate-
goriene av Stortinget gjennom ordinzere budsjett-
prosesser. Det er ingen fullmaktsgrense for vaksi-
ner som finansieres etter smittevernloven § 6-2, jf.
blareseptforskriften § 4, og det tar lang tid & gi til-
gang til nye vaksiner pa blareseptomradet.
Direktoratet for medisinske produkter og
Folkehelseinstituttet mener at det er behov for a
effektivisere og forenkle metodevurderingspro-

Dagens ordning

sessen, ved at det ikke alltid stilles krav om
metodevurdering for en vaksine kan innvilges for-
héandsgodkjent refusjon.

Det foreslds at direktoratet kan Dbeslutte,
basert pd behov og tilgjengelig informasjon, hva
en vurdering ber omfatte for a vaere et tilstrekke-
lig beslutningsgrunnlag. Det foreslis at enkelte
vaksiner med lav budsjettkonsekvens kan inn-
fores uten en helsegkonomisk vurdering. Direkto-
ratet for medisinske produkter foreslar en harmo-
nisering av fullmaktsgrensen slik at direktoratet
ogsé kan fatte vedtak om refusjon for vaksiner pa
bla resept til risikogrupper innenfor en gitt full-
maktsgrense.

7.1.9.7.2

For grupper med spesiell risiko for alvorlig forlep
av smittsom sykdom, slik som immunsupprimerte
pasienter, er vaksiner mot smittsomme syk-
dommer en del av oppfelgingen av risikotil-
standen. For slike legemidler kan det innvilges
forhandsgodkjent refusjon i medhold av folke-
trygdloven, forutsatt at vilkarene for dette er opp-
fylt i loven, blareseptforskriften og legemiddelfor-
skriften kapittel 14. Departementet mener at slike
grupper kan gis raskere tilgang til vaksiner gjen-
nom blareseptordningen. Departementet foreslar
derfor at vaksiner til definerte risikogrupper
legges til §2 i blareseptforskriften, med tilsva-
rende krav til utredning, perspektiv og vurdering,
og med fullmakt til Direktoratet for medisinske
produkter om 4 beslutte finansiering innenfor
samme grense som for andre legemidler pa § 2.

Departementet foreslar at finansiering av vak-
siner for & handtere allmennfarlig smittsom syk-
dom viderefores under §4. Departementet vil
imidlertid papeke at vaksiner mot allmennfarlig
smittsom sykdom ogsd kan veere aktuelle for
bestemte risikogrupper, og at finansiering derfor
ogsa kan veere mulig etter § 2. Vaksinasjon er et
viktig virkemiddel for & handtere allmennfarlig
smittsom sykdom etter smittevernloven, og vaksi-
nasjon har bade individuelle og befolknings-
rettede hensyn. Etter departementets vurdering
har det ikke veert tilsiktet & forskjellsbehandle
legemidler etter blareseptforskriften §§2 og 4
med hensyn til direktoratets vedtakskompetanse.
Departementet foreslar derfor en harmonisering
av fullmaktsgrensen slik at direktoratet ogsa kan
fatte vedtak om refusjon for vaksiner pd bla
resept til risikogrupper innenfor en gitt fullmakts-
grense.

Vaksiner brukes ogsé i befolkningsrettede til-
tak gjennom vaksinasjonsprogram der formalet er

Departementets vurdering
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a gi individuell beskyttelse til de som vaksineres,
og 1 tillegg oppna andre gevinster for samfunnet
gjennom 4 holde smittsomme sykdommer under
kontroll. Departementet mener det er naturlig a
legge til grunn et samfunnsperspektiv for &
vurdere offentlig finansiering av vaksiner til store
befolkningsgrupper gjennom vaksinasjonspro-
gram. Dette er i trdd med tidligere prioriterings-
meldinger. Departementet mener videre at finan-
siering av befolkningsrettede tiltak fortsatt ber
skje gjennom ordinzere budsjettprosesser.
Departementet foreslir at det utredes hvordan
prosessen for 4 vurdere offentlig finansiering av
vaksiner i vaksinasjonsprogram tilpasses utred-
ningsinstruksens krav.

Regjeringen vil

» legge til rette for raskere tilgang til vaksiner for
definerte grupper med spesiell risiko for alvor-
lig forlep av smittsom sykdom gjennom bruk
av forhandsgodkjent refusjon der vilkarene for
dette er oppfylt.

» vurdere om Direktoratet for medisinske pro-
dukter skal fi fullmakt til & beslutte finansier-
ing for vaksiner til bruk mot allmennfarlige
smittsomme sykdommer under §4 innenfor
samme grense som andre legemidler.

» utrede hvordan prosessen for a vurdere offent-
lig finansiering av vaksiner i vaksinasjonspro-
gram kan tilpasses utredningsinstruksens
krav.

7.1.9.8  Medisinsk forbruksmateriell og
naeringsmidler
Stenad til medisinsk forbruksmateriell og

neeringsmidler til spesielle medisinske formal er
naermere regulert i blareseptforskriften §§ 5 og 6.
Hjemmelspunktene angir hvilke hovedtyper av
produkter og sykdommer og tilstander det ytes
stenad til. Aktuelle produkter ma vaere oppfert i
produkt- og prislisten for det aktuelle punktet for &
gi rett til stonad. Leveranderer kan seke Helfo om
& fa produkter godkjent for refusjon. Ytterligere
presiseringer av de enkelte punktene framgéar av
rundskriv til folketrygdloven § 5-14.

Legen kan rekvirere medisinsk forbruksmate-
riell direkte pa bla resept, mens stonad til
naeringsmidler forutsetter at legen seker Helfo
om stenad pad vegne av den enkelte bruker.
Neringsmidler ved fenylketonuri er unntatt krav
til ssknad om individuell stenad.

Prinsippene for prioritering er foreslatt for-
skriftsfestet for bade medisinsk forbruksmateriell

og neeringsmidler til spesielle medisinske formal,
pa lik linje som for legemidler. PrioriteringsKriteri-
ene nytte, ressurs og alvorlighet vil dermed gjelde
ogsa for disse produktene. Helfo har fullmakt til &
godkjenne nye produkter for refusjon og fastsette
pris og refusjonsvilkér.

Finansieringsansvaret for medisinsk forbruks-
materiell og medisinsk utstyr er videre foreslatt a
folge behandlingsansvaret. Folketrygden vil med
det ikke yte stonad til produkter der spesialisthelse-
tjenesten har ansvar for initiering, evaluering og
avslutning av behandlingen, eller der det kreves
overvaking, beredskap eller utstyr som besittes i
spesialisthelsetjenesten. For enkelte produkter vil
det imidlertid kunne oppsta tvil eller uklarhet om
hvor finansieringsansvaret skal ligge. Helsedirekto-
ratet vil i slike tilfeller ha fullmakt til & beslutte nar
folketrygden ikke skal ha finansieringsansvaret.

7.1.10 Ordninger for tilgang for
markedsfaringstillatelse

Utprevende behandling skal som hovedregel til-
bys pasienter gjennom kliniske studier. Unntaks-
vis kan utprevende behandling gis til enkeltpasi-
enter utenfor kliniske studier nar dette er faglig
forsvarlig, jf. nasjonale prinsipper for utprevende
behandling. Kliniske studier kan veere industri-
finansierte eller forskerinitierte. Det er et helse-
politisk mal 4 gi flere pasienter mulighet til 4 delta
i kliniske studier, jf. Nasjonal handlingsplan for kli-
niske studier 2021-2025. 1 fasen fram til lege-
middelet fir markedsferingstillatelse vil lege-
middelet kunne tilbys i programmer for tidlig til-
gang. Direktoratet for medisinske produkter
vurderer og eventuelt godkjenner seknader om

Klinisk utpreving, godkjenningsfritak (compassio-

nate use named patient) og etablering av

«compassionate use»-program (CUP). Rekvirent

kan seke om godkjenningsfritak for bruk i prak-

sis. Det skilles mellom «compassionate use»-pro-
grammer (CUP) (hvor den som har sekt markeds-
foringstillatelse kan benytte ordningen for & gjere
legemidler uten markedsferingstillatelse tilgjenge-
lig for en gruppe pasienter) og «compassionate
use named patient» (seknad fra lege til Direkto-
ratet for medisinske produkter om rekvirering pa
godkjenningsfritak til enkeltpasient eller til bruk
ved enkeltinstitusjon). Produsenten av det aktu-
elle legemiddelet kan seke om slik godkjenning.

Folgende forutsetninger ma vare oppfylt:

— Bruken av legemiddelet i programmet gjelder
kun for pasienter med kroniske, livstruende,
langvarige eller alvorlig invalidiserende syk-
dommer.
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— Bruken av legemiddelet i programmet gjelder
kun pasienter som ikke kan inkluderes i even-
tuelle pagaende studier, og som ikke har nytte
av behandling med legemidler som har mar-
kedsferingstillatelse.

— Det finnes tilstrekkelig dokumentasjonen for at
legemiddelets effekt og sikkerhet der nytte-
risikoforholdet anses som overveiende positivt
for den aktuelle pasientgruppen.

— Soker skal ha sendt inn sgknad om markeds-
feringstillatelse og/eller ha pagaende kliniske
studier pa det aktuelle produktet.

Legemidlene som gis gjennom CUP skal veere
gratis for pasienten. Nye pasienter kan inkluderes
fram til legemiddelet har fatt fastsatt maksimalpris
og er kommersielt tilgjengelig i Norge. Slike ord-
ninger for tidlig tilgang vil veere tidsbegrensede
og er som regel begrenset i omfang. I Norge har
de regionale helseforetakene utarbeidet et eget
rammeverk for tidlig tilgang til metoder uten
markedsferingstillatelse, hvor legemiddelindus-
trien m4 innga en standardavtale med spesialist-
helsetjenesten. Det finnes to standardavtaler, en
for pasienter med kort forventet behandlings-
varighet (mindre enn seks méneder) og en avtale
for de som ikke omfattes av denne.

Rapporten Tilgang og prioritering anbefaler &
legge bedre til rette for ekt bruk av ordninger med
compassionate use-program, hvor legemiddelindu-
strien tilbyr tilgang til legemidler i en begrenset
periode. Det er lite bruk av CUP i Norge sammen-
lignet med andre land. Bruken av merverdiavgift i
CUP i Norge har trolig ogsa veert et hinder, og
ekspertgruppen peker pé at seerordninger med fri-
tak for merverdiavgift ber vurderes. Norge har et
lite antall avtaler om CUP for spesialisthelse-
tjienesten hvor det er ulike avtaleverk avhengig av
om forventet behandlingstid for pasienten er over
eller under seks méneder. Begrunnelsen for en
slik todeling er at CUP gir risiko for en innlasings-
effekt, men at denne risikoen er liten ved kort for-
ventet behandlingstid i pasientgruppen. Inn-
lasingseffekten innebaerer at den offentlige helse-
tienesten ma overta finansieringsansvaret ved
langvarig, eventuelt livslang behandling, der lege-
midlene kan veere sveert kostbare og ikke nedven-
digvis oppfyller prioriteringskriteriene for det aktu-
elle bruksomradet. En slik innlasingseffekt kan
vanskeliggjore prioriteringsbeslutninger og pris-
forhandlinger og pd den maéten redusere den
nasjonale tilgangen til den samme metoden. Det &
gi tidlig tilgang til noen fa pasienter kan dermed ha
negative konsekvenser for de evrige fordi pris-
forhandlingene, og beslutningsprosessene blir

mer krevende, trekker mer ut i tid og reduserer
muligheten for at andre pasienter far tilgang til
samme metode si raskt som mulig. Ekspert-
gruppen frardder en utbredt bruk av CUP ved
langvarig sykdom, men vurderer samtidig at det
kan vaere rom for & legge bedre til rette for CUP-
avtaler for pasienter med forventet kort behand-
lingstid (dvs. under seks maneder).

7.1.11 Regjeringens tiltak knyttet til
legemiddelomradet

— Regjeringen vil gi i oppdrag til Direktoratet for
medisinske produkter & utrede forslag til
foringer for 4 handtere usikkerhet og forslag til
justert betalingsvillighet pa grunn av usikker-
het.

— Regjeringen vil utrede avtalemodeller for kost-
nadseffektive legemidler for store pasientgrup-
per som kan héndtere stor usikkerhet om
effekt, budsjett og andre konsekvenser pa
tvers av helsetjenester.

— Regjeringen vil utrede, med sikte pa rask eta-
blering av, en ordning for & framskaffe ned-
vendig kunnskap gjennom forskning og/eller
analyse for nye kostnadseffektive metoder
der det er stor usikkerhet om budsjett-
messige, personellmessige og organisato-
riske konsekvenser pa tvers av helsetje-
nesten. Ordningen mi ses i sammenheng
med omtale av alternative prisavtaler under
Nye metoder og i folketrygden.

— Regjeringen vil gi i oppdrag til de regionale
helseforetakene og Direktoratet for med-
isinske produkter & utarbeide en kommuni-
kasjonsplan som ogsa omfatter formidling av
skjennsmessige vurderinger og begrun-
nelsen for beslutninger med henvisning til de
veiledende grensene for betalingsvilje, og
med eksempler som kan vise avstanden til
betalingsviljen, bade i enkeltsaker og i totalt
antall saker.

— Regjeringen har som mal & sikre dpenhet om
avtalepriser pa generiske og Dbiotilsvarende
legemidler som konkurranseutsettes i anbud
for spesialisthelsetjenesten, etter at avtalene er
inngatt. I utredningen av dette skal konsekven-
sene av okt dpenhet for tilgangen til slike lege-
midler kartlegges. Erfaringer fra nordisk sam-
arbeid om anbud innen dette omradet skal ses
hen til i utredningen.

— Regjeringen vil vaere en padriver for et sam-
arbeid med andre europeiske land for & sikre
sterre apenhet om legemiddelpriser interna-
sjonalt.
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For system for Nye metoder:

— Regjeringen vil i drene som kommer sprge for
at metodevurderingsinstansene har god nok
kompetanse og kapasitet til § sikre rask og like-
verdig tilgang til kostnadseffektive metoder.

— Regjeringen vil viderefore tidskravet pa 180
dager for metodevurderinger til Nye metoder i
tildelingsbrevet til Direktoratet for medisinske
produkter.

— Regjeringen vil gi brukerrepresentantene i
Beslutningsforum i Nye metoder tale- og for-
slagsrett. Brukerorganisasjonene fiar anledning
til & oppnevne deltakere til Beslutningsforum.

— Beslutningsforum i Nye metoder utvides med
to klinikere som observaterer med tale- og
forslagsrett, hvorav én Kkliniker med bredde-
kompetanse fra spesialisthelsetjenesten og én
allmennlege.

— Regjeringen har i tilleggsdokument til opp-
dragsdokument juni 2024 gitt de regionale
helseforetakene i oppdrag & etablere en nasjo-
nal ordning for & legge til rette for tilgang til en
metode i Kklinisk eksepsjonelle tilfeller ogsa
etter at Beslutningsforum har sagt nei til 4 inn-
fore metoden pa gruppeniva. Ordningen for-
ventes etablert i lopet av forste halvar 2025.

— Regjeringen vil gi i oppdrag til de regionale
helseforetakene & evaluere om ordningen for
vurdering av metoder til seerskilt sma pasient-
grupper fungerer etter hensikt og praktiseres i
trdd med de vedtatte foringene fra Stortinget.

— Regjeringen har i 2024 innfert et krav om 4 oke
antall metodevurderinger gjort gjennom nor-
disk samarbeid. I tildelingsbrevet til Direkto-
ratet for medisinske produkter for 2025 er
dette kravet endret til & omfatte ogsé interna-
sjonalt samarbeid. Dette ses i lys av det kom-
mende europeiske samarbeidet om metode-
vurderinger.

For folketrygdfinansierte legemidler og vaksiner:

— Regjeringen vil igangsette arbeidet med revi-
sjon av blareseptforskriften og legemiddel-
forskriften kapittel 14 for & tilrettelegge for
forenklinger og prosesseffektivisering samt en
harmonisering mot prosesser i Nye metoder.

— Regjeringen vil innfere krav om anmodning om
metodevurdering som erstatter dagens krav
om metodevarsling.

— Regjeringen vil innfere differensiering i doku-
mentasjons- og vurderingsbehovet ved meto-
devurderinger etter blareseptordningen.

— Regjeringen vil revidere kravet om at alle lege-
midler omfattet av blareseptordningen skal
metodevurderes.

— Regjeringen vil gjennom arbeidet med revisjon
av blareseptforskriften og legemiddelfor-
skriften kapittel 14 legge til rette for forenklede
vurderinger.

— Regjeringen vil gi Direktoratet for medisinske
produkter i oppdrag a presisere bestemmelser
i regelverket som regulerer fullmaktsgrensen.

— Regjeringen vil bruke virkemidlene anbud,
prisforhandlinger og refusjonskontrakter i
storre grad, saerlig for legemidler der det er
stor usikkerhet om budsjettkonsekvenser for
folketrygden.

— Regjeringen vil vurdere hvordan store sam-
funnsvirkninger utover konsekvenser for
helse- og omsorgsbudsjettet skal belyses i
saker som méa behandles av Stortinget.

— Regjeringen vil legge til rette for raskere til-
gang til vaksiner for definerte grupper med
spesiell risiko for alvorlig forlep av smittsom
sykdom gjennom bruk av forhindsgodkjent
refusjon der vilkarene for dette er oppfylt.

— Regjeringen vil vurdere om Direktoratet for
medisinske produkter skal fa fullmakt til &
beslutte finansiering for vaksiner til bruk mot
allmennfarlige smittsomme sykdommer under
§ 4 innenfor samme grense som andre lege-
midler.

— Regjeringen vil utrede hvordan prosessen for 4
vurdere offentlig finansiering av vaksiner i vak-
sinasjonsprogram kan tilpasses utrednings-
instruksens krav.

7.2 Helseteknologi og medisinsk
utstyr

Det finnes ingen legal definisjon av begrepet
«helseteknologi». Begrepet er flytende og inklu-
derer mange ulike produkter, bdde med og uten
digitale komponenter. Verdens helseorganisasjon
(WHO) definerer helseteknologi som anvendel-
sen av organisert kunnskap og ferdigheter i medi-
sinsk utstyr, legemidler, vaksiner, prosedyrer og
systemer som er utviklet for 4 lese et helse-
problem og forbedre livskvalitet.

Et sentralt skille gar mellom helseteknologier
som defineres som medisinsk utstyr, og dermed
omfattes av lov om medisinsk utstyr (se boks 7.8)
og andre helseteknologier. Direktoratet for medi-
sinske produkter er fag- og tilsynsmyndighet for
medisinsk utstyr i Norge. Programvare som er
medisinsk utstyr er en raskt voksende utstyrs-
kategori. Programvaren kan enten veere en fritt-
stdende app eller den kan brukes til & styre eller
pavirke bruken av en type medisinsk utstyr. Pro-
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Boks 7.8 Hva er medisinsk utstyr?

Som hovedregel faller et produkt under defi-
nisjonen av medisinsk utstyr i lov om medi-
sinsk utstyr § 1 dersom det har et har et medi-
sinsk formal, og hovedvirkemekanismen ikke
er farmakologisk, immunologisk eller meta-
bolsk. Det finnes omtrent 600 000 ulike typer
CE-merket medisinsk utstyr pa det euro-
peiske markedet. Medisinsk utstyr kan ogsa
inneholde legemidler, men disse er ikke
hovedvirkemekanismen for tiltenkt bruk.
Legemiddelomradet er i denne meldingen
omtalt saerskilt i kapittel 7.1. Eksempler pa
medisinsk utstyr inkluderer alt fra kontakt-
linser og plaster til avanserte pacemakere,
hofteimplantater og in vitro-diagnostisk medi-
sinsk utstyr. Medisinsk utstyr kan ogsa vere
frittstdende programvare, inkludert program-
vare med kunstig intelligens. Det er produ-
sentens tiltenkte formél som ligger til grunn
for om et utstyr er et medisinsk utstyr eller
ikke. Medisinsk utstyr er pafert CE-merke
som et bevis pa at det er samsvarsvurdert, og
oppfyller kravene i regelverket. Avhengig av
utstyr og risikoklasse kan prosessen for
markedsplassering kreve at et tredjeparts-
organ, sakalt teknisk kontrollorgan, er invol-
vert i vurderingen av teknisk og klinisk doku-
mentasjon.

gramvare som er medisinsk utstyr, skal oppfylle
kravene i lov om medisinsk utstyr pa lik linje med
annet medisinsk utstyr.

I denne meldingen vil begrepet helseteknologi
brukes til & omfatte teknologier som anvendes i
eller i samrad med helse- og omsorgstjenesten,
men som ikke nedvendigvis faller inn under
begrepet medisinsk utstyr eller legemidler.
Eksempler pa dette gar fra enkelte typer velferds-
teknologisk utstyr, trygghets- og mestringstekno-
logi, enkelte helseapper som gir brukeren gene-
rell informasjon, til avansert utstyr basert pa KI-
teknologi, men som likevel ikke har et definert
medisinsk formal. Produktspekteret er bredt og
mé antas 4 utvides kontinuerlig. Enkelte helse-
teknologier anses ogsd & vare velveere- og livs-
stilsprodukter og omfattes ikke av forordningene
for medisinsk utstyr.

Samtidig finnes det flere tilfeller hvor helse-
teknologi er Kklassifisert som medisinsk utstyr. For

eksempel kan elektronisk medisineringsstotte,
blodsukkerapparater, blodtrykksmalere, puls-
malere og aktivitetsmaler klassifiseres som medi-
sinsk utstyr. Pasientjournalsystemer er helse-
teknologi, men regnes ikke som medisinsk utstyr,
og omtales ikke i dette kapittelet.

7.2.1 Maedisinsk utstyr og helseteknologi

- utfordringer ved prioritering

Sammenlignet med legemidler er medisinsk
utstyr og helseteknologi preget av hoy endrings-
takt, kortere produktsyklus og et mer mangfoldig
leverandermarked. Innenfor medisinsk utstyr og
helseteknologi skjer utviklingen ofte gradvis med
stadig nye modeller hvor teknologien trinn for
trinn videreutvikles, eller ved programvareopp-
datering. I tillegg trenger riktig bruk av medisinsk
utstyr og helseteknologi ofte oppleering av helse-
personell.

Kliniske studier av medisinsk utstyr skiller seg
ogsa fra studier pa legemidler pa flere mater. Stu-
diene er ofte ikke randomiserte (RCT), det vil
blant annet si at det ikke alltid finnes en kontroll-
gruppe eller relevant sammenligningsalternativ
for pasientgruppen som undersgkes eller behand-
ler med det nye utstyret innenfor studien. I tillegg
er studiene ofte «proof of concept»-studier med
kort varighet, tidlig i utviklingen av utstyret. Stu-
dier der man ser pad de langsiktige effektene for
pasientene, vil ofte gi kliniske resultater forst etter
flere ar, samtidig som den aktuelle teknologien i
mellomtiden kan ha videreutviklet seg betydelig.
Innenfor medisinsk utstyr vil det gjerne veere flere
leveranderer som kan levere produkter som
bruker tilsvarende teknologi, men er noe ulikt
utformet. Det er derfor ofte vanskelig 4 avgjere om
man skal metodevurdere utstyret fra en leveran-
der, og i hvilken grad slike vurderinger ogsa skal
kunne brukes ved beslutninger om & ta i bruk og
anskaffe liknende utstyr fra en annen leverander.

Nar man bruker et legemiddel eller medisinsk
forbruksmateriell, kjopes det inn den mengden
det til enhver tid er behov for. Man kan nar som
helst trappe ned kjopet ved redusert behov. Ved
kjop av sterre medisinsk utstyr til bruk for flere
personer, eksempelvis CT-maskiner, vil utstyret
kunne ha en levetid pa 10-15 ar.

Noe medisinsk utstyr kan brukes til flere
forskjellige populasjoner eller indikasjoner. De
kjopes for en tiltenkt populasjon og indikasjon,
men brukes senere ogsa til andre. Bruk av medi-
sinsk utstyr for ulike indikasjoner og populasjo-
ner skal vurderes basert pa prioriteringskrite-
riene, slik det gjores for legemidler. Hvis et pro-
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dukt er kostnadseffektivt for en indikasjon, betyr
det ikke at det nedvendigvis er kostnadseffektivt
for andre indikasjoner. Hvis utstyret kan brukes
pa flere indikasjoner, vil metodevurderingen bli
mer kompleks. Nar et utstyr Kjopes inn etter
metodevurdering for en indikasjon/pasient-
gruppe, kan det ogsd veere utfordrende 4 ha
kontroll pa bruken for andre indikasjoner som
ikke er vurdert.

Helseteknologi som ikke er medisinsk utstyr,
har ikke krav til dokumentasjon av sikkerhet og
ytelse som medisinsk utstyr, noe som gjor at
kunnskapsgrunnlaget for en vurdering av inn-
foring ofte vil veere mer usikkert.

Nar den offentlige helse- og omsorgstjenesten
skal vurdere medisinsk utstyr og andre helse-
teknologier for innfering, kan det derfor oppsta
utfordringer knyttet til:

— Nar og hvilke produkter som skal vurderes nasjo-
nalt. Direktoratet for medisinske produkter
har ansvar for nasjonale metodevurdering av
medisinsk utstyr, mens Folkehelseinstituttet
har tilsvarende ansvar for ikke-medisinsk
utstyr. Det er et stort antall og heterogenitet i
produktene som potensielt kan bli vurdert inn-
fort, i begge kategoriene. Det kan veere vanske-
lig & forutse nar nytt medisinsk utstyr og helse-
teknologi kommer pa markedet. Regelverket
for medisinsk utstyr inneholder ikke omfat-
tende muligheter for beskyttelse av immate-
rielle rettigheter, og flere liknende produkter
vil derfor ofte veere tilgjengelige i markedet.
Mye av utviklingen skjer gradvis, basert pa
teknologi som allerede finnes. Samtidig vil det
verken vere mulig eller onskelig at alt nytt
medisinsk utstyr og helseteknologi skal meto-
devurderes, og det vil kun vaere et begrenset
antall som ber vurderes pd nasjonalt nivd av
Direktoratet for medisinske produkter og
Folkehelseinstituttet. Det er derfor behov for
foringer for utvelgelse av medisinsk utstyr og
helseteknologi for metodevurderinger péa
nasjonalt niva.

—  Kunnskaps- og dokumentasjonsgrunnlaget som
foreligger til en metodevurdering: Produsenter
av medisinsk utstyr skal dokumentere at
utstyret er sikkert, og har den ytelsen som de
angir. Verdien av det medisinske utstyret er
imidlertid avhengig av riktig bruk og kontekst,
og den samlede nytten og ressursbruken,
konsekvenser for personellressurser mv. kan
ofte ikke dokumenteres for utstyret er tatt i
bruk. For helseteknologi som ikke er medi-
sinsk utstyr, vil det ofte ogsd mangle forsk-
ningsbasert dokumentasjon eller klinisk doku-

mentasjon. Verdien av helseteknologien er
avhengig av riktig bruk og kontekst. Det er
derfor behov for tettere kobling mellom meto-
devurdering av helseteknologi og forskning og
kunnskapsutvikling.

—  Medisinsk utstyr og helseteknologi som kan
benyttes pd tvers av forvaltningsnivder: Medi-
sinsk utstyrsfeltet omfatter i sterre grad pro-
dukter som vil kunne brukes bade i den kom-
munale helse- og omsorgstjenesten og i spesia-
listhelsetjenesten, og i pasientforlep pa tvers av
nivdene i helsetjenesten. Det samme gjelder
bruk av annen helseteknologi. For slike pro-
dukter kan det vaere uklart hvor finansierings-
ansvaret skal ligge, og hvem som skal ha
ansvar for & bestille/gjennomfere en eventuell
metodevurdering. Det kan i noen tilfeller veere
behov for nasjonale metodevurderinger for
slike saker. For medisinsk utstyr som inne-
holder software, vil det i mange tilfeller veere en
forutsetning at det er mulig med tilstrekkelig
informasjonsdeling fra det medisinske utstyret
til andre digitale losninger. En metodevurde-
ring vil kunne belyse eventuelle organisato-
riske konsekvenser ved a innfere eller bruke
metoden.

—  Implementering og ibruktagelse av teknologier i
tienestene: For medisinsk utstyr og annen
helseteknologi er ikke metodevurdering et
krav for innfering. Innkjep er derfor ikke
avhengig av metodevurdering eller behandling
i et system for prioritering. Dette kan redusere
verdien av metodevurderingen og fore til at
tjenestene innferer teknologier uten en vurde-
ring av prioriteringskriteriene. Det er derfor
behov for tettere kobling mellom metode-
vurderinger og innkjep av medisinsk utstyr og
helseteknologi.

7.2.2 Metodevarsling for medisinsk utstyr

For medisinsk utstyr vil det vaere relevant 4 ha
oversikt over hvilke typer utstyr som er i tidlig
utviklingsfase, helt fram til CE-merking og
plassering pd markedet. Metodevarsling er
imidlertid sveert ressurskrevende for et enkelt
land. Gitt regelverket for medisinsk utstyr vil det
veere en forutsetning med internasjonalt sam-
arbeid for & sikre gode systemer og oversikt. Et
eksempel pa internasjonalt samarbeid er Interna-
tional Horizon Scanning Initiative (IHSI) som har
utarbeidet et konkret forslag til system og data-
base for metodevarsling av medisinsk utstyr.
Videre deltakelse i IHSI og eventuelt andre inter-
nasjonale initiativ ber vurderes fortlepende for a
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sikre at de understotter nasjonale prosesser. Pa
lengre sikt kan det ogsd vurderes en harmoni-
sering mot legemiddelomradet, der man har gatt
over til at leveranderen selv anmoder om
metodevurdering.

Regjeringen vil

» arbeide for videreutvikling av metodevarslings-
funksjonen for medisinsk utstyr, herunder til-
rettelegging for internasjonalt samarbeid pa
omradet.

7.2.3 Systemer for metodevurdering
7.2.3.1

De fleste former for medisinsk utstyr og andre
helseteknologier trenger ikke beslutning om
nasjonal prioritering for innfering.

Nasjonale metodevurderinger pad medisinsk
utstyr er i hovedsak blitt gjennomfert innenfor
rammene av Nye metoder, som legger til grunn
behovet i spesialisthelsetjenesten. Noe helse-
teknologi (bade medisinsk utstyr og ikke-medi-
sinsk utstyr) som finansieres av de regionale
helseforetakene, er derfor vurdert nasjonalt
gjennom system for Nye metoder. I strategien for
videreutvikling av Nye metoder for perioden
2023-2028, papekes det at det er behov for videre-
utvikling av prosessen for medisinsk utstyr i Nye
metoder, og systemet har etablert en arbeids-
gruppe som arbeider med tiltak pd omrédet i
2024-2025.

Det er behov for & systematisere hvilke helse-
teknologier og medisinsk utstyr som ber metode-
vurderes nasjonalt. Regjeringen mener Nye meto-
der ber utarbeide tydelige foringer eller kriterier
for & identifisere metoder for nasjonale metode-
vurderinger i systemet. De ber tas hensyn til
viktige aspekter med prioriteringsutfordringene i
helsetjenesten generelt og medisinsk utstyr spe-
sielt. Dette vil gi okt forutsigharhet for akterene i
Nye metoder og leveranderer av utstyr.

Det er et mal at prioritering skal understotte
utviklingen av helse- og omsorgstjenestene og
samtidig ivareta den offentlige helsetjenestenes
beaerekraft. I trdd med dette malet mener regje-
ringen at viktige hensyn for utvelgelse til nasjonal
metodevurdering vil veere:

— om metoden har stor forventet gevinst for kva-
litet og nytte i pasientbehandlingen, for eksem-
pel om metoden fyller et udekket behov, eller
gir en mernytte pa pasientutfall

— om metoden er ment for store pasientgrupper

Nasjonale metodevurderinger

— om metoden kan fere til forventet betydelig
besparelse i personellressurser (eller ev. tid
eller andre ressurser)

— om metoden har store budsjettmessige eller
organisatoriske konsekvenser ved innfering

Bestillerforum for Nye metoder vil vurdere
behovet for nasjonal vurdering av metoder hvor
spesialisthelsetjenesten har finansieringsansvar,
og vurderingen vil skje innenfor rammene av Nye
metoder. Direktoratet for medisinske produkter
har ansvar for nasjonale metodevurderinger av
medisinsk utstyr, og Folkehelseinstituttet har
ansvar for metodevurdering av helseteknologier
som ikke inneholder medisinsk utstyr. Omfanget
av nasjonale metodevurderinger ber vurderes i
forhold til etatenes kapasitet til 4 gjennomfere
utredningene.

Det finnes ikke et tilsvarende system for nasjo-
nale metodevurderinger av medisinsk utstyr og
helseteknologier for de kommunale helse- og
omsorgstjenestene, og mini-metodevurderinger
(omtalt under) er hovedsakelig blitt brukt til &
vurdere metoder lokalt. Kommunenes samarbeids-
arena for forskning (KSF) kan synliggjere behovet
for nasjonale metodevurderinger av medisinsk
utstyr og andre helseteknologier som anvendes i
pasientforlep i de kommunale helse- og omsorgs-
tjenestene, og pa tvers av behandlingsniva. Ogsa
Nye Metoder vil ha et ansvar for 4 synliggjore
behovet for nasjonale metodevurderinger av tekno-
logier som anvendes péa tvers av behandlingsnivéer.
Behov for og kriterier for innretning av nasjonale
metodevurderinger av medisinsk utstyr og andre
helseteknologier som brukes bade i den kommu-
nale helse- og omsorgstjenesten og spesialisthelse-
tjenesten i pasientforlep pa tvers av tjenestenivaer,
bor imidlertid utredes og ses i lys i av blant annet
tilgjengelige utredningsressurser.

Regjeringen vil

« at Nye metoder skal utarbeide tydelige
foringer eller kriterier for utvelgelse av medi-
sinsk utstyr og andre helseteknologier for
nasjonal metodevurdering i systemet.

7.2.3.2  Europeisk og nordisk samarbeid om

metodevurdering av medisinsk utstyr

Forordning (EU) 2021/2282 om medisinske meto-
devurderinger (Health Technology Assessment,
HTA) fastsetter regler om felles vurderinger for
relativ klinisk effekt og sikkerhet for visse lege-
midler og medisinsk utstyr — felles kliniske vurde-
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ringer (Joint Clinical Assessments, JCA) pa euro-

peisk niva. Forordningen er del av E0JS-avtalen og

gjennomfert i norsk rett ved henvisning i forskrift

18. desember 2009 nr. 1839 om legemidler til men-

nesker og forskrift 9. mai 2021 nr. 1476 om medi-

sinsk utstyr. Regelverket tradte i kraft 12. januar

2025. For medisinsk utstyr blir HTA-samarbeidet

gradvis gjeldende fra 2026. EOSregelverket

omfatter folgende medisinsk utstyr:

— medisinsk utstyr i klasse IIb eller III i henhold
til artikkel 51 i forordning (EU) 2017/745
(MDR), som er de to heyeste risikoklassene

— invitro-diagnostisk medisinsk utstyr i klasse D i
henhold til artikkel 47 i forordning (EU) 2017/
746 (IVDR), som er den heyeste risikoklassen

Videre er det medisinske utstyret som omfattes av

HTA-forordningen, begrenset til utstyr som er

vurdert av et ekspertpanel etter henholdsvis

MDR artikkel 54 eller IVDR artikkel 48 til & kvali-

fisere for utvelgelse etter ett eller flere av folgende

kriterier, jf. artikkel 7 nr. 4:

— uoppfylte medisinske behov

— produktet er det forste i sitt slag

— potensiell virkning for pasienter, folkehelsen
og det offentlige helsesystemet

— inkorporering av software, som bruker kunstig
intelligens, maskinleeringsteknologi eller algo-
ritmer

— betydelig grenseoverskridende dimensjon

— vesentlig merverdi for hele EQS

EQS-regelverket om metodevurderinger omfatter
imidlertid sveert fa typer medisinsk utstyr. I Norge
vil disse mest sannsynlig ligge til spesialisthelse-
tjenesten. Det betyr at Direktoratet for medi-
sinske produkter i metodevurderinger for Nye
metoder ma ta hensyn til felleseuropeiske vurde-
ringer av relativ klinisk effekt og sikkerhet for
medisinsk utstyr, som utarbeides gjennom det
felleseuropeiske samarbeidet.

Nordic HTA Network ble formelt opprettet i
2024, og er et samarbeid mellom nordiske meto-
devurderingsorganisasjoner innen medisinsk
utstyr. Danmark, Finland, Norge og Sverige deltar
i nettverket. Mélet er 4 dele kunnskap og gjore
arbeidet med 4 vurdere medisinsk utstyr mer
effektivt, bade i hvert enkelt land og pa tvers av de
nordiske landene.

7.2.3.3  Lokale mini-metodevurderinger

i kommuner og helseforetak

Meld. St. 9 (2023-2024) Nasjonal helse- og sam-
handlingsplan 2024-2027 vektlegger at det er et

lokalt ansvar a innfere medisinsk utstyr og andre
helseteknologier. Helseforetak og kommuner kan
gjennomfere lokale mini-metodevurderinger og
tidlig beslutningsstette for & vurdere innfering av
metoder som ikke vurderes nasjonalt.

En mini-metodevurdering er en nedskalert
form av de metodevurderingene som gjores nasjo-
nalt, og er spesielt tilpasset beslutninger som skal
tas pa lokalt niva. Alle ferdigstilte mini-metode-
vurderinger (inkl. fagfellevurderinger) publiseres
i den nasjonale databasen for mini-metodevurde-
ring. Dette gjores for a sikre gjennomsiktighet og
ikke minst muliggjere gjenbruk av mini-metode-
vurderinger.

Det er en utfordring at det i dag blir utfert fa
mini-metodevurderinger bade 1 spesialisthelse-
tjenesten og i de kommunale helse- og omsorgs-
tienestene, og at de kommunale helse- og omsorgs-
tienestene mangler kunnskap om mini-metode-
vurderinger. Begge tjenesteniviene har behov for
kunnskapsstette og veiledning som kan bidra til
god prioritering, okt kvalitet og effektiv ressurs-
bruk.

Folkehelseinstituttet skal utarbeide en vei-
leder for bruk av mini-metodevurderinger i helse-
og omsorgstjenesten for & bidra til & eke antallet
mini-metodevurderinger. Folkehelseinstituttet skal
viderefore arbeidet med & utvikle stette i bruk av
metoden eller andre verktey. Samarbeid mellom
kommuner og helseforetak skal inkluderes i opp-
draget om a utvikle et kunnskapsstettesystem for
kommunene. Det er etablert en database for mini-
metodevurderinger som skal bidra til gjenbruk av
mini-metodevurderinger.

Regjeringen vil

» gi Folkehelseinstituttet i oppdrag & viderefore
arbeidet med 4 utvikle stotte i bruk av mini-
metodevurderinger, herunder utarbeide en
veileder for bruk av mini-metodevurderinger
for kommuner og helseforetak.

7.2.3.4  Behov for mer kunnskap — kobling til
forskning og utpreving av medisinsk

utstyr og helseteknologi

Der det er svakt kunnskapsgrunnlag eller kunn-
skapshull ved vurdering av medisinsk utstyr og
helseteknologi, ber det vaere mekanismer som
bidrar til kunnskapsutvikling, fer det tas beslut-
ning om innfering. Det kan handle om behov for
mer kunnskap om effekt eller om organisatoriske
eller personellmessige konsekvenser ved bruk av
metoden i tjenesten. Tiltakene for 4 bedre kunn-
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Digital sGrbehandling

Digital oppfelging av pasienter med kroniske sar
gir trolig like god eller bedre sartilheling som
fysisk konsultasjon. Det viser en mini-metode-
vurdering som er gjort pa pasienter med kro-
niske séar i Kvinnherad og Ullensvang kommu-
ner, i samarbeid med Folkehelseinstituttet og
Stord sjukehus (Helse Fonna HF). Sykepleieren
i kommunen er utstyrt med kamera som har
direkte videooverforing til veileder pa sykehus.

Kostnadsvurderingene viste at sykehuset ved
4 innfere digital sdrbehandling kunne redusere
kostnadene, som folge av redusert konsulta-
sjonstid per pasient, redusert bruk av siarmate-
riell og ikke minst reduserte transportkostnader.

For pasientene vil digital sirbehandling
kunne fore til at man slipper en lang og tidkre-
vende reise til sykehuset. Kommunene vil
kunne f gkte kostnader som folge av okt behov
for bemanning, sarutstyr og transportkostnader,
men det antas at tiltaket vil fore til skt kompe-
tanse om sarbehandling i hjemmetjenesten.

De reduserte kostnadene for sykehuset vil
heyst sannsynlig vaere langt storre enn de okte
utgiftene for kommunen.

Boks 7.9 Eksempler pa mini-metodevurderinger

Digitalt nattlig tilsyn i bofellesskap

Deanu gjelda-Tana kommune har valgt & inn-
fore digitalt tilsyn i bofelleskap for personer med
utviklingshemming. Beslutningen er basert pa
en mini-metodevurdering som Folkehelseinsti-
tuttet utforte i samarbeid med kommunen. Digi-
talt tilsyn innebaerer bruk av sensorer eller
kamera for & overvike personer med tilsyns-
behov, med mulighet for varsling.

For pasienten kan digitalt tilsyn veere mindre
inngripende enn fysisk tilsyn og bidra til ekt pri-
vatliv. Parerende kan oppleve sterre trygghet,
men noen kan vaere bekymret for at teknologi
erstatter menneskelig omsorg. For ansatte kan
digitalt tilsyn gi mer fleksibilitet, men ogsa
skape usikkerhet knyttet til ny teknologi.

Kostnadsvurderingene viser at digitalt tilsyn
kan bidra til bedre utnyttelse av personellressur-
ser og dermed innsparing. Forskningsopp-
summeringen viste at det er usikkert om nattlig
digitalt tilsyn pévirker effekten pa trygghet,
helse eller velferd, sammenlignet med fysisk til-
syn.

skapsgrunnlaget kan veere kliniske studier,
sammenlignende effektstudier, helsetjeneste- og
implementeringsforsking eller registerstudier.

Vurderingen i system for Nye metoder kan
omfatte utpreving av metode via kliniske studier
eller ved at Bestillerforum eller Beslutningsforum
avventer en beslutning, og ber om ytterligere
kunnskap gjennom studier. Det er etablert en kob-
ling mellom kunnskapsbehov som er identifisert
gjennom Nye metoder eller andre metoder for
identifisering av kunnskapsbehov, og Nasjonalt
program for klinisk behandlingsforskning i spesi-
alisthelsetjenesten (Klinbeforsk) gjennom virke-
middelet behovsidentifisert forskning. Nye meto-
der ber i sterre grad vurdere & synliggjore
behovet for behovsidentifisert forskning ved
vurdering av helseteknologier og medisinsk
utstyr med svakt kunnskapsgrunnlag.

For valg og beslutninger om tiltak og tjenester
i kommunene trenger personellet som jobber i
helse- og omsorgstjenesten, administrativ ledelse

og politikere et godt kunnskapsgrunnlag. Gode
faglige beslutninger ber veere basert pd forsk-
ningsbasert kunnskap, brukererfaringer, ansattes
erfaringer og lokale forhold. For ansatte i kom-
munene kan det imidlertid vaere utfordrende &
innhente og anvende forskningsbasert kunnskap.
Til tross for tilgang til ny og eksisterende kunn-
skap som er utarbeidet av en rekke regionale og
nasjonale ressurs- og kompetansesentre, savner
ledere og beslutningstakere lokale samarbeids-
strukturer som fremmer at forskningsbasert
kunnskap faktisk blir implementert i daglig virk-
somhet. Det er ogsa behov for & ivareta behovs-
identifisert forskning knyttet til innfering av medi-
sinsk utstyr og helseteknologi i kommunene.
Folkehelseinstituttet tilbyr kunnskaps- og beslut-
ningsstette til kommuner som planlegger nye til-
tak, eller har behov for stette til prioritering
mellom tiltak, eller har behov for forsknings-
basert informasjon til planarbeid eller omorgani-
sering. Kunnskapsstettesystemet skal ses i
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Boks 7.10 NorTrials-senter
for medisinsk utstyr ved
St. Olavs hospital

Det er utviklet kompetanse og infrastruktur for
utpreving av medisinsk utstyr i spesialisthelse-
tienesten. Som en del av oppfelgingen av Nasjo-
nal handlingsplan for kliniske studier ble et
NorTrials-senter for medisinsk utstyr etablert
ved St. Olavs hospital. Senteret skal blant annet
bidra til koordinering og okt deltakelse fra flere
sykehus i klinisk utpreving av medisinsk utstyr,
i samarbeid med nasjonal og internasjonal
industri. Senteret skal bidra til & markedsfore
norsk helsetjeneste som testbed for medisinsk
utstyr. Senteret samarbeider ogsd med Health
Catalyst (et samarbeid mellom Norway Health
Tech, Oslo Cancer Cluster og Norwegian
Smart Care Cluster) for forenklet testing av
helseteknologi og for & utvikle Norge som test-
nasjon for helseteknologi. I Meld. St. 9 (2023-
2024) Nasjonal helse- og samhandlingsplan
2024-2027 er det lagt sterre vekt pa behovet
for implementeringsforskning for 4 bidra til at
resultater fra kliniske studier overfores til prak-
tiske bruksomrader. Dette er ogsa viktig med
hensyn til hva som fremmer og hemmer opptak
av effektive metoder i praksis.

sammenheng med Kommunenes samarbeids-
arena for forskning (KSF). Norges forskningsrad
(NFR) samarbeider tett med KS om utviklingen av
KSF.

Regjeringen vil

» at Nye metoder, i dialog med program for Kli-
nisk behandlingsforskning i spesialisthelse-
tjenesten og kunnskapsstettesystemet for
kommunene, styrker koblingen mellom meto-
devurdering og forskning/kunnskapsutvikling
for helseteknologier og medisinsk utstyr med
svakt kunnskapsgrunnlag.

7.2.4 Tettere kobling mellom prioritering

og implementering
Det er behov for en tettere kobling mellom
systemene for prioritering, anskaffelse og imple-
mentering i tjenestene for medisinsk utstyr og
andre helseteknologier utenom legemidler.

7.2.4.1  Anskaffelser og implementering

i spesialisthelsetjenesten

For spesialisthelsetjenesten har det norske
systemet en rigg med potensial for & oppna tettere
kobling mellom metodevurdering, anskaffelse,
innkjep og forvaltning. De regionale helsefore-
takene, Sykehusinnkjep HF og Direktoratet for
medisinske produkter arbeider med interne ruti-
ner og samhandling i Nye metoder for medisinsk
utstyr for & gjere systemet mer sammenheng-
ende. Klinikere og innkjepsfunksjonene har god
kunnskap om tjenestens behov, hvilket utstyr som
er tatt i bruk, eller som kommer pa markedet.
Gjennom anskaffelsesprosessene i Sykehusinn-
kjop HF kan det pa et tidlig tidspunkt identifiseres
behov for metodevurdering og startes plan-
legging av hvordan utstyret kan anskaffes. Det er
onskelig 4 ta nye innovative behandlingsmulig-
heter i bruk. Samtidig kan innfering av en ny
metode pavirke konkurransesituasjonen for andre
metoder som allerede er pd markedet. Pa lege-
middelomradet er denne grenseoppgangen lost
ved at det er etablert retningslinjer som beskriver
hvordan prioriteringsbeslutningen skal implemen-
teres, og anskaffelsen skal gjennomferes. For
medisinsk utstyr ber grenseoppgangen mellom
metodevurdering, prioriteringsbeslutning i Nye
metoder og anskaffelsesprosess tydeliggjores for
a sikre en forutsigbar prosess og effektiv imple-
mentering. Nye innovative behandlingsmetoder
har forst verdi nar de er tatt i bruk i pasient-
behandlingen. Det er derfor viktig 4 koble anskaf-
felser tidligere og tettere pa prioriteringsproses-
sen i Nye metoder for 4 sikre reelt og likeverdig
opptak av innovative metoder i tjenesten.

Regjeringen vil

e gi de regionale helseforetakene og Direkto-
ratet for medisinske produkter i oppdrag a
arbeide for tettere kobling mellom metode-
vurdering, anskaffelse, innkjep og forvaltning
av medisinsk utstyr og andre helseteknologier
i spesialisthelsetjenesten.

7.2.4.2  Videreutvikling av

helseteknologiordningen

Vurderingen av helseteknologi i kommunal helse-
og omsorgstjeneste gjores i den enkelte kom-
mune og ikke samlet for hele kommunesektoren.
Arbeidet med & ta i bruk helseteknologi hjemme
hos den enkelte bruker skjer gjennom behovs- og
funksjonsvurdering og enkeltvedtak. Vekst i antall
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eldre og mangel pa helsepersonell gjor at det er
seerlig viktig for kommunehelsetjenesten & legge
om til ekt bruk av helseteknologi for oppfelging
av innbyggere og pasienter. Helseteknologi-
ordningen har bidratt til ekt aktivitet pad dette
omradet i kommunene og til videreutvikling av
regionale digitaliseringsnettverk i regi av KS.
Helseteknologiordningen er en pakke med virke-
midler som skal gi kommunene drahjelp. Tilskud-
det kommunene kan seke pa for innfering av
teknologi utgjer ett av virkemidlene sammen med
utvikling av en veilednings- og godkjenningsord-
ning, standardiseringsarbeid og annet koordine-
rings- og myndighetsarbeid. Helsedirektoratet
skal etablere en forste versjon av veilednings- og
godkjenningsordningen for helseteknologi i lopet
av 2025. Ordningen omfatter omrader som infor-
masjonssikkerhet og interoperabilitet for helse-
teknologi. Formaélet er & gjore det enklere for
kommunene & gjore gode beslutninger nar de
anskaffer hyllevare-helseteknologi, og enklere for
leveranderene a imetekomme Kkrav. Godkjen-
ningsordningen vil veere avgrenset fra produkter
som er definert som medisinsk utstyr.

Det er stadig ekende tilgang pé helse- og livs-
stilsapplikasjoner som har funksjonalitet som
faller inn under definisjonen av medisinsk utstyr.
Blant annet gjelder det apper rettet mot psykisk
helse og atferdsforstyrrelser, som utvikles til
bruk i eller utenfor tjenestene. Samtidig vil en
del av disse ikke omfattes av lov om medisinsk
utstyr. Helsedirektoratet peker pa at det er
vanskelig for pasienter og personell 4 finne fram
til helseapper som er bade trygge og nyttige.
Helseteknologiordningen skal pa sikt ogséa inklu-
dere helseapplikasjoner som innbyggerne kan
bruke for rehabilitering og okt mestring og selv-
hjelp.

Regjeringen vil

» at prinsippene for prioritering skal inn-
arbeides i relevante deler i helseteknologi-
ordningen, og at helseapper som ikke er medi-
sinsk utstyr til bruk i helse- og omsorgs-
tjenestene, innarbeides som en del av videre-
utviklingen av helseteknologiordningen

7.2.5 Maedisinsk utstyr finansiert over
blareseptordningen

For medisinsk forbruksmateriell ytes det stenad
etter blareseptforskriften § 5 for til sammen 14
sykdommer/tilstander, der stomi, inkontinens,
urinretensjon og diabetes er de sterste grup-

pene. De fleste produktene som inngéar i bestem-
melsen, er Klassifisert som medisinsk utstyr, og
de fleste tilherer lavere risikoklasser. Det ytes
ogsa stenad for noe forbruksmateriell som ikke
er CE-merket, for eksempel kremer, salver og
bleier. Produktene som omfattes av ordningen,
er i hovedsak forbruksmateriell uten digitale
komponenter. Leveranderer av medisinsk for-
bruksmateriell kan seke Helfo om & fa produkter
godkjent for refusjon. Prinsippene for priorite-
ring er foreslatt forskriftsfestet for medisinsk for-
bruksmateriell, pa lik linje som for legemidler.
Bade pris (ressurskriteriet) og sammenligning
av forventet nytte opp mot eksisterende produk-
ter (nyttekriteriet) vurderes for nye produkter til
pasienter med forhindsdefinerte sykdommer/til-
stander som er vurdert & vaere refusjonsverdige
(alvorlighetskriteriet).

Leveranderene gjennomferer i liten grad Kli-
niske studier som er relevante for norske forhold.
Det er ikke realistisk 4 forvente at leveranderer
skal gjennomfere egne kliniske studier eller frem-
skaffe annen relevant dokumentasjon som er til-
passet den norske helse- og omsorgstjenesten.
For produkter som ikke faller inn under defini-
sjonen av medisinsk utstyr, stilles det veldig fa
krav til dokumentasjon.

Ved soknad om godkjenning for refusjon av et
produkt mé det forst vurderes om produktet opp-
fyller kravet til alvorlighet og dermed faller inn
under blareseptforskriftens virkeomrade. Det
stilles ikke like eksplisitte og strenge krav til
dokumentasjon som for legemidler, og det fore-
ligger heller ikke egne regler om metode-
vurdering og metodevarsler. Helsedirektoratet,
eller det organ som Helsedirektoratet bestemmer,
skal fatte vedtak om refusjon basert pa en helhet-
lig vurdering i trad med prioriteringskriteriene.

7.2.6 Regjeringens tiltak knyttet
til medisinsk utstyr og
helseteknologiomradet

Regjeringen vil

— arbeide for videreutvikling av metodevarslings-
funksjonen for medisinsk utstyr, herunder til-
rettelegging for internasjonalt samarbeid pa
omrédet.

— at Nye metoder skal utarbeide tydelige
foringer eller kriterier for utvelgelse av medi-
sinsk utstyr og andre helseteknologier for
nasjonal metodevurdering i systemet.

— gi Folkehelseinstituttet i oppdrag & viderefere
arbeidet med & utvikle stette i bruk av mini-
metodevurderinger, herunder utarbeide en
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veileder for bruk av mini-metodevurderinger
for kommuner og helseforetak.

— at Nye metoder, i dialog med program for Kli-
nisk behandlingsforskning i spesialisthelse-
tjenesten og kunnskapsstettesystemet for
kommunene, styrker koblingen mellom meto-
devurdering og forskning/kunnskapsutvikling
for helseteknologier og medisinsk utstyr med
svakt kunnskapsgrunnlag

— gi de regionale helseforetakene og Direkto-
ratet for medisinske produkter i oppdrag a
arbeide for tettere kobling mellom metode-
vurdering, anskaffelse, innkjop og forvaltning i
spesialisthelsetjenesten.

— at prinsippene for prioritering skal innarbeides
i relevante deler i helseteknologiordningen, og
at helseapper som ikke er medisinsk utstyr til
bruk i helse- og omsorgstjenestene, innarbei-
des som en del av videreutviklingen av helse-
teknologiordningen

7.3 System for revurdering
og utfasing av metoder
i spesialisthelsetjenesten

Valg av metoder for diagnostikk og behandling i
spesialisthelsetjenesten er basert pa kunnskaps-
fundamentet til fagpersoner som folger den inter-
nasjonale utviklingen tett, slik at praksis kan
endres fortlepende. Deres serlige kompetanse
er ogsa viktig i nasjonale prosesser ved utfor-
ming av faglige retningslinjer, nasjonale beslut-
ninger om hvilke metoder man skal bruke i spe-
sialisthelsetjenesten, og ved anskaffelser av lege-
midler og andre innsatsfaktorer pa deres fag-
omréade.

Innenfor  spesialisthelsetjenesten  brukes
tusenvis av ulike metoder for diagnostikk og
behandling. De aller fleste er innfert lenge for
system for Nye metoder ble etablert, og de har
ikke veert gjenstand for kost-nyttevurderinger.
Det meste av utviklingen skjer i form av hyppige
forbedringer i smé trinn og ved bruk av etablert
teknikk pé nye indikasjoner — ikke som innfering
av en nyutviklet metode, tilsvarende teknologi-
utviklingen i andre bransjer. Oftest er det ikke
spersmal om metodene skal tilbys eller ikke, men
i hvor stort omfang og til hvilke pasientgrupper.
Det er derfor verken mulig eller eonskelig at alle
metoder, videreutviklinger eller endringer av
bruksomrader, eller nye kombinasjoner av meto-
der, skal vurderes innenfor Nye metoder. Det er
imidlertid viktig at spesialisthelsetjenesten er
kjent med forbruksrater for egen institusjon, for &

sikre at klinisk praksis er harmonisert med nasjo-
nal standard.

Det er viktig med gode verktoy for a sikre at
endringer er godt begrunnet, inkludert utfasing
av metoder. Eksempler pa slike verktey er konti-
nuerlige vurderinger i tjenesten av hva man fort-
satt skal gjere og hva man skal endre innenfor det
enkelte fagomrade, utvikling av nasjonale ret-
ningslinjer og handlingsprogram for ulike fag-
omréder og aktiv bruk av registre, der man folger
bruken av ulike metoder og geografiske for-
skjeller i bruk.

Det kan veere onskelig med folge med-
forskning/implementeringsforskning for & fa
kunnskap om hva som bidrar til god innfering og
bruk av en metode. Aktivitetsreduksjon (eventuelt
utfasing) kan vaere onskelig pd omrader med lav
eller usikker helsegevinst.

De regionale helseforetakene har presentert
en modell for revurdering og utfasing av behand-
lingsmetoder der bade malniva og tiltak springer
ut av diskusjoner i fagmiljget om variasjon i
behandlingspraksis og aktivitetsniva. Det er eta-
blert et interregionalt prosjekt som skal redusere
forbruket av utredning og behandling med antatt
lav kostnad-nytteeffekt. Malet er & redusere geo-
grafisk variasjon i behandlingspraksis og over-
behandling i norske sykehus. Arbeidet ledes av
Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE). Det er etablert tre fokusomrader: bruk
av gastroskopi til pasienter som er yngre enn 55
ar, skulderinngrep med kikkhullskirurgi (artro-
skopi) som Beslutningsforum har besluttet ikke
skal tilbys som standard behandling (acromion-
reseskjon ved impingement og sutur av degene-
rative cuff-rupturer) og invasiv utredning og
behandling av pasienter med kronisk myokar-
diskemi/angina pectoris.

Helse Ser-Ost RHF har utarbeidet et klinisk
dashboard som viser variasjon i forbruksrater i til-
buds- og preferansestyrte tjenester innen psykisk
helse, rusbehandling, laboratoriemedisin, radio-
logi og somatikk. Klinisk dashboard med data blir
tilgjengelig for de regionale helseforetakene og
helseforetakene pa SKDEs nettsider varen 2025,
jf. omtale i kapittel 5.1.1.2.

7.4 Kunstig intelligens

Utvikling og bruk av nye teknologier, herunder
kunstig intelligens, kan bidra til en mer baerekraf-
tig utvikling av helsetjenestene. Regjeringen er
opptatt av at nye teknologier skal stotte tjeneste-
utviklingen pa en ressurseffektiv méate, og ivareta
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Produkter som inneholder KI, kan vaere klassi-
fisert som medisinsk utstyr etter lov om medi-
sinsk utstyr. Hvis KI skal tas i bruk i tjenesten,
ber innfering og innkjep gjeres bevisst og
benytte seg av de samme prinsippene som annet
medisinsk utstyr. Spersmélene som ofte besva-
res i metodevurderinger ber inngd i beslut-
ningen om innfering. Det vil si: Hva er effekten
av 4 innfere denne metoden? Er den sikker?
Hvilke risikoer har innferingen pa kort og lang
sikt? Vil bruken erstatte en del av det som tilbys

Boks 7.11 Vurdering av kunstig intelligens (KI)

i pasientlepet, eller vil den komme i tillegg? Er
det kostnadseffektivt? Medferer det noen orga-
nisatoriske, juridiske eller etiske konsekvenser
a innfere metoden?

Alle hensyn som ber tas ved en metode-
vurdering av KI, er i stor grad de samme som
ved vurdering av annet medisinsk utstyr. I til-
legg ma risikoen for overdiagnostikk tas med i
vurderingen. Juss, personvern og etikk vil ogsa
veere viktig 4 ta i betraktning i en metodevurde-
ring av Kl-metoder.

behovene til helsepersonell og innbyggere. Dette
innebaerer langt mer enn & ta i bruk teknologi.
Blant annet er det nedvendig & endre arbeidspro-
sesser, og ofte er det behov for oppgavefordeling
for & ta ut gevinster av 4 innfere ny teknologi.

I Meld. St. 9 (2023-2024) Nasjonal helse- og
samhandlingsplan 2024-2027 understrekes det at
kunstig intelligens vil kunne utgjore et betydelig
bidrag til en beerekraftig utvikling av var felles
helsetjeneste. Det forventes at kunstig intelligens
og annen personellbesparende teknologi vil
kunne bidra til at vi kan opprettholde kvaliteten i
tjenestene i rene framover, og at bruk av kunstig
intelligens kan bidra til & redusere ventetider til
behandling i spesialisthelsetjenesten.

Kunstig intelligens er et fagomrade som er i
rask utvikling, og treffes av europeisk og nasjonalt
regelverk om helsefaglig forsvarlighet, tilgang til
helseopplysninger, datahindtering og automati-
serte beslutningsprosesser. Videre er det viktig 4
ta hensyn til personvern og informasjonssikker-
het knyttet til bruk av ulike Kl-verktay. I tillegg er
det behov for gode risikovurderinger, validering
og kvalitetssikring.

Pi oppdrag fra departementet etablerte Helse-
direktoratet i 2022 en tverretatlig juridisk vei-
ledningstjeneste innenfor kunstig intelligens. Her
kan forskningsmiljeer, utviklere, fagfolk i tjenes-
tene og naeringsliv fa veiledning fra etatene i ett og
samme mete. Helsedirektoratet utarbeidet i 2024
pa oppdrag fra departementet en felles plan for
trygg og effektiv bruk av kunstig intelligens i
helse og omsorgstjenesten. Helsedirektoratet,
Folkehelseinstituttet, Statens helsetilsyn, Direkto-
ratet for medisinske produkter, de fire regionale
helseforetakene og KS har alle deltatt i arbeidet.

Planen omtaler blant annet utfordringer nar det
gjelder KI og metodevurderinger, og hvordan sek-
toren kan arbeide videre med omradet. En annen
veiledningstjeneste er Datatilsynets regulatoriske
sandkasse som hjelper enkeltakterer med & folge
regelverket og utvikle losninger med godt person-
vern. P4 den maten vil virksomhetene fi okt for-
stdelse for de regulatoriske kravene, og myndig-
hetene vil fa okt forstielse for nye teknologiske
losninger.

Helsedirektoratet har i 2025 utarbeidet en rap-
port for gi stette til virksomhetene som planlegger
a anskaffe et KI-system slik at de kan bruke det pa
en trygg og effektiv mate. Rapporten understreker
at prioriteringskriteriene nytte, ressursbruk og
alvorlighet ogsa gjelder for KI, og méa inkluderes i
investeringsbeslutninger om KI.1°

Helsedirektoratet har som del av helsetekno-
logiordningen fatt i oppdrag & bygge ut ordningen
med en veilednings- og godkjenningsordning.
Dette skal gi bade kunder og leveranderer god
oversikt over aktuelle krav og hvilke systemer
som imetekommer kravene. Denne ordningen
skal pa sikt ogsa inkludere helseteknologi som
bruker KI og helseapplikasjoner som inn-
byggerne kan bruke for rehabilitering og ekt
mestring og selvhjelp. Se ellers omtale av videre-
utvikling av helseteknologiordningen under
7.2.4.2.

I oppdragsdokumentet for 2025 er de regio-
nale helseforetakene gitt i oppdrag & forsere
arbeidet med & implementere effektive losninger
innenfor KI og IKT, serlig personellbesparende

10" Helsedirektoratet: Rapport om kvalitetssikring: Bruk av
kunstig intelligens i helse- og omsorgstjenesten, 2025
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teknologier og tiltak som bedrer logistikk. De
regionale helseforetakene skal ogsé legge til rette
for erfaringsutveksling innad i og mellom regio- e Arbeide videre med problemstillinger knyttet

nene slik at pagdende tiltak spres raskt. til kunstig intelligens og prioritering i helse- og
omsorgssektoren.

Regjeringen vil:
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8 Prioritering pa klinisk niva

Beslutninger péa klinisk nivd er beslutninger der
personellet moter den enkelte pasient. Beslut-
ningssituasjonene er typisk kjennetegnet ved at
tiltaket er rettet mot enkeltindivider, tiltakene kan
iverksettes relativt raskt, individene er Kkjent for
beslutningstakerne, og beslutningstakeren kan ha
mye informasjon om de bererte individene, som
for eksempel tidligere sykehistorie og legemiddel-
bruk.

I kapittel 4 legger departementet til grunn at
prinsippene for prioritering skal vaere felles i hele
helse- og omsorgstjenesten. Den tekstlige utfor-
mingen av kriteriene som er presentert i kapittel
4.1, er relevant for prioriteringer i helse- og
omsorgstjenestens mote med den enkelte pasient
eller bruker. Meld. St. 38 (2020-2021) gjorde
rede for ulikheter i hvordan den praktiske
anvendelsen av Kkriteriene (hvordan pasient/
bruker far tilgang til tjenestene) er i spesialist-
helsetjenesten og i de kommunale helse- og
omsorgstjenestene. Tilgangen til spesialisthelse-
tjenesten gar som regel enten gjennom en henvis-
ning fra en behandler pa primaerniva eller ambu-
lansetransport direkte til sykehus ved akuttsitua-
sjoner. Nar pasienten henvises til spesialisthelse-
tjenesten, er det allerede gjort en vurdering av
om pasienten vil ha nytte av spesialisthelse-
tjenester for pasienten blir henvist og om pasien-
ten ma innlegges som oyeblikkelig hjelp eller kan
henvises med annen hastegrad. For pasienter
som ikke blir henvist som eyeblikkelig hjelp,
gjores en medisinsk vurdering av rett til helse-
hjelp i spesialisthelsetjenesten, og det settes en
frist for nar helsehjelpen senest skal startes. Prio-
riteringsveilederne fungerer som beslutnings-
stotteverktoy i disse situasjonene. Nar en pasient
som har startet helsehjelp i spesialisthelse-
tjenesten henvises videre for samme tilstand til
annet sykehus eller annen avdeling, gjores det
ikke en ny rettighetsvurdering.

Et vesentlig hensyn i de kommunale helse- og
omsorgstjenestene er at det skal vaere lav terskel
for & ta kontakt med for eksempel fastlege eller
helsestasjon. I motsetning til i spesialisthelse-
tienesten vil kriteriene bare i begrenset grad
benyttes i vurdering av pasientens rett til kontakt

med tjenesten. Selv om terskelen for a4 oppseke
tienesten er lav, vil kriteriene likevel kunne
anvendes nar helsepersonell skal vurdere hvem
som har behov for rask tilgang, og hvem som kan
vente noe lenger.

Blankholm-utvalget skriver (s. 110):

«En fastlege eller en helsesoster kan ikke si nei til
individer som ber om hjelp, men de kan organi-
sere virksomheten sin slik at tilgangen blir lettere
for de med storst (forvemtet) nytte og hoyest
(antatt) grad av alvorlighet. Dette innebeerer at
fastlegen ma vurdere fordeling av sin arbeidstid
mellom oyeblikkelig hjelp og planlagte konsulta-
sjoner. Videre ma fastlegen ndr det kommer hen-
vendelser giore en vurdering av den forventede
nytten av tiltaket og hvor alvorlig det vil veere for
pasienten om tiltaket ikke tilbys, alternativt
utsettes til et seneve tidspunkt.»

Rapporten fra ekspertgruppen perspektiv i priori-
tering peker pa at de fleste kommuner har en
sentral tildelingsfunksjon som fatter vedtak om
tjenester pa individnivd. Med en slik tildelings-
funksjon er prioritering av hvilke tjenester som til-
deles og i hvilket omfang, formelt skilt fra utev-
ende tjeneste. I praksis er den utevende tjenesten
involvert i prioriteringsarbeidet gjennom sam-
arbeid om Kkartlegging og vedtak. I det daglige
utfores tjenestene med utgangspunkt i vedtaket
brukeren har fatt. Ogsé i denne utferelsen foregér
det prioriteringer. For eksempel prioriterer
ansatte i hjemmetjenesten mellom ulike brukere
og ulike oppgaver pa listene.

Det vises til heringssvar fra Senter for medi-
sinsk etikk:

«Norge er videre trolig «verdensmestere» nar det
kommer til omfang av nasjonale utredninger om
prioriteringer, og vi tror hovedproblemet ikke er
mangel pd teorier eller akademisk kompetanse,
men det d klare d omsette kunnskap og verdier i
klinisk praksis og pa alle nivder i helsetjenestene.
Dette handler bl.a. om implementeringskompe-
tanse og a redusere avstanden mellom kunnskap
og praksis, og kulturbygging lokalt.»
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For & bidra til ensket prioritering méa de omforente
prinsippene for prioritering reflekteres i relevante
virkemidler. Virkemidler som er relevante for
beslutninger pa klinisk niva, er saerlig de juridiske
og pedagogiske virkemidlene. Disse omfatter inn-
arbeidelse av kriteriene i relevante regelverk,
inkludert Klar rettighetstolkning og veiledning, og
normerende produkter slik som veiledere, ret-
ningslinjer og beslutningsstette. Videre spiller
personellets kompetanse, erfaringer og Kklinisk
skjenn en vesentlig rolle i prioriteringene i mote
med pasienter og brukere. Tiltak rettet mot utdan-
ning og kompetanse, presenteres i kapittel 8.4.

8.1 Regulatoriske rammer

8.1.1 Plikten til a tilby

spesialisthelsetjenester

Staten har det overordnede ansvaret for spesialist-
helsetjenesten etter spesialisthelsetjenesteloven
§ 2-1. Etter spesialisthelsetjenesteloven skal de
regionale helseforetakene serge for at personer
med fast bopel eller oppholdssted innen helse-
regionen tilbys spesialisthelsetjenester, jf. § 2-1 a
forste ledd. Det folger av nevnte bestemmelse
andre ledd at det regionale helseforetaket skal
innrette sitt tjenestetilbud i trdd med prioriterings-
kriteriene:
— nytte av tiltak i pasientbehandling
— ressursbruk som tiltak legger beslag pa
— alvorlighetsgraden av de tilstander som skal
behandles

Ansvaret til de regionale helseforetakene inne-
barer bade 4 tilby nedvendige spesialisthelse-
tjenester og & planlegge, gjennomfere, evaluere
og korrigere virksomheten slik at tjenestens
omfang og innhold er i samsvar med krav fastsatt i
lov eller forskrift.

Etter spesialisthelsetjenesteloven § 2-2 skal spe-
sialisthelsetjenester som tilbys eller ytes vaere for-
svarlige. Spesialisthelsetjenesten skal tilrettelegge
sine tjenester slik at personell som utferer tjenes-
tene, blir i stand til & overholde sine lovpéalagte
plikter, og slik at den enkelte pasient eller bruker
gis et helhetlig og koordinert tjenestetilbud.

Pasienter har rett til oyeblikkelig helsehjelp, jf.
pasient- og brukerrettighetsloven §2-2 forste
ledd. Spesialisthelsetjenesten har felgelig en plikt
til 4 yte helsehjelp nar hjelpen er pétrengende
nedvendig.

Det folger videre av pasient- og brukerrettig-
hetsloven § 2-2 andre ledd at pasienter har rett til
nedvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten

nar pasienten kan ha forventet nytte av helse-
hjelpen og den forventede ressursbruken star i et
rimelig forhold til den forventede nytten av helse-
hjelpen.

Forventet nytte av et tiltak vurderes ut fra om
kunnskapsbasert praksis tilsier at helsehjelpen
kan oke pasientens livslengde eller livskvalitet,
gjennom a gi ekt sannsynlighet for overlevelse
eller redusert funksjonstap, fysisk eller psykisk
funksjonsforbedring og/eller reduksjon av smerter,
fysisk eller psykisk ubehag, jf. prioriterings-
forskriften § 2. Videre skal et tiltaks prioritet oke
desto mindre ressurser det legger beslag pa, og i
trad med alvorligheten av tilstanden. En tilstands
alvorlighet vurderes ut fra risiko for ded eller tap
av mestring og/eller funksjon, graden av tap av
mestring og/eller fysisk eller psykisk funksjon og
smerter, fysisk eller psykisk ubehag.

Vilkarene for rett til nedvendig helsehjelp
bygger pd sammenhengen mellom en medisinsk
vurdering av behov, muligheten for & forbedre til-
standen ved helsehjelp og helsehjelpens kostnads-
effektivitet. Vilkarene skal vurderes samlet.

Begrepet «nedvendig helsehjelp» tilsier at
pasienter har krav pa nedvendig helsehjelp med
forsvarlig standard, basert pa en individuell vurde-
ring av behov. Det er vanskelig 4 angi presist hva
som er nedvendig helsehjelp. Omfang og nivd mé
vurderes konkret. Det avgjerende méa vaere pasi-
entens behov ut fra en helsefaglig vurdering.

Det presiseres i pasient- og brukerrettighets-
loven § 2-2 tredje ledd at retten til nedvendig spesia-
listhelsetjeneste gjelder de tjenester som spesialist-
helsetjenesten har ansvaret for a yte og finansiere
etter spesialisthelsetjenesteloven §§ 2-1 a og 4-4.

Alle pasienter som henvises til spesialisthelse-
tjenesten, skal fa informasjon om han eller hun
har rett til nedvendig helsehjelp innen ti virke-
dager etter at henvisningen er mottatt av spesia-
listhelsetjenesten, jf. pasient- og brukerrettighets-
loven §2-2 a tredje ledd. Det folger videre av
nevnte bestemmelse at en pasient som vurderes a
ha rett til nedvendig helsehjelp, ogsa har rett til &
fa fastsatt en faglig forsvarlig tidsfrist for & fa
helsehjelpen pabegynt.

Vurderingen skal skje pd grunnlag av henvis-
ningen. Ved mistanke om alvorlig eller livstruende
sykdom har pasienten rett til raskere vurdering, jf.
§ 2-2 a fjerde ledd.

8.1.2 Plikten til a tilby kommunale helse- og
omsorgstjenester

Etter helse- og omsorgstjenesteloven §3 skal
kommunen serge for at personer som oppholder
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seg i kommunen tilbys nedvendige helse- og
omsorgstjenester. Dette er bade et ansvar for &
sorge for at nedvendige helse- og omsorgs-
tienester er tilgjengelige, og ansvar for plan-
legging, gjennomfering, kontroll og evaluering av
virksomheten slik at tjenestens innhold, omfang
og kvalitet er i samsvar med de krav som stilles i
lov og forskrift.

Det folger av helse- og omsorgstjenesteloven
§ 4 at helse- og omsorgstjenester som tilbys eller
ytes etter loven, skal veere forsvarlige. Kommu-
nen skal videre tilrettelegge helse- og omsorgs-
tjenestene slik at den enkelte pasient eller
bruker gis et helhetlig og koordinert helse- og
omsorgstjenestetilbud. Den enkelte pasient eller
bruker skal gis et verdig tjenestetilbud. Den
kommunale helse- og omsorgstjenesten mi iva-
reta alle som har behov for hjelp og stette, her-
under bidra til at den enkelte fir mulighet til &
leve og bo selvstendig, samt 4 ha en aktiv og
meningsfull tilveerelse i fellesskap med andre.
Videre skal kommunen péase at helse- og
omsorgstjenesten og personell som utferer
tjenestene, blir i stand til 4 overholde sine lov-
palagte plikter og at tilstrekkelig fagkompetanse
sikres i tjenestene.

Etter pasient- og brukerrettighetsloven §2-1
forste ledd har pasient og bruker rett til oye-
blikkelig hjelp fra kommunen. Kommunen har en
seerskilt plikt til 4 yte eyeblikkelig hjelp nar den
hjelpen kommunen kan gi, er patrengende ned-
vendig. Kommunene skal ogsd serge for tilbud
om degnopphold til pasienter og brukere med
oyeblikkelig hjelp-behov.

Det folger av nevnte bestemmelse andre ledd
at pasient og bruker har rett til nedvendige helse-
og omsorgstjenester fra kommunen.

Det framgar av forarbeidene til pasient- og
brukerrettighetsloven § 2-1 at begrepet «nedven-
dige helse- og omsorgstjenester» skal tolkes slik
at det gir krav pa nedvendig hjelp med en forsvar-
lig standard, basert pa en individuell helsefaglig
og/eller sosialfaglig vurdering av behov. Det fram-
gar felgende:

«Det er vanskelig d angi presist hva som er nod-
vendig hjelp pa et overordnet nivd, og omfang og
nivd pa hjelpen ma derfor foretas etter en kon-
kret vurdering. Det avgjovende ma veere den
hjelpetrengende sitt behov ut fra en helse- og
sosialfaglig vurdering. I vurderingen md behovet
til den enkelte veies opp mot fellesskapets behov,
og det kan legges vekt pa kommunens okono-
miske ressurser. Det er imidlertid en minste-
standard som kommunene ikke kan ga under

med henvisning til darlig okonomi. Det vises i
den forbindelse til «Fusa-dommen».».

Rettighetsbestemmelsen omfatter i utgangs-
punktet alle pasient- og brukergrupper, blant
annet personer med behov for tjenester pa grunn
av somatisk sykdom eller skade, psykiske pro-
blemer eller lidelser, rusmiddelproblem, sosiale
problemer eller nedsatt funksjonsevne. Det er den
kommunen vedkommende oppholder seg i, som
vil ha plikt til & innfri rettigheten.

8.2 Prioriteringsveiledere

8.2.1 Prioriteringsveiledere for

spesialisthelsetjenesten

Tilgangen til nedvendig helsehjelp i spesialist-
helsetjenesten skal veere mest mulig likeverdig
for alle innbyggere i landet. Pasient- og bruker-
rettighetsloven og forskrift om prioritering av
helsetjenester er det lovmessige grunnlaget for
prioritering av pasienter som blir henvist til spe-
sialisthelsetjenesten.

De forste prioriteringsveilederne ble publisert
i 2008. Hensikten var & operasjonalisere de over-
ordnede prioriteringskriteriene pa ulike fagomra-
der i spesialisthelsetjenesten og sikre at pasient-
rettighetene blir oppfylt i lik grad, uavhengig av
hvor pasientene bor og uavhengig av hvilken syk-
dom de har. Veilederne ble gjennomgétt og revi-
dert i 2015 som folge av endringer i pasient-
rettighetsloven og prioriteringsforskriften. I 2023
ble det startet et prosjekt om en forenklet revisjon
av prioriteringsveilederne. Revisjonen omfatter
blant annet den fagspesifikke innledningen innen
hvert fagomrade, innledningsavsnittet om utdyp-
ende forklaring pa tilstand og individuelle forhold
som kan endre rettighetsstatus og/eller frist.

Nye endringer i pasient- og brukerrettighets-
loven og prioriteringsforskriften ble gjort gjeldende
fra 1. juni 2024. Blant annet ble skillet mellom «rett
til hhv. utredning eller behandling» tatt bort og
erstattet med «rett til helsehjelp». Dette er inn-
arbeidet i den overordnede prioriteringsvei-
lederen og i de fagspesifikke prioriteringsveile-
derne.

Prioriteringsveilederne skal bidra til ekt forsta-
else av prioriteringsvilkiarene og mer lik praktise-
ring av dem. De skal vare et praktisk hjelpe-
middel for helsepersonellet som skal ta stilling til
om en pasient som er henvist til spesialisthelse-

1 Prop. 91 L (2010-2011) Lov om kommunale helse- og
omsorgstienester m.m. (helse- og omsorgstjenesteloven)
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tjenesten, har rett til nedvendig helsehjelp fra spe-
sialisthelsetjenesten eller ikke, og hvilken frist
som skal settes for start av helsehjelp, for de som
har fatt tildelt rett til helsehjelp. Prioriteringsvei-
lederne er ikke medisinskfaglige veiledere som
viser hva slags helsehjelp det er forventet at norsk
helsetjeneste skal tilby en pasientgruppe. I likhet
med Helsedirektoratets evrige veiledere er ikke
anbefalingene i prioriteringsveilederne bindende
for tjenesteyteren.

Prioriteringsveilederen for hvert enkelt fag-
omrade er ment 4 dekke om lag 75-80 prosent av
det totale volumet av henvisninger. Det finnes 33
prioriteringsveiledere som dekker ulike fagomréa-
der innenfor somatikk, psykisk helse og rusfeltet.
De inneholder en oversikt over tilstander med
anbefalinger om anbefalt rett til nedvendig helse-
hjelp og frist for seneste oppstart av helsehjelp pa
gruppeniva for det aktuelle fagomradet. Ogsa til-
stander som ikke er omtalt i veilederen, skal
vurderes ut fra kriteriene. Tilstander som ikke er
omtalt, er ikke lavere prioritert. Fristen som settes,
varierer fra 1-2 uker til 52 uker. Prioriteringsvei-
lederne inneholder anbefalinger pd gruppeniva,
mens pasient- og brukerrettighetsloven og priori-
teringsforskriften omhandler individuelle pasien-
ters rettigheter. Individuelle forhold kan tilsi at
rettighetsstatus og/eller frist blir annerledes for
den aktuelle pasienten enn for tilstandsgruppen
som pasienten tilherer.

For enkelte fagomrader har veilederen ogsa
med tilstander der anbefalingen pa gruppeniva er
at pasienten ikke gis rett til nedvendig helsehjelp
fra spesialisthelsetjenesten. Det kan vere indivi-
duelle forhold hos den enkelte pasient som likevel
tilsier at det skal gis rett.

Nar tjenesten velger en annen praksis enn den
som foreslds i prioriteringsveilederne, ber den
veere basert pa en konkret og begrunnet vurdering
for hvorfor veilederens anbefaling ikke folges.

Nar pasienter henvises til spesialisthelse-
tjenesten, er det ofte ikke klart hvilken behandling
pasienten skal ha. Det kan vaere fordi man henvises
for & fa avklart symptomer eller plager der man
ikke kjenner den bakenforliggende éarsaken, eller
fordi man har en diagnose, men trenger ytterligere
diagnostikk for & ta stilling til om det er riktig a
behandle, og hvilken behandling det i sa fall er rik-
tig & gi. Fristen settes derfor for den typen helse-
hjelp pasienten trenger forst, der dette vil kunne
vaere ytterligere diagnostikk der det er nedvendig
for man kan ta stilling til behandling.

Etter den siste endringen i prioriteringsfor-
skriften innfris den juridiske retten til helsehjelp
ved oppstart av helsehjelp. I praksis betyr det ved

det forste oppmetet hos en legespesialist/team i
spesialisthelsetjenesten. I det videre forlepet i spe-
sialisthelsetjenesten er det plikt til forsvarlighet
som gjelder.

Pasienter som har fatt innfridd sin juridiske
rettighet, og er inne i et forlep i spesialisthelse-
tjenesten, vil ha behov for ulike typer utredninger,
behandlinger og oppfelgingstiltak. Spesialisthelse-
tjenesten har ansvar for a prioritere nedvendige
tiltak og ressurser for alle pasientene som de har
ansvar for i henhold til prioriteringskriteriene,
men det settes ikke nye frister for samme tilstand
i det videre forlepet.

For 4 holde orden og oversikt over driften ma
man i et sykehus ha et stort antall interne over-
sikter over hvilke pasienter som skal ha ulike
typer diagnostikk og behandling, slik at man har
kontroll over hvordan man handterer ulik grad av
hast for alle pasienter som er i et forlep. Som
eksempel vil en patologiavdeling ha lepende, kom-
plett oversikt over innkomne vevsprever, hvor
raskt den enkelte prove mé besvares, hvor de
ulike prevene er i prosessen fram mot besvarelse,
og hvilke prever som er besvart.

8.2.2 Nasjonal veileder for prioriteringer
i kommunale helse- og
omsorgstjenester

Helsedirektoratet har utarbeidet en nasjonal vei-
leder for prioritering i kommunale helse- og
omsorgstjenester. Veilederen gir tydelig retning
for kommunenes arbeid med prioritering i helse-
og omsorgstjenesten og kan ligge til grunn for
beslutninger pa politisk, administrativt, saksbe-
handler- og tjenesteniva. Veilederen gjelder for
prioritering av alle de tiltak kommunene har
ansvar for gjennom helse- og omsorgstjeneste-
loven. Se omtale av veilederen i kapittel 5.2.1.

8.3 Beslutningsstgtte og retningslinjer

Helse- og omsorgstjenesteloven § 12-5 og spesia-
listhelsetjenesteloven § 7-3, fastslar at Helsedirek-
toratet er eneste akter med mandat til & utvikle,
formidle og vedlikeholde nasjonale faglige ret-
ningslinjer og veiledere til bruk i helse- og
omsorgstjenesten. Disse skal understotte de
maélene som er satt for helse- og omsorgs-
tjenesten, og bidra til & normere faglig forsvarlig-
het. Retningslinjene dekker kun deler av den
samlede virksomheten i helsetjenesten.
Kunnskapsbaserte faglige retningslinjer inne-
holder systematisk utarbeidede rad og anbe-
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falinger knyttet til forebygging, diagnostikk,
behandling og/eller oppfelging innenfor helse- og
omsorgstjenestene. Ridene og anbefalingene som
gis, skal veere konkrete, de skal hjelpe helseperso-
nell og pasienter til & ta gode beslutninger, og de
skal bidra til & redusere uensket variasjon samt
fremme god kvalitet i helse- og omsorgstjenestene.

Mange av Helsedirektoratets normerende pro-
dukter er pa et overordnet niva, mens andre gir
detaljerte foringer for hvilke grupper av pasienter
som kan eller ber behandles med hvilke metoder,
og hvordan disse behandlingene ber eller kan
gjennomferes. Imidlertid omtales i mindre grad
nar den aktuelle behandlingen ikke ber tas i bruk,
eller hva som skal vaere kriterier for 4 slutte med
en gitt behandling eller kontrollopplegg. Behovet
for 4 vaere dpen om hva som er de eksplisitte
inklusjons- og stoppkriteriene for ulike tiltak, blir
serlig viktig nar tiltakene er sveert ressurs-
krevende. Dette gjelder retningslinjer bade i pri-
meer- og spesialisthelsetjenesten.

For spesialisthelsetjenesten har Helsedirekto-
ratet nasjonale faglige retningslinjer for fag-
omrader som Kkreft, psykisk helsevern og rus,
multippel sklerose og bruk av antibiotika. For
sjeldne sykdommer finnes det ikke nasjonale fag-
lige retningslinjer utgitt av Helsedirektoratet.
Helsedirektoratet har i oppdrag & oppdatere rele-
vante nasjonale faglige retningslinjer og hand-
lingsprogram i henhold til beslutninger i Nye
metoder slik at ny behandling raskt innferes
nasjonalt. Nar Helsedirektoratet utarbeider og
reviderer nasjonale kliniske retningslinjer, vil det
fortsatt skje basert pa gjeldende prioriterings-
kriterier. Retningslinjene vil ogsa forholde seg til
pagéiende prosesser og beslutninger innenfor Nye
metoder slik at man ikke forutsetter bruk av
metoder som er til vurdering for den aktuelle pasi-
entgruppen, eller der det er besluttet 4 ikke inn-
fore metoden for den aktuelle pasientgruppen.

Nar man i Nye metoder innferer en ny metode
for en gitt pasientgruppe, kan det rent praktisk ta
tid 4 f4 dette inn i nasjonale retningslinjer. Dette
gjelder saerlig nar metoden er en del av et behand-
lingsforlep der innfering av metoden kan endre
hele rekkefolgen og logikken i et komplisert
behandlingsopplegg, slik at en eller flere retnings-
linjer ma gjennomga en hel eller delvis revisjon. En
slik revisjon, som forutsetter at relevante fagperso-
ner involveres, kan ta fra noen uker til et halvt ar.
Samtidig er det viktig at leger som skal behandle
pasientene sine med de mest oppdaterte meto-
dene, kan stole pa at informasjon de trenger der og
da for & behandle pasienten riktig, finnes elektro-
nisk i Helsedirektoratets retningslinje for den aktu-

elle pasientgruppen. Nar en metode er innfert via
Nye metoder fra en gitt dato, er det et mal at alle
aktuelle pasienter nasjonalt far tilgang til metoden
fra denne datoen, noe som ikke kan avvente en pro-
sess med a revidere nasjonale retningslinjer.

Det inneberer at Helsedirektoratet ma sikre
at informasjon om en ny metode som skal inn-
fores, er tilgjengelig i tilknytning til alle nasjonale
retningslinjer som beslutningen far konsekvenser
for, inntil prosessen med & innarbeide beslutningen
i de nasjonale retningslinjene er gjennomfert.

Med knapp tilgang pa personell er det viktig at
arbeidskraftsressursene brukes si effektivt som
mulig. Helsedirektoratet fikk derfor i 2024 i opp-
drag & vurdere hensiktsmessig oppgavedeling.
Som ledd i dette arbeidet skal Helsedirektoratet
starte et lopende arbeid med & gjennomga og revi-
dere nasjonale veiledere. Primaert skal de vurdere
nedvendigheten av profesjonsspesifikke krav og
anbefalinger samt anbefalinger om beman-
ningsnormer i veilederne. Direktoratet skal vur-
dere hvordan man kan vri anbefalingene i vei-
lederne mot vektlegging av kompetanse, ivare-
takelse av forsvarlighet og kvalitet samt hensikts-
messig bruk av personell og kompetanse.

Faglige veiledere er normerende produkter
som kan brukes som stette for valg som tas. En fag-
lig veileder vil i praksis kunne fungere pd samme
maéte som prioriterings- og refleksjonsverktoy.

Regjeringen vil

» gi Helsedirektoratet i oppdrag & utarbeide en
faglig veileder om prioritering for klinikere.

For a legge til rette for at jobbmestring i sterre
grad inkluderes som behandlings- og rehabilite-
ringsmal, ber veiledende dokumenter i sterre grad
tydeliggjore handlingsrommet som helse- og
omsorgstjenesten og Arbeids- og velferdsetaten
har for forsterket samarbeid og prioritering av
arbeidsrettede intervensjoner og samtidige helse-
og arbeidstilbud. Helsedirektoratet og Arbeids- og
velferdsdirektoratet utarbeider faglige anbefalinger
til tjenesteutevere innen arbeid og helse, som vil
ferdigstilles varen 2025. Det er et mal at veiledning
og rad om betydningen av arbeidsinkludering ogséa
innarbeides i andre normerende dokumenter.

8.3.1 Veileder for saksbehandling av
tjenester etter helse- og

omsorgstjenesteloven

Helsedirektoratets saksbehandlingsveileder for de
kommunale helse- omsorgstjenestene viser til at
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kontakten med disse tjenestene ofte starter med at
kommunen blir kjent med at en person har eller
kan ha behov for hjelp. Kontakten kan oppsta pa
initiativ fra personen selv eller via andre kontakt-
punkter i kommunen. Noen henvender seg direkte
til kommunens servicetorg eller sender en seknad
om tjenester, en parerende eller nabo kontakter
kommunens hjemmebaserte tjenester, hjemme-
tienesten oppdager tegn til begynnende demens
eller avdekker et hjelpebehov hos en pasient/
bruker. Henvendelsen kan ogsd komme fra fast-
legen, fra spesialisthelsetjenesten, fra pasient- og
brukerombudet eller andre. Veilederen viser til at
kommunen plikter & vurdere innkomne henven-
delser lopende, og starte utredning og iverksette
nedvendige tjenester innen forsvarlig tid, jf. helse-
og omsorgstjenesteloven §§ 3-1 og 4-1. De fleste
kommuner har egne seknadsskjemaer. Kommu-
ner kan imidlertid ikke kreve at folk skal bruke
seknadskjema, eller vente med 4 ta stilling til om
hjelpebehovet skal utredes til en formell seknad er
mottatt. Kommunene plikter & gi tjenester i ned-
vendig og forsvarlig omfang og felge opp opplys-
ningene de blir kjent med, i den utstrekning den
foreliggende informasjonen gir grunnlag for det.
Se omtale av plikt til & tilby kommunale helse- og
omsorgstjenester i kapittel 8.1.2. Vedtak om kom-
munale helse- og omsorgstjenester styres forst og
fremst av rettigheter og dernest av en samlet
vurdering av prioriteringskriteriene. Funksjons-
nivé er vesentlig for vurdering av tilstand og vektes
i forhold til nytte av tjenester og ressursbruk.
Ekspertgruppen perspektiv i prioritering beskriver
at det er ulike ideologier som spiller inn ved til-
deling og prioritering av kommunale helse- og
omsorgstjenester. Brukergruppenes alder har
betydning for innhold og omfang av tjenestene, det
samme gjelder hvorvidt brukeren har et rehabili-
teringspotensial for 4 fi bedre funksjon eller om
det er snakk om tjenester for & opprettholde et alle-
rede nedsatt funksjonsniva. Tildeling av avlast-
ningstjenester for parerende er oftest basert pa en
samlet vurdering av parerendes belastning og
nytte av tiltaket, og ikke bare tjenestemottakerens
funksjon. Helsedirektoratet har fatt i oppdrag &
revidere Veileder for saksbehandling (IS 2442), og
se revisjonen i sammenheng med den nylig utar-
beidede Nasjonal veileder for prioriteringer i
kommunale helse- og omsorgstjenester.

8.3.2 Overbehandling og
overdiagnostisering

Etisk forsvarlig bruk av vare begrensede felles
ressurser na og i framtiden er malet for bade prio-

Boks 8.1 Gjar kloke
valg-kampanjen

Gjer kloke valg-kampanjen er en norsk versjon
av den internasjonale Choosing wisely-
kampanjen som startet i USA i 2012. Legefore-
ningen startet kampanjen i 2018, og etter
hvert har mange yrkesforeninger for helseper-
sonell blitt med. Hensikten med kampanjen er
4 redusere undersgkelser og behandling som
pasienter ikke har nytte av, og som i verste fall
kan gjere skade. Mange fagmiljeer har laget
anbefalinger om prosedyrer og behandling
som kan unngds, og altsd ikke prioriteres
(www.legeforeningen.no/kloke-valg/).

ritering og barekraft. Ved a lofte fram overord-
nete mal og felles utfordringer kan man unnga
overlapp og fragmentering. Kloke valg-kampanjen
henvender seg til klinikere for & spre kunnskap og
foresla tiltak for & redusere overdiagnostikk og
overbehandling (se boks 8.1). Helsepersonell-
kommisjonen (NOU 2023: 4) har trukket fram
prioritering som et av virkemidlene for a gjere
helse- og omsorgstjenesten mer barekraftig.

8.3.3 Fastlegens portvaktrolle

Hovedformalet med fastlegeordningen er & sikre
at alle innbyggere fiar nedvendige allmennlege-
tjenester av god kvalitet til rett tid, og at alle har
én fast allmennlege & forholde seg til. Fastlegen
skal drive sin virksomhet i trdd med krav fastsatt i
lov- og forskrift, oppdatert kunnskap og nasjonale
faglige retningslinjer. Fastlegens listeansvar dekker
alle allmennlegeoppgaver innen somatikk, psy-
kisk helse og rus for innbyggerne pa listen der-
som ikke annet er presisert i lov eller forskrift.
Fastlegen skal ivareta en medisinskfaglig koordi-
neringsrolle og samarbeide med andre relevante
tjenesteytere om egne listeinnbyggere. Fast-
legene har plikt til & henvise til spesialisthelse-
tjenesten eller til andre kommunale helse- og
omsorgstjenester ved behov. Det allmennmedi-
sinske verdigrunnlaget bygger opp under priorite-
ring og tjenester som gir storst nytte.z Helse-
personell har etter helsepersonelloven § 6 plikt til
& sorge for at helsehjelpen ikke péaferer pasient,

2 Kjerneverdier i nordisk allmennmedisin (www.nfpg.org)
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helseinstitusjon, trygden eller andre unedvendig
tidstap eller utgift.

Fastlegen som portvakt i helsetjenesten

Fastlegen er ofte innbyggernes forste kontakt-
punkt med helsetjenesten, og i tillegg til at de selv
avklarer de fleste problemstillinger, har de en
sentral rolle bade som portapner for innbyggerne
til spesialisthelsetjenesten og offentlige ytelser og
som portvakt for samfunnets ressurser.

Fastlegens rolle som portvakt i helse- og
omsorgstjenesten bygger pa at fastlegen har
kompetanse om diagnostikk og behandlings-
behov, og kan sortere hvilke pasienter som ber
henvises til spesialisthelsetjenesten, og hvilke
pasienter fastlegen kan utrede og behandle selv.
Fastlegens vurderinger kan overpreve pasientens
egne gnsker om tjenester, men pasienten har rett
pa revurdering fra annen lege. Hvorvidt portvakt-
ordningen gir riktig ressursutnyttelse avhenger
av pasientenes helsekompetanse, fastlegens diag-
nostiske presisjon i sorteringen og tiden det tar &
uteve portvaktfunksjonen.® Diagnostisk presisjon
handler om at de pasientene som har stor nytte av
& bli henvist, faktisk blir henvist, og at de som har
lavere eller lik nytte av behandling i spesialist-
helsetjenesten som hos fastlegen, blir behandlet
av fastlegen.

Den enkelte innbyggers relasjon til en fastlege
over tid gir bedre muligheter for god diagnostisk
presisjon og utevelse av portvaktfunksjonen enn
tilfeldige legebesegk. Internasjonale erfaringer
viser at en portvaktfunksjon er assosiert med
lavere helsetjenestebruk og kostnader, og gene-
relt bedre kvalitet, men ogsad darligere pasient-
tilfredshet.? Det er ogsa god dokumentasjon for at
en velfungerende allmennlegetjeneste gir lavere
helsetjenestebruk.

Helsepersonellkommisjonen ser pé fastlegens
portvaktfunksjon som Kritisk viktig for & oppna en
barekraftig helsetjeneste og ogsa viktig for a
oppnd riktig oppgavedeling og gode arbeids-
prosesser i helse- og omsorgstjenesten. Kommi-
sjonen mener at fastlegene bidrar betydelig til god
kvalitet i tjenestene, pasientsikkerhet og et like-
verdig helse- og omsorgstilbud i hele landet.
Gjennom portvaktrollen er fastlegene med pa &
sikre en mer likeverdig tilgang til var felles helse-

3 Godager og Iversen. Michael 2017; 14: Suppl. 19, 43-49

4 OECD (2020). Realising the Potential of Primary Health
Care. OECD Health Policy Studies, OECD Publishing,
Paris. https://doi.org/10.1787/a92adee4-en

tjeneste og at spesialiserte helsetjenester er til-
gjengelige for de som trenger det.

Like fullt er overdiagnostikk og overbehand-
ling en utfordring som truer baerekraften i helse-
og omsorgstjenesten, og ogsi et internasjonalt
utfordringsbilde. En rekke drivere for overdiag-
nostisering er identifisert,” se blant annet omtale
av forventninger i befolkningen i kapittel 2.2.4.
Helsepersonells frykt for a overse noe og bidra til
en forsinket diagnose er én driver for overdiag-
nostikk og overbehandling, som ytterligere kan
forsterkes av frykten for klager og tilsyn, ogsa
blant fastlegene.® Fastlegene er oppfordret av
Legeforeningen til 4 delta i Kloke valg-kampanjen
beskrevet i kapittel 8.3.2. I samarbeid med
forskningsmiljeer har Norsk forening for allmenn-
medisin startet prosjektet Baerekraft pa lege-
kontoret hvor mélet er 4 motvirke medisinsk over-
aktivitet og ikke-baerekraftig bruk av den offent-
lige helsetjenesten.

Arbeidene med Kloke valg og Beaerekraft pa
legekontoret speiler utfordringer med fastlegenes
utevelse av portvaktfunksjonen. Ekspertutvalget
for gjennomgang av allmennlegetjenesten (2023)
fant at studier tyder pa at det er uforklarlig varia-
sjon i fastlegenes henvisningspraksis. Riksrevi-
sjonens undersegkelse av henvisningspraksis i
2018 konkluderer med at unedvendige henvis-
ninger og henvisninger av darlig kvalitet forer til
at ressursene i helsetjenesten ikke utnyttes pa en
maéte som gir best nytte for pasientene.7 Basert pa
undersokelsen konkluderer Riksrevisjonen med
at mange fastleger jevnlig henviser pasienter til
sykehus, selv om de ikke forventer medisinsk
nytte av videre utredning eller behandling.

Ekspertutvalget mente at det er eonskelig a
styrke fastlegenes kompetanse, mulighet og rett
til & si nei til unedvendige henvisninger og under-
sekelser. Ikke minst vil det redusere belastningen
for pasienten knyttet til uheldige eller bortkastede
helsetjenester. Den offentlige diskusjonen om
utevelse av portvaktfunksjonen i forbindelse med
sykmeldinger viser at det ogséd i den funksjonen
kan vaere onskelig i styrke fastlegenes portvakt-
funksjon.®

Ekspertutvalget papeker at gkt helsekompe-
tanse hos innbyggerne vil bidra til 4 redusere fast-
legenes unedige henvisninger og dermed for-

> BMJ 2017; 358: j3879

6 Tilsynsmyndigheten ma ikke drive fram medisinsk over-
aktivitet

Riksrevisjonen — Henvisningspraksis — dokument 3:4
(2017-2018)

Sykmelding gir darligere helse, livskvalitet og ekonomi.
Aftenposten 3.10. 2024

7


https://doi.org/10.1787/a92adee4-en
https://www.riksrevisjonen.no/globalassets/rapporter/no-2017-2018/henvisningspraksis.pdf
https://www.riksrevisjonen.no/globalassets/rapporter/no-2017-2018/henvisningspraksis.pdf
https://www.riksrevisjonen.no/globalassets/rapporter/no-2017-2018/henvisningspraksis.pdf
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sterke portvaktfunksjonen. @kt kompetanse,
kapasitet, tid og stette til «kloke valg» hos legene
vil ogsd kunne styrke portvaktrollen. Samtidig er
det grunn til & tro at finansieringsordningene i
fastlegeordningen trekker i motsatt retning av fag-
lig riktig praksis. Ekspertutvalget har anbefalt
endringer i finansieringsordningen med en
heyere andel grunnfinansiering for blant annet &
legge til rette for kloke valg. Dette stottes av
Helsedirektoratet i innspill til stortingsmelding
om allmennlegetjenesten.”

Regjeringen vil legge fram en stortings-
melding om allmennlegetjenesten og akuttmedi-
sinske tjenester utenfor sykehus varen 2025. I
meldingen vil regjeringen presentere grep for a
styrke fastlegenes portvaktfunksjon.

8.3.4 Profesjonsetikk og prioritering

I tillegg til regelverk og faglige retningslinjer vil
ogsa personellets erfaringer og Klinisk skjenn
ligge til grunn nar det fattes beslutninger. Helse-
profesjonene definerer og hiandhever selv de fag-
lige og etiske reglene for denne utevelsen. Blank-
holmutvalget skriver (s. 109): «Nar personell i

9 Helsedirektoratet — Innspill til stortingsmelding om all-

mennlegetjenesten | 2024

helse- og omsorgstienesten meter den enkelte
pasient, styres prioriteringsbeslutningene av fag-
lig og moralsk skjenn. Prioriteringskriterienes
viktigste funksjon er & informere og understotte
disse beslutningene.»

Velferdsstatens verdigrunnlag speiles i helse-
personells profesjonsetikk. Meld. St. 38 (2020-
2021) Nytte, ressurs og alvorlighet framhever at
prinsippene for prioritering ma la seg forene med
profesjonsetikken. Prinsipper for prioritering skal
bidra til 4 understotte og legitimere helseperso-
nell i deres virke.

8.3.5 Kliniske etikk-komiteer

Kliniske etikk-komiteer (KEK) har veert etablert i
norske sykehus siden 1996, ferst som et prevepro-
sjekt og senere som et permanent tiltak med et
nasjonalt mandat. Fra januar 2021 ble det lovpalagt
at helseforetakene skal opprette en Klinisk etikk-
komité, jf. spesialisthelsetjenesteloven §2-4 a.
Ogsa andre virksomheter som er omfattet av
helsepersonelloven, kan ha etikk-komiteer. Meld.
St. 34 (2023-2024) Verdier i pasientens helsetjeneste
slo fast at kliniske etikk-komiteer har en viktig
rolle i prioriteringsarbeid i helseforetakene. I man-
datet til de kliniske etikk-komiteene star det at
KEK skal «bidra til a oke helsepersonellets kompe-

Den norske legeforenings Etiske regler for
leger tar opp en rekke forhold, der serlig § 12 i
kapittel I Alminnelige bestemmelser er relevant
nar det gjelder prioritering:

«En lege skal i sin virksomhet ta tilberlig hen-
syn til samfunnets gkonomi. Unedige eller
overflodig kostbare metoder mé ikke anven-
des.

En lege ma ikke inngd forbindelse med
den farmaseytiske industri og/eller leveran-
derer av medisinsk utstyr som kan fere til at
tilliten til legens faglige vurderinger svekkes.

Legen ma bidra til at medisinske ressur-
ser fordeles i henhold til allmenne etiske
normer. En lege ma ikke pa noen mate soke
a skaffe enkeltpasienter eller grupper en ube-
rettiget skonomisk, prioriteringsmessig eller
annen fordel. Ved mangel pa ressurser innen
sitt ansvarsomréde ber legen melde fra.»

Boks 8.2 Etiske regler for leger og priortering

Forste del av § 12 tar opp behovet for 4 unnga
unedige eller overfladig kostbare metoder, noe
som er nedvendig for & skape et storst mulig
rom for reelt nyttige aktiviteter og heyere priori-
terte tiltak i helsetjenesten.

Andre del papeker behov for & sikre habilitet
og faglig uavhengighet, noe som er helt sentralt
i prioritering, nar leger skal delta i metodevurde-
ring, anskaffelser og ved utarbeidelse av faglige
retningslinjer.

Tredje del understreker behovet for at leger
i prioriteringsprosesser ogsa ser utover eget fag-
omrade, der utgangspunktet er at ingen enkelt-
pasienter eller grupper skal ha en uberettiget
prioriteringsmessig fordel, og dermed heller
ikke en uberettiget prioriteringsmessig ulempe.

Samlet sett er det godt samsvar mellom de
prinsipper for prioritering og de tiltak som
legges fram i denne melding, og Etiske regler
for leger.
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tanse i 4 identifisere, analysere og avklave etiske
verdisporsmdl i forbindelse med pasientbehandling
og ved prioritering av ressurser». Det er ikke lov-
festet at kommunale helsetjenester skal ha tilgang
til en Kklinisk etikk-komité. I dag har 19 kommuner
etablert kliniske etikk-komiteer (KEKK).

Senter for medisinsk etikk ved Universitetet i
Oslo (SME) er tillagt oppgaver med nasjonal koor-
dinering og fagutvikling av KEKene gjennom en
fast arlig bevilgning. SME har et etablert sam-
arbeid med hele helsetjenesten, inkludert helse-
forvaltningen, Helsedirektoratet og KS, akademia
og brukerorganisasjonene. Senter for medisinsk
etikk bidrar for eksempel til «d publisere informa-
sjon fra konkrete saker og samtidig ivareta person-
vernet og taushetsplikten pd en god mate». SME er
ogsd gitt et langsiktig ansvar for 4 sikre opp-
bygging og forankring av etikkarbeidet i kom-
munene generelt og oppbygging av kliniske etikk-
komiteer i kommunene spesielt.

Rapporten Tillit til prioritevinger — okt dpenhet,
medvirkning og kompetanse viser til forskning om
KEKs roller og prioriteringsarbeid og peker pa
utfordringer knyttet til ressurser og kompetanse
for & drive funksjoner knyttet til prioritering:

«[...] det er stor variasjon i hvilken grad
KEK-ene i de ulike foretakene fyller de ulike
Sfunksjonene. Det er ogsd stor variasjon i hvilke
ressurser som er satt av til komiteene i fore-
takene, fra lite eller ingenting til stilling som
lonnet sekrveteer og leder ved umiversitetssyke-
husene i stillingsprosenter fra fem til 50 prosent.
Medlemmene er avhengig av at avdelingen kan
avse dem til komitéarbeidet. En undersokelse
blant KEK-er i Norge fra 2018 viste at over halv-
parten mente at komiteen trengte mer kompe-
tanse i etikk og juss, og at det var krevende d fd
frigjort tid for medlemmene som er i klinisk
arbeid (Magelssen mfl. 2018). Videre oppga
over en tredjedel at darlig tilgang pa ressurser
begrenset aktiviteten.»

Klinisk etikk-komité ved Oslo universitetssykehus
sier i sitt heringssvar at «<noen KEKer har i dag en
arbeidsmengde som er pa grensen av det de kan
klare. I tillegg kreves oppleering og kompetanse for
komitemedlemmene.» Komiteen papeker videre at
det ber vurderes om KEKenes oppgaver star i for-
hold til de avsatte ressursene. Senter for medi-
sinsk etikk (SME) ved Universitetet i Oslo skriver
i sitt heringssvar at «om en fikk tilsvarende lovgiv-
ning 0gsd for kommunene, eventuelt som interkom-
munale samarbeid, kunne dette veere en aktuell
lokal forankring for a sikre tilstrekkelig desentrali-

sert fagutvikling og veiledning til helsepersonell,
ledere, pasienter og pararende».

Etikk-komiteer i kommuner bidrar til bevisst-
gjering, kompetanseheving, veiledning og radgiv-
ning til helsepersonell, pasienter, parerende og
ledere som star i konkrete klinisk-etiske dilem-
maer, herunder prioriteringsdilemmaer. Helse- og
omsorgsdepartementet har satt som mal at etisk
refleksjon og systematisk etikkarbeid skal veere
en naturlig del av helse- og omsorgstjenestens
kontinuerlige forbedrings- og kvalitetsarbeid, og
har siden 2006 samarbeidet med KS om etisk
kompetanseheving. Etisk kompetanse gir ansatte
og ledere verktoy for 4 gjere gode prioriteringer
nar de stir overfor vanskelige valg. Dette kan
innebaere a balansere ressurser, ivareta pasiente-
nes behov og rettigheter og sikre rettferdighet i
tjenestetilbudet. Den nasjonale satsingen finan-
sieres av Helse og omsorgsdepartementet og
driftes av KS. Det arbeides lokalt og regionalt med
4 bistd kommunene i deres etikkarbeid og gi
ansatte og ledere gkt kompetanse til 4 identifisere,
reflektere over og handtere etiske utfordringer i
sin praksis.

Departementet vurderer at strukturen med
lokale kliniske etikk-komiteer pa foretaks- og
kommuneniva og nasjonal koordinering ved SME
kan bidra til kompetanseheving i prioriterings-
arbeid. Departementet vurderer videre at det kan
vaere gode argumenter for 4 bygge ut kliniske
etikk-komiteer i kommunene (KEKK), herunder
eventuelt i interkommunalt samarbeid eller sam-
arbeid med foretaks-KEK. Til tross for at arbeidet
ikke er like godt etablert og utbredt i kom-
munene, mener departementet at kliniske etikk-
komiteer i kommunene kan ha en rolle og vare
viktige stottespillere i prioritering. Det ber imid-
lertid utredes hvilke behov kommunene har, og
hvordan det kan legges til rette for en mer helhet-
lig struktur som understotter samhandling i saker
som bergrer samhandling om prioriteringsbeslut-
ninger. Til dette ligger utfordringer som folger av
at prioritering pa ett tjenestenivd kan ha konse-
kvenser for ressurser og kapasitet pad et annet
nivd. For & legge til rette for kompetanse- og
erfaringsspredning ber det utredes hvordan
eksempler fra etikkarbeidet i kommuner og helse-
foretak kan gjores tilgjengelig for ledere og fag-
personer, der formaélet er leering, dialog og veiled-
ning i krevende saker.

Regjeringen vil

« gii oppdrag til Helsedirektoratet & samle og
evaluere erfaringer fra satsingen Samarbeid
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om etisk kompetanseheving, og med bakgrunn
i kunnskapsgrunnlaget gi en vurdering av
kommunenes og helseforetakenes behov for
en helhetlig struktur for kompetanse- og kapa-
sitetsutnyttelse og samhandling om etiske
utfordringer, pa tvers av tjenesteniva

» gi oppdrag til Helsedirektoratet & utrede hvor-
dan eksempler pa etiske utfordringer i helse-
og omsorgstjenesten knyttet til prioriteringer
og prioriteringsbeslutninger, kan gjores til-
gjengelige for ledere og fagpersoner.

8.4 Utdanning og kompetanse

I rapporten fra Helsedirektoratet om prioritering
pa klinisk niva papekes det at det «mangler gene-
relt systematikk i hvordan prioriteringsutford-
ringer blir handtert. Ved at kriteriene blir bedre
kjent og tatt i bruk, vil klinikere kunne fi et felles
sprak og modell for prioriteringsbeslutninger.
Dette kan bidra til & stette dem og deres ledere i
vanskelige beslutninger, og & sti trygti 4 si ‘nel’
nar det er nedvendig» (Helsedirektoratet 2018).
En sentral anbefaling i rapporten er & iverksette
tiltak for 4 styrke kunnskapen om og kompe-
tansen knyttet til prioritering blant Kklinikere
(boks 8.3). Ogsd Helsepersonellkommisjonen
papeker behovet for at helsepersonell fir storre

innsikt i pasienters og brukeres reelle behand-
lingsbehov og begrensinger for pasientbehand-
ling i utdanningen sin.

Ekspertgruppen dpenhet papeker at det finnes
forskning og erfaring som tilsier at helsepersonell
har for lite kunnskap om og kompetanse innen
prioritering, spesielt nir det kommer til spesifikk
kunnskap om prioriteringskriterier, prosesser og
gode strategier for praktisk prioriteringsarbeid i
helse- og omsorgstjenesten. Ekspertgruppen har
derfor tatt utgangspunkt i hva som finnes av nasjo-
nalt regelverk og feringer, innspill fra og direkte
forespeorsler til relevante informanter og miljeer
samt forskning og erfaring fra feltet. Rapporten
framhever at ledere i Kklinisk virksomhet har en
spesielt viktig rolle i prioriteringsarbeid, men at
det er behov for et kunnskaps- og kompetanseloft
for & kunne ta gode prioriteringsbeslutninger,
samt i stette annet personell i slike beslutninger.
Det samme gjelder for virksomhetsledere i de
kommunale helse- og omsorgstjenestene, som
ogsé har en viktig rolle i lokalt prioriteringsarbeid.

8.4.1 Helse- og sosialfaglige

grunnutdanninger
Forskrift om felles rammeplan for helse- og sosial-

fagutdanninger beskriver i §2 punkt 12 felles
leeringsutbytter for utdanningene som omfattes av

I Legepanelundersokelsen i 2021 ble et repre-
sentativt utvalg norske leger spurt om de kjente
til prioriteringsforskriften og de tre priorite-
ringskriteriene. Blant leger i spesialisering (LIS)
og allmennlegene var det kun ti prosent som

Boks 8.3 Norske legers kjennskap til prioriteringskriteriene og prioriteringsforskriften

svarte at de Kjente til prioriteringsforskriften, og
rundt 60 prosent som svarte at de Kjente til
prioriteringskriteriene. Blant overleger og leger
i lederposisjon var kjennskapen bedre.

«nytte», «alvorlighet» og
«ressursbruk»?

Prioriteringsforskriften? 42,4%

Legeri Fastleger og Leger i spesialisering,
lederposisjon Overleger allmennleger privatpraktiserende leger
Kjenner du til (n=125) (n=402) (n=282) og andre (n=693)
De tre prioriteringskriteriene 83,5% 63,0% 63,1% 59,0%

23,6% 9,6% 10,2%

ringskriteriene og prioriteringsforskriften

experiences. BMC Health Services Research 22

Figur 8.1 Resultater fra undersgkelse i et representativt utvalg av norske leger om kjennskap til priorite-

Kilde: Bringedal mfl. (2022). Guidelines and clinical priority setting during the COVID-19 pandemic-Norwegian doctors’
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forskriften. Forskriften stiller dessuten ogsa krav
til at det skal fastsettes nasjonale retningslinjer for
helse- og sosialfagutdanningene (RETHOS). Ret-
ningslinjene angir en minstestandard for den slutt-
kompetansen kandidatene skal ha etter fullfert
utdanning.

Ekspertgruppen apenhet har gjennomgatt de
felles overordnede laeringsutbyttebeskrivelsene
for helsefagutdanningene i forskriften og kartlagt
hvordan de eventuelt kan brukes videre i utdan-
ningssystemet, og hva ansvarlige fagmiljoer og
undervisere erfarer i praksis. Rapporten peker pa
at prioritering eller ressursfordeling ikke blir
eksplisitt nevnt i de tolv leeringsutbyttebeskrivel-
sene. Det vises imidlertid til at noen av beskrivel-
sene kan tolkes dithen at de ogsa setter mal for
undervisning om prioritering. Rapporten fram-
hever imidlertid at det finnes langt mer detaljerte
og spesifikke leeringsutbyttebeskrivelser om prio-
ritering i enkelte retningslinjer for utdanningene,
og da serlig for medisin, enn i de gvrige helsefag-
utdanningene.

Ekspertgruppen foreslar & endre forskrift om
felles rammeplan for helse- og sosialfagutdan-
ningene slik at forskriften ogsd inneholder en
leeringsutbyttebeskrivelse om at de helse- og
sosialfaglige utdanningene skal gi kunnskap om
helseprioriteringer,  prioriteringskriterier  og
praktisk prioriteringsarbeid. I tillegg anbefaler
ekspertgruppen at fagradene til utdanningsinstitu-
sjonene oppfordres til & utvikle og inkludere
leeringsutbyttebeskrivelser om prioritering i ret-
ningslinjene for de enkelte utdanningene.

Det er delte meninger om nytten av at det
etableres en egen leringsutbyttebeskrivelse om
prioritering i forskriften for felles rammeplan for
helse- og sosialfagutdanningene. Heringsinstan-
sene stotter at det er nedvendig & styrke kompe-
tansen om prioritering hos helsepersonell. I noen
heringssvar pekes det imidlertid pad at det er
usikkert om tiltaket vil ha ensket effekt i studie-
planer, som allerede er omfattende. Det er ogsa
gitt innspill pa at det kan veere usikkert om slike
krav herer hjemme i den overordnede forskriften,
men at det kan vurderes 4 forsterke kravet i ret-
ningslinjene for enkelte utdanninger.

Departementet mener, i likhet med ekspert-
gruppen, at kunnskap om prioritering ber inklu-
deres i relevante utdanninger, og vurderer at
eventuelle endringer i det forskriftsregulerte inn-
holdet i helse- og sosialfagutdanninger ma skje
gjennom styringssystemet for helse- og sosial-
fagutdanningene (RETHOS). Omfanget og kon-
kretiseringen av laeringsutbytter méa utformes i
retningslinjene for den enkelte utdanning.

Regjeringen vil

« vurdere om det skal inkluderes et punkt om
kunnskap og kompetanse i prioritering, i for-
skrift om felles rammeplan for helse- og sosial-
fagutdanningene.

8.4.2 Klinisk arbeid og legenes
spesialistutdanning

Mye av kunnskapen og kompetansen i medisin-
faget fas gjennom praksis. Det gjelder ogsa priori-
tering i det daglige kliniske arbeidet. Helsedirek-
toratet fastsetter leeringsmal og anbefalte laerings-
aktiviteter for spesialistutdanningene for leger. De
regionale helseforetakene og helseforetakene er
ansvarlige for den praktiske gjennomferingen for
sykehusspesialitetene, mens kommunene har
ansvar for a legge til rette for utdanning av spesia-
lister i allmennmedisin.

Felles kompetansemal er et sett av leeringsmal
som gjelder for alle legespesialitetene, og som
strekker seg gjennom hele utdanningslepet for
leger i spesialisering (LIS). Disse er delt opp i
leeringsmal for LIS1 i spesialisthelsetjenesten,
LIS1 i kommunal helse- og omsorgstjeneste, og
LIS2/LIS3. I tillegg er det spesifikke leeringsmal
for alle spesialitetene. Rapporten Tillit til priorite-
ringer — okt dpenhet, medvirkning og kompetanse
anbefaler at kunnskap om prioritering og etisk
refleksjon far en tydeligere plass i spesialistutdan-
ningen av leger. Videre foreslar ekspertgruppen
at utvikling av prioriterings- og refleksjonsverktoy
om prioritering utredes, slik at helsepersonell far
bedre forstielse av hvorfor det mé prioriteres.

Helsedirektoratet er i gang med en revisjon av
felles kompetansemal for leger i spesialisering, og
det er naturlig at leeringsmaél om prioritering ivare-
tas i revisjonen.

8.4.3 Lederutdanninger

Studier gjort pa helsepersonell viser ogsi hvor
viktig ledere er som stottepersoner, rollemodeller,
motivatorer og forkjempere for helsepersonell
som opplever ressursmangel, og méa gjore vanske-
lige prioriteringer.!? Ekspertgruppen apenhet har
blant annet anbefalt & soerge for best mulig leder-
oppleering, hvor ogséd prioritering inngéar, for &
serge for at ledere har god innsikt i og kunnskap

10 Miljeteig mfl. (2021). Priority-setting dilemmas, moral dis-
tress and support experienced by nurses and physicians in
the early phase of the COVID-19 pandemic in Norway.
Nursing ethics, 28(1): 66-81
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om prioriteringskriteriene og -prosessene, samt at
ledere har tilgang til verktey, relevant informa-
sjon, erfaringsdeling og stettefunksjoner og -nett-
verk med andre ledere. Ekspertgruppen apenhet
har forsekt & kartlegge hvilke tilgjengelige og
relevante utdanningsmuligheter ledere har. Det
finnes ikke en tilgjengelig oversikt over hvor
mange som har tatt eller tar en slik utdanning,
eller hvilke andre lokale lederkurs og organise-
ringer av lederutvikling som finnes, eller hvor
mange som deltar. Ekspertgruppen anbefaler at
innholdet i lederutdanningstilbudene til ledere
gjennomgas med tanke pa om de ivaretar priorite-
ringskriterier, prosesser og innspill til praktisk
prioriteringsarbeid.

Regjeringen mener at det er spesielt viktig at
ledere i helse- og omsorgstjenesten har god for-
stdelse av, kunnskap om og kompetanse innen
prioritering. Det finnes mange lederutdannings-
tilbud innen helseledelse, bade generelle og mer
spesifikke. Det er ogsd lederutdanninger for

ledere i de kommunale helse- og omsorgs-
tjenestene og nasjonal lederutdanning for primeer-
helsetjenesten. Utdanningstilboud for ledere i
helse- og omsorgstjenesten inkluderer kunnskap
om prioritering bade pa system- og behandler-
niva.

Regjeringen vil

» gi de regionale helseforetakene i oppdrag a
gjennomga innholdet i deres interne lederkurs
med tanke pa om de ivaretar prioriteringskrite-
rier, prosesser og innspill til praktisk priorite-
ringsarbeid, og eventuelt innarbeide kunnskap
om prioritering i relevante kurs.

Helse- og omsorgsdepartementet finansierer flere
utdanningstilbud for ledere og vil vurdere hvor-
dan kompetanse i prioritering kan inkluderes
ogsé i disse utdanningstilbudene.



Del IV
Et felles rammeverk for prioritering
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9 Etfelles rammeverk for prioritering
i helse- og omsorgstjenestene

9.1 Felles mal for prioritering i helse
og omsorgstjenestene

Regjeringen vil legge folgende mal til grunn for

prioritering i helse- og omsorgstjenestene:

1. Prioriteringer skal ivareta likeverdig og rask til-
gang til helse- og omsorgstienester av god kvali-
tet og bidra til bedre helse og mestring i befolk-
ningen i hele landet og uavhengig av bosted.

I trdd med regjeringens mal for helse- og
omsorgspolitikken skal helse- og omsorgs-
tjenestetilbudet innrettes og utvikles slik at vi
far mest mulig god helse og mestring i befolk-
ningen, rettferdig fordelt. Sentrale elementer
er likeverdig tilgang og at like tilfeller skal
behandles pa en likeverdig mate som er til-
passet den enkelte, samtidig som samfunnet er
villig til & prioritere pasienter som har sterst
behov for helse- og omsorgstjenester, hoyere.
Virkemidlene innen prioriteringsomradet ber
innrettes for 4 redusere risiko for uensket
variasjon i tilgang, for eksempel variasjon som
kan tilskrives sosial ulikhet, kjonn, alder,
bosted, norskkunnskaper, landbakgrunn eller
skonomisk evne.

2. Prioritering skal ha legitimitet i befolkningen og
hos personellet i helse- og omsorgstienestene og
wareta tilliten til den offentlige helse- og
omsorgstjenesten.

Apenhet og etterpravbarhet er viktig for at
prioriteringsbeslutninger skal oppfattes som
legitime. Dette gjelder prioriteringsbeslut-
ninger pd alle nivder i helse- og omsorgs-
tjenesten. Prioritering skal forankres i tydelige
prinsipper og forutsigbare systemer for priori-
tering og slik serge for tillit og legitimitet til
prioriteringsbeslutningene i befolkningen og
hos personellet.

3. Prioritering skal understotte utviklingen av
helse- og omsorgstjenestene og samtidig tvareta
tienestenes beerekraft.

Den medisinske og teknologiske utvik-
lingen kan bidra til bedre helse og mestring i
befolkningen, men kan ogsi utlese ressurs-

behov innen flere omrader, for eksempel perso-
nell og tidsbruk, samt finansiering av medi-
sinsk utstyr og legemidler. Ved innferingen av
det som er nytt, ma det tas hensyn til de til
enhver tid gjeldende budsjettrammer og til-
gangen til personell. Den teknologiske utvik-
lingen fordrer at vi har gode systemer for
vurdering av helseteknologier som kan bidra
til innovative og bacrekraftige tjenester, bade i
kommuner og sykehus. Det samme gjelder
nye terapier for folkesykdommer med poten-
sielt store budsjettkonsekvenser. Regjeringen
legger til grunn en satsing pd primerhelse-
tjenesten og portvokterrollen, som fastlegene
har, og tiltak mot overbehandling og over-
diagnostisering. Prioritering skal bidra til at
tienestene kan dekke grunnleggende behov
over tid, og at den offentlige helsesektoren har
beereevne til & levere nedvendige tjenester av
god kvalitet, pd tvers av behandlingsnivd og
pasientgrupper.

9.2 Felles prinsipper for prioritering

Regjeringen vil legge folgende prinsipper til
grunn for prioritering i helse- og omsorgs-
tjenesten.

Prioriteringskriterier

Nyttekriteriet: Et tiltaks prioritet eker i trad

med den forventede nytten av tiltaket. Den for-

ventede nytten av et tiltak vurderes ut fra om

kunnskapsbasert praksis tilsier at tiltaket kan

oke pasientens livslengde og/eller livskvalitet,

gjennom & gi okt sannsynlighet for:

— overlevelse

— forbedring eller redusert tap av mestring
og/eller fysisk eller psykisk funksjon

— reduksjon av smerter, fysisk eller psykisk
ubehag

Ressurskriteriet: Et tiltaks prioritet eker jo

mindre ressurser det legger beslag pa.
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Alvorlighetskriteriet: Et tiltaks prioritet oker i

trdd med alvorligheten av tilstanden. En til-

stands alvorlighet vurderes ut fra:

— risiko for ded eller tap av mestring og/eller
funksjon

— graden av tap av mestring og/eller fysisk
eller psykisk funksjon

— smerter, fysisk eller psykisk ubehag

Bade na-situasjonen, varighet og tap av framti-

dige levear har betydning for graden av alvor-

lighet. Graden av alvorlighet eker jo mer det

haster 4 komme i gang med tiltaket.

Faringer om bruk av kriterier pa gruppeniva

Kvalitetsjusterte levear (QALY) skal, i trad
med dagens praksis, brukes som et uttrykk for
gode levedr. Alvorlighet av tilstander maéles
som absolutt prognosetap, det vil si mulig tap
av framtidige gode levear som folge av at et vur-
dert tiltak ikke blir gitt.

Prioriteringskriteriene skal vurderes samlet og
veies mot hverandre. Jo mer alvorlig en tilstand
er, eller jo sterre nytte et tiltak har, jo heyere
ressursbruk kan aksepteres. Lav alvorlighet og
begrenset nytte av et tiltak kan bare forsvares
hvis ressursbruken er lav.
Personellkonsekvenser av alle tiltak skal vur-
deres og vektlegges. Det skal utarbeides meto-
der eller faktorer for & vurdere personellkonse-
kvenser for hele helse- og omsorgstjenesten
innenfor rammene av ressurskriteriet i priorite-
ringsvurderinger.

Effekter pa ressursbruk i den kommunale
helse- og omsorgstjenesten som er utlgst av til-
tak i spesialisthelsetjenesten eller motsatt, skal
tas hensyn til i metodevurderinger pa gruppe-
niva.

Metodevurderinger av tiltak ma understottes
med skjennsmessige vurderinger i en total-
vurdering av tiltaket. Stor usikkerhet knyttet til
dokumentasjon og beregningsmetoder skal, alt
annet likt, gi lavere prioritet.

I vurdering av tiltak pa gruppeniva er skjonns-
messige vurderinger serlig knyttet til usikker-
het ved dokumentasjon og budsjettkonsekven-
ser ved innfering av tiltak.

Faringer om vurdering av saerskilt smd pasientgrupper
med alvorlig tilstand

I trdd med etablert praksis kan det aksepteres
et hoyere ressursbruk ved vurdering av tiltak
rettet inn mot seerskilt sma pasientgrupper
med sveert alvorlig tilstand.
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Ved vurdering av tiltak rettet mot smé pasient-
grupper med alvorlig tilstand hvor det er van-
skelig a4 gjennomfere kontrollerte studier av
effekt, kan et lavere krav til dokumentasjon
aksepteres.

Avgrensing av hvilken nytte og ressursbruk som skal
vektlegges i prioriteringsbeslutninger

All relevant ressursbruk i helse- og omsorgs-
tjenesten skal si langt som mulig tas hensyn til.
Helseforbedringer for parerende kan i rele-
vante tilfeller telles med i beregning av nytte.
Personellkonsekvenser skal utredes spesifikt
som en del av beslutningsgrunnlaget for priori-
teringer innenfor rammene av ressurskriteriet.
Det skal ogsa utarbeides metoder eller faktorer
for & vurdere personellkonsekvenser for hele
helse- og omsorgstjenesten innenfor rammene
av ressurskriteriet i prioriteringsvurderinger.
Effekter p& ressursbruk i den kommunale
helse- og omsorgstjenesten som er utlest av til-
tak i spesialisthelsetjenesten eller motsatt, skal
tas hensyn til i metodevurderinger pa gruppe-
niva.

Pasientens tidsbruk knyttet til gjennomfering
av helsehjelpen, skal tas hensyn til.
Konsekvenser av helsehjelp for pasientens
framtidige produktivitet skal ikke tillegges
vekt.

Konsekvenser av helsehjelp for pasienters
framtidige forbruk av offentlige tjenester, her-
under ikke-relaterte helse- og omsorgsutgifter
og mottak av stenader eller pensjoner, skal
ikke tillegges vekt.

Elementer fra et samfunnsperspektiv kan
belyses i sekunderanalyser ved prioriteringer
pa seerskilte omréder, jf. omtale i kapittel 4.3.6.

Prinsipper for rettferdige prosesser

Informasjon og kommunikasjon: Apne proses-
ser kjennetegnes av at relevant informasjon er
tilgjengelig og forstielig, blant annet kunn-
skapsgrunnlaget og begrunnelsen for beslut-
ningen. Apenhet i beslutningsprosesser skal
praktiseres i trdd med relevant regelverk, blant
annet bestemmelser 1 forvaltningsloven,
offentleglova, forretningshemmelighetsloven
og legemiddelloven.

Mulighet for & bli hert: Medvirkning er prin-
sippet om at de som bereres av en beslutning,
eller er brukere av tjenester, gis innflytelse pa
utformingen av tjenestene. I praksis innebeerer
det muligheten for a bli inkludert i beslutnings-
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arenaer og prosesser og muligheten for 4 bli
hort. Medvirkning skal ivaretas i prioriterings-
prosesser i mote med den enkelte pasient,
bruker og parerende. Medvirkning skal ogsa
ivaretas i prioriteringsprosessene pa system-
niva.

— Oversikt og etterprevbarhet: Det ma veere
mulig & vurdere beslutninger opp mot de
generelle prinsippene for prioritering. Apen-
het og mulighet for medvirkning er viktige
premisser for etterprevbare beslutnings-
prosesser fordi de gir bererte parter adgang
til relevant informasjon og kunnskap om
beslutningen.

9.3 Nasjonalt rad for prioritering
og baerekraft i helse- og
omsorgstjenestene

9.3.1 Erfaringer med tidligere nasjonale rad

for prioritering

Norge hadde i perioden 2000-2017 et nasjonalt

rad for prioritering i helse- og omsorgstjenesten

(2000-2007 og 2015-2017) eller et nasjonalt rad

for kvalitet og prioritering i helse- og omsorgs-

tienesten (2007-2015). En evaluering fra 2015

konkluderte med at det er behov for et nasjonalt

prioriteringsrad, og pekte pa flere positive sider,
herunder at:

— Radet bidro til dpen diskusjon om prinsipielle
spersmal knyttet til prioritering pa tvers av
sektor- og gruppeniva.

— Sammensetning av radet med ansvarsbaerende
akterer og brukerorganisasjonene bidro til at
radet ble noe mer enn en arena for 4 fremme
dialog og felles situasjons- og problemforsta-
else. Deltakelse pa lederniva skulle bidra til &
sikre oppfelging av radets anbefalinger og ved-
tak i egen organisasjon.

— Sekretariatet var faglig solid, og i evalueringen
framkom det at sekretariatet opplevdes & legge
sakene fram pa en neytral og godt belyst méte.

Radet ble likevel avviklet i 2017. Hovedbegrunnel-
sen var at det i spesialisthelsetjenesten var bygd
opp mekanismer og systemer for prioritering i
langt sterre grad enn da radet ble oppnevnt, og at
drefting av prioritering i helsetjenesten ma relate-
res til beslutningssituasjoner pa ulike nivéer.
Behovet for et formelt tverrsektorielt kompe-
tansemiljo ble loftet bade av Blankholm-utvalget
og i rapporten Prioritering pa klinisk niva fra
Helsedirektoratet. De virkelig vanskelige priorite-
ringsdilemmaene har ofte elementer av sviktende

dialog mellom tjenestenivaer, manglende gjen-
sidig problem- og situasjonsforstielse og ulik for-
deling av nytte og kostnader.

9.3.2 Ekspertgruppens forslag

Ekspertgruppen apenhet anbefalte 4 opprette et
nasjonalt kompetansesenter for prioritering og
barekraft lagt til universitets- og heyskole-
sektoren, etter modell fra Sverige (Prioriterings-
centrum, tilknyttet Linkopings universitet).

Bakgrunnen for forslaget var en vurdering av
at det mangler et formelt kompetansemiljg som
kan ta opp prioriteringsspersmal i offentligheten,
og som kommuner og fylkeskommuner ogséa kan
stotte seg pa. Formalet med et slikt senter ble av
ekspertgruppen omtalt som blant annet 4 bidra til
undervisning, kompetanseutvikling, folkeopp-
lysning, forskning, konferanser og utvikling av
refleksjonsverktoy. Baerekraftperspektivet ble
loftet fram med tanke pa & redusere overdiagno-
stikk og overbehandling.

9.3.3 Hgringsinstansenes syn

Det er ikke mange heringsinstanser som har
uttalt seg om et nasjonalt kompetansesenter.
Enkelte aktorer, som KS, sier klart nei til et slikt
senter og mener man ber bygge videre pa kompe-
tansemiljoer som allerede finnes. I herings-
uttalelsene er det heller ikke klart hva slags rolle
et slikt kompetansesenter skal ha. Flere papeker
at spersmalet om organisering ber utredes neer-
mere, og stiller spersmal ved om et kompetanse-
senter er effektiv ressursbruk.

Forskningsmiljeer oppgir at dersom en slik
instans blir opprettet, ber den ha tett kontakt med
miljgene som fatter beslutninger om prioritering,
og, nar det er relevant, koble kunnskap fra univer-
sitetsmiljeene. Direktoratet for medisinske pro-
dukter (DMP) mener at et kompetansesenter kan
bidra med kunnskapsformidling om priorite-
ringer, veere med pa & styrke samspillet mellom
akterene og heve kvaliteten i prosessene og kom-
munikasjon. Helse Nord RHF er i tvil om et slik
senter vil dekke spesialisthelsetjenestens behov.
Helse Midt-Norge RHF stotter at et eventuelt
senter tilknyttes et akademisk miljo med tett sam-
arbeid med klinisk relevante miljeer. De lofter
ogsd at et kompetansesenter kan vaere bidrags-
yter til faglig formidling og mediekommunikasjon
omkring trender i samfunnet som eker belast-
ningen pa spesialisthelsetjenesten. Helse Vest
RHF ser positivt pa forslaget fra ekspertgruppen
og viser til at et nasjonalt kompetansesenter ogsa



132 Meld. St. 21

2024-2025

Helse for alle

kan veere en god stette for helseforetakene nar det
gjelder spersmal og utfordringer om prioritering.
Helse Ser-Ost RHF stotter ekspertgruppens for-
slag og mener vinklingen mot & sikre en baerekraf-
tig helsetjeneste ber vaere sentral. De mener at
kompetansesenteret ber ha en tydelig forankring
inn mot kliniske miljoer.

9.3.4 Departementets vurdering

I vurderingen av ekspertgruppens anbefaling tar

departementet utgangspunkt i om og i hvilken

grad det foreligger folgende behov:

i. forskning og kunnskapsutvikling om priorite-
ring

ii. kompetanseutvikling hos tjenesten, forvalt-
ningen m.m. og folkeopplysning

iii. dialog og forstielse for prioritering i storre
prinsipielle saker og prioritering pa tvers av
grupper eller nivier i helse- og omsorgs-
tjenesten

Departementet vurderer at mangel pa en nasjonal
akter med overordnet ansvar ikke synes & veere
problematisk néar det gjelder det operative og
tjenesterettede kompetansearbeidet, folkeopplys-
ning og forskning om prioritering, jf. herings-
uttalelsene som trekker fram at mye gjores i
tjenesten og i etablerte akademiske miljoer.

Forskning om prioritering ber fortsatt ivaretas
gjennom etablerte systemer for forskning og vaere
basert pd konkurranseutsatte forskningsmidler
for & ivareta krav til kvalitet og habilitet, og ikke
sentraliseres til enkelte akademiske miljoer.

Det er behov for kompetanseutvikling i
tjenesten om prioritering pa klinisk niva. Dette
ber ivaretas gjennom de etablerte systemene for
utdanning av helsepersonell i grunnutdanningen
(RETHOS) og i spesialistutdanningen, jf. tiltakene
fremmet i kapittel 8.4. Departementet vurderer at
det som mangler, er kunnskapsformidling til ulike
aktorer, herunder de kommunale helse- og
omsorgstjenestene, underliggende etater (f.eks.
statsforvalterne), media og befolkningen.

Flere akterer bidrar i den offentlige debatten
om prioritering. Etter avviklingen av nasjonalt rad
for prioritering mangler det imidlertid et forum
som kan bidra til diskusjoner pé neytral grunn, og
som kan danne en meteplass for dialog pa tvers av
tjenestenivaer og finansieringsansvar.

Basert pa dette mener departementet at det er
behov for & etablere en dialogarena, der berorte
parter kan komme sammen for 4 fi en felles situa-
sjonsforstaelse, drefte prioriteringsdiskusjoner pa
tvers av nivaene og gi rad om relevante problem-

stillinger om prioritering. Radene skal understotte
politikkutformingen og beslutningstakere pa alle
nivaer i helse- og omsorgstjenestene i deres prio-
riteringsbeslutninger.

Regjeringen vil

e etablere et Nasjonalt radd for prioritering og
baerekraft i helse- og omsorgstjenesten.

9.3.4.1  Om oppgaver og sammensetning av

rddet

Departementet mener at Helsedirektoratet ber fa
ansvar for radet, fordi de gjennom sitt samfunns-
oppdrag har en sentral rolle i & iverksette politikk,
bidra til god og sikker behandling i helse- og
omsorgstjenesten og god helse, herunder folke-
opplysning, samt at de understotter kunnskaps-
utvikling i kommunene i samarbeid med andre
relevante aktorer.

Viktige oppgaver for radet kan vaere dialog og
erfaringsutveksling om prinsipielle saker, tjeneste-
overgripende utfordringer og utviklingstrekk, her-
under gi rad, identifisere kompetanse- og kunn-
skapsbehov og nettverksbygging, tjenesterettede
eller befolkningsrettede formidlingsaktiviteter.

Sammensetning av radet vil inkludere beslut-
ningstakere i spesialisthelsetjenesten, kommu-
nale helse- og omsorgstjenester og helseforvalt-
ningen samt representanter fra universitets- og
hegskolesektoren og pasient- og brukerorganisa-
sjoner.

9.3.4.2 Om forholdet mellom rddet,

beslutningstakere og Ekspertpanelet

Departementet vil i oppfelgingen av meldingen
definere radets mandat, herunder tydelig
avgrense radets oppgaver opp mot rollen til Direk-
toratet for medisinske produkter (DMP), Nye
metoder og Ekspertpanelet (nasjonalt organ for
radgivning ved alvorlig livsforkortende sykdom).
Nye metoder og DMP behandler et stort antall
enkeltsaker som dreier seg om bruk av en
bestemt metode pa en bestemt indikasjon, eller i
en bestemt sykdomsfase. Nye metoder og DMP
vurderer disse enkeltmetodene etter prioriterings-
kriteriene. Departementet vurderer at dette over-
lapper relativt lite med de sakstyper som det kan
vaere aktuelt 4 ta opp i et bredt nasjonalt rad, der
det vil dreie seg om & drefte prinsipielle og store
saker som kan anga hele helsetjenesten, og ikke
minst grasoner med behov for samarbeid mellom
kommunale helse- og omsorgstjenester og spesia-
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listhelsetjenesten. I den grad vurdering av enkelt-
saker i Nye metoder eller i DMP forer til storre
prinsipielle og strukturelle diskusjoner, med
avhengigheter utover virkeomradet, vil det veere
en fordel 4 ha mulighet for & lefte disse i en
neytral dialogarena.

Ekspertpanelet fatter ikke beslutninger, men
gjor en ny vurdering av sykdom og behandling og
kan gi rad i enkeltsaker om behandlingsvalg for
pasienter med alvorlig livsforkortende sykdom.
Panelets rolle er avgrenset mot Nye metoder i
mandatet.

9.34.3

I trdd med ekspertgruppens anbefaling ber radet
arrangere en arlig nasjonal konferanse om priori-
tering og baerekraft i helsetjenestene. Fram til
2016 arrangerte Nasjonalt rad for (kvalitet og)
prioritering i helse- og omsorgstjenesten den
arlige konferansen Helse i utvikling, som samlet
flere hundre deltakere fra brukerorganisasjoner,
tjenesten, profesjonsforeninger, helseforvalt-
ningen, helsepolitikere, akademiske miljeer,
presse og allmennheten. Blant annet gjennom
disse konferansene bidro radet regelmessig til &
sette ulike prioriteringsspersmal pa den offentlige
dagsordenen. Departementet vurderer at en slik
oppgave kan ivaretas av radet.

Arlig nasjonal prioriteringskonferanse

9.4 Bedre beslutningsgrunnlag
gjennom analyse og forskning

En komponent i et samlet rammeverk for priorite-
ring er analyse og forskning. Utvikling og bruk av
registerdata, klinisk forskning samt helsetjeneste-
og implementeringsforskning styrker dokumenta-
sjons- og kunnskapsgrunnlaget som kan bidra til
bedre beslutningsgrunnlag for prioriteringer, og
til en mer baerekraftig bruk av ressursene i tjenes-
tene.

9.4.1

De regionale helseforetakene har ansvar for eta-
blering, finansiering og drift av nasjonale medi-
sinske kvalitetsregistre samt bidra til at etablerte
registre benyttes i trdd med formaélet. Et medi-
sinsk kvalitetsregister er et helseregister hvor det
lopende dokumenteres resultater fra helsehjelp
for en avgrenset pasientgruppe med utgangs-
punkt i individuelle behandlingsforlep. Formalet
med medisinske kvalitetsregistre er gjennom
statistikk, analyser og forskning & danne grunnlag

Kvalitetsregistrene

for kvalitetsforbedring av helse- og omsorgs-
tjenesten. Medisinske kvalitetsregistre gir unike
muligheter til & forske pé effekt av behandlings-
kvalitet i helsetjenesten. I 2022 ble det rapportert
om totalt 343 datautleveringer til forskning, sty-
ringsformal og kvalitetsforbedringstiltak fra de da
58 medisinske kvalitetsregistrene med nasjonal
status. Samme ar oppga registrene at det totalt ble
publisert 319 vitenskapelige artikler, basert pa
data fra medisinske kvalitetsregistre. Data fra
kvalitetsregistre kan brukes pa ulike méter i
forskningssammenheng. Det kan veere som
grunnlag for kliniske utprevinger, observasjons-
studier eller registerbaserte randomiserte studier.
Registerdata kan brukes til & monitorere resulta-
ter av behandling av sykdom i et livslepsperspek-
tiv samt sammenligne effekt av ulike etablerte
behandlingsmetoder.

9.4.2 Kilinisk forskning

Regjeringen vil at klinisk forskning skal veere en
integrert del av all pasientbehandling og praksis.
Klinisk forskning underseker effekt og sikkerhet
av en behandlings- eller rehabiliteringsmetode,
eller andre endringer i et behandlingsopplegg.
Regjeringen videreforer den langsiktige satsingen
pa kliniske studier og vil i 2025 videreutvikle den
nasjonale handlingsplanen for Kliniske studier.
Departementet har mottatt innspill om at det blant
annet er behov for gkt bruk av helseskonomiske
evalueringer i planlegging og gjennomfering av
Kliniske studier, mer samarbeid nasjonalt og inter-
nasjonalt om Kkliniske studier, implementerings-
forskning og prioriteringer i forskningsinnsatsen.
Innspillene vil bli vurdert i forbindelse med arbei-
det som skal paga i 2025.

Program for Kklinisk behandlingsforskning i
spesialisthelsetjenesten ble etablert i 2016 for a
imetekomme behovet for flere storre, nasjonale
Kkliniske behandlingsstudier. Studier som er finan-
siert av programmet, skal ha aktiv forsknings-
deltakelse fra samtlige regioner og bidra til like
muligheter for deltakelse fra pasienter over hele
landet. Departementet har gitt feringer om bruk
av virkemiddelet behovsidentifisert forskning i de
regionale helseforetakenes forvaltning av forsk-
ningsmidlene i programmet. Virkemiddelet skal
bidra til at deler av forskningsmidlene prioriteres
etter kunnskapsbehov som er identifisert av pasi-
enter eller i tjenenesten, og ta i betraktning hvor-
dan de gvrige forskningsmidlene fordeler seg
mellom fagomradene, samt fordeling av sykdoms-
byrden i befolkningen. Virkemiddelet kan bidra til
at kunnskapsbehov som er identifisert i Nye meto-
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der, kobles til oppstart av forskningsprosjekter,
som vist til i rapporten fra den ene av ekspert-
gruppene. Intensjonen med behovsidentifisert
forskning er & prioritere forskning rettet mot slutt-
brukernes behov. I et prioriteringsperspektiv kan
virkemiddelet ha en fordelingspolitisk begrun-
nelse ved at det tildeles midler til forskning som
kan gi okt kunnskap om problemstillinger som
har betydning for befolkningens helse, og som
ellers muligens ikke ville blitt belyst av forskere
og/eller industri. I Nasjonal helse- og samhand-
lingsplan 2024-2027 vises det til at regjeringen
onsker at det legges til rette for lokal tilpasning og
effektevaluering ved implementering og spred-
ning av nye tiltak, gjennom systematisk bruk av
virkelighetsdata og implementeringsforskning.
Regjeringen har styrket formélet gjennom
Forskningsradet for & stimulere til flere studier
innenfor implementeringsforskning.

9.4.3 Helsetjenesteforskning

Helsetjenesteforskning bidrar til utvikling av
kunnskap om effektive mater a organisere, lede,
finansiere og levere helse- og omsorgstjenester av
hey kvalitet. Helsetjenesteforskning finansieres
béade nasjonalt gjennom Norges forskningsrad og
de regionale helseforetakene og i EU gjennom
partnerskapet European Partnership on Transfor-
ming Health and Care Systems (THCS) i Horisont
Europa, der norske miljger deltar aktivt. I kombi-
nasjon med stort datatilfang fra nasjonale registre,
medisinske kvalitetsregistre og elektroniske pasi-
entjournaler gir dette et godt grunnlag for helse-
tjenesteforskningen i Norge.

Det er behov for & fremme bruk av resultater
fra helsetjenesteforskningen i tjenestene, og som
grunnlag for beslutningstaking og politikk-
utforming.

9.4.4 Kunnskapsstatte og forskning for, med
og om kommunene

Generelt mangler det forskning pa og systematisk
dokumentasjon av effekten av tiltak som gjennom-
fores i de kommunale helse- og omsorgs-
tienestene. KS viser til at ulike typer tilskudd og
prosjektmidler ser ut til & veere viktig for utvikling
av tjenester i kommunene. Det har imidlertid veert
lite forskning pa disse nasjonale satsingene. En
helhetlig tilnzerming der finansiering av utvik-
lingsprosjekter knyttes sammen med forsknings-
midler, kan vaere nyttig for & videreutvikle kunn-
skapsgrunnlaget for kommunene. Det finnes
nasjonale registerdata som Kommunalt pasient-

register (KPR), KOSTRA og kvalitetsindikatorer
som er med pd & gi innsikt som kan lette priorite-
ringen i kommunene. Det synes imidlertid & vaere
stor ulikhet i hvordan kommunene benytter disse
datakildene i sitt planarbeid. I tillegg til et bedre
kunnskapsgrunnlag er det behov for gode platt-
former der dette kunnskapsgrunnlaget gjores til-
gjengelig for kommunene. Her er det flere
satsinger som har eremerket ressurser til anvend-
else for forskning for kommunene.

Kommunenes samarbeidsarena for forskning
(KSF) er et kunnskapssystem for de helse- og
omsorgstjenestene i kommunene som er under
oppbygging. Formélet med KSF er & styrke ram-
mebetingelsene for forskning, innovasjon og
kunnskapsutvikling i kommunene med utgangs-
punkt i deres behov. KSF bygger samarbeid
mellom sma og store kommuner, forsknings-
miljeer og andre akterer som understetter kunn-
skapsutvikling og spredning av kunnskap i kom-
munene. KSF skal styrke grunnlaget for kunn-
skapsbaserte beslutninger og tjenesteutvikling i
kommunene, bidra til & samordne kommunenes
kunnskapsbehov, prioritere kommunerelevant
forskning og bidra til spredning og bruk av kunn-
skap, innovasjons- og forskningsresultater. I et
neert samarbeid med KS utvikler Folkehelseinsti-
tuttet et kunnskapsstettesystem for kommunale
helse- og omsorgstjenester. Dette kunnskaps-
stottesystemet retter seg mot et samarbeid med
andre samfunnssektorer rundt kunnskapsopp-
summeringer og metodevurderinger, med serlig
vekt pd mini-metodevurderinger og andre verktoy.
Hensikten er 4 generere kunnskap fra kommu-
nale helse- og omsorgstjenester om bade effekt av
tiltak og ulike intervensjoner og betydning for
ressursbruk. Malet er & gi kommunene et bedre
grunnlag for 4 kunne ta beslutninger i trad med
prioriteringskriteriene. Se omtale av forvaltning
av forskningsmidler i de kommunale helse- og
omsorgstjenestene i kapittel 6.5.

En helse- og omsorgstjeneste av god kvalitet
fordrer kunnskapsbasert praksis og systematisk
arbeid med kvalitetsforbedring.

For & forsterke dette arbeidet og rette det
ytterligere inn mot prioriteringsprosesser loftes
folgende tiltak:

— fortsette arbeidet med & utvikle Kommunenes
samarbeidsarena for forskning (KSF)

— videreutvikle kunnskapsstettesystem som ret-
ter seg mot den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten, gjennom oppdrag til Folkehelseinsti-
tuttet

— samle relevant statistikk om forskning og inno-
vasjon innenfor hele helse- og omsorgsfeltet og
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gi et godt kunnskapsgrunnlag for beslutninger
pa alle nivaer

9.4.5 Forskningsmiljger og
forskningsaktivitet om prioritering

Forskning og kunnskapsutvikling innenfor pri-
oritering ber ivaretas innenfor eksisterende virke-
midler. Forskningsradet har siden 2001 hatt flere
sakalte anvendte forskningsprogrammer for
helsetjenesteforskning og helseskonomi. Pro-

gram for helse- og omsorgstjenester 2006-2010
hadde prioritering som et av fire tematiske hoved-
omréader. Det overordnede mélet var 4 utvikle
relevant ny kunnskap om helsetjenesten. Program
Jor helse- og omsorgstienester 2011-2015 fulgte opp
den tidligere satsingen med vekt pa helsegkonomi
og omsorgstjenester og deretter programmet
Gode og effektive helse-, omsorgs- og velferdstjenester
(2015-2024) (HELSEVEL). Prioritering som
tema inngikk i HELSEVEL, men var ikke spesifikt
loftet fram slik som det var i de tidligere program-

Helseokonomimiljoene Helseokonomi i Bergen

Oslo (HERO) ble opprettet i 1998 etter en nasjo-
nal konkurranse gjennom Forskningsradets

2005), der formalet var 4 bygge opp gode norske

Forskningsradet varte ut 2012. Miljeene har
siden oppstart arrangert arlige helsegkonomi-
konferanser med stotte fra Forskningsradet,
hvor blant annet prioritering har vaert tema en
rekke ganger. Disse arlige konferansene arran-
geres na i regi av Nettverk for helsetjeneste-
forskning, fortsatt med stette fra Forsknings-
radet.

Sor. Senter for omsorgsforsking pA NTNU avde-
ling Gjovik ble opprettet etter nasjonal konkur-
ranse gjennom Forskningsradet etter foring fra
Helse- og omsorgsdepartementet med bak-
grunn i St.meld. nr. 25 (2005-2006). Gjennom
Program for helse- og omsorgstjenesteforskning
(HELSEOMSORG 2006-2010) i Forsknings-
radet ble det etablert et senter for omsorgs-
forskning i de davaerende fire andre helse-
regionene Nord, Midt, Vest og Ser. De fem
sentrene utgjer ett nasjonalt nettverk som koor-
dineres fra den tidligere Hoyskolen pa Gjovik,
nd NTNU avdeling Gjevik. Nettverket har siden
oppstart arrangert en nasjonal konferanse for
omsorgsforskning annethvert ar hvor priorite-
ring har veert tema flere ganger. Forsknings-
radet har bidratt med stotte til alle disse konfe-
ransene.

(BCEPS) er et senter for fremragende forskning
i Forskningsradet som har som maél & forsti og

Boks 9.1 Forskningsmiljger innen prioritering

(HEB) og Helseokonomisk forskningsnettverk i

program for helsetjenesteforskning (HTF 2001-

miljger innenfor tematikken. Finansieringen av
HEB og HERO gjennom midlene fra

Senter for omsorgsforskning Ost, Vest, Nord og

Bergen senter for etikk og priovitering

fremme etisk akseptabel, rettferdig og effektiv
prioritering i nasjonale helsesystemer.

NORCHER - Norwegian Centre for Health
Services Research er et forskningssenter ved
Avdeling for helseledelse og helseskonomi,
Universitetet i Oslo. Senteret har som formal &
utvikle beerekraftige tjenestemodeller innen
helse- og omsorgssektoren. Senteret har et
utstrakt samarbeid med Helse Ser-Ost og Syke-
huset i Vestfold (SiV) samt andre forsknings-
sentre nasjonalt og internasjonalt. NORCHER
utforsker, utvikler, tester og evaluerer helse-
tienestemodeller som oppmuntrer til lik til-
gjengelighet, hoy kvalitet og kostnadseffektivi-
tet.

Nasjonalt nettverk for helsetjenesteforskning
ble etablert i 2015. Nettverket inkluderer forsk-
ningsmiljger i1 universitets- og hegskolesek-
toren, helsetjenesten og instituttsektoren.
Helsetjenesteforskning (HOKH) ved Akershus
universitetssykehus er koordinerende milje for
nettverket. Nettverket arbeider for & utvikle
helsetjenesteforskningsmiljger pa heyt interna-
sjonalt nivad og styrke samarbeidet med tjenes-
tene om forskningstemaer som er til nytte for
beslutningstakere. Nettverket fokuserer ogsa pa
a4 styrke flerregionalt samarbeid om nye
forskningsprosjekter og forbedre samarbeidet
mellom universitetene og helseforetakene. I til-
legg stimulerer nettverket til mer klinikkneer
forskning i sykehus og forskning pa kommune-
helse-, omsorgs- og velferdstjenester. I strate-
gien for 2023-2027 er det lagt vekt pa & styrke
helsetjenesteforskning innenfor prioritering og
begrensende valg, nye mater a levere tjenester
pa, praksisvariasjon, digitalisering, teknologisk
utvikling og e-helse samt arbeidsforhold, utdan-
ning og kompetansebehov.
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mene for helse- og omsorgstjenester. Fra 2019 la
Forskningsriadet om fra programstyring til porte-
foljestyring. Helseportefeljen i Forskningsradet
omfatter hele fagomréadet medisin og helsefag og
er bredt definert. Prioritering som tema inngér i
helseportefaljen pa linje med alle temaene som
inngadr i fagomriddet medisin og helsefag i
Forskningsradets totale helseportefolje, og i den
malrettede helseportefoljen.

Forskningsradet har bevilget 178,6 millioner
kroner i perioden 2006-2024 til 24 prosjekter med
temaet prioritering i helse- og omsorgstjenestene.
Det viser rapporten Forskning pa prioritering i
helse- og omsorgstjenestene, Forskningsradet
2025. Midlene er fordelt med 121,2 millioner kro-
ner til 19 forskerprosjekter, 28 millioner kroner til
et kompetanse- og samarbeidsprosjekt, 24 millio-
ner kroner til et institusjonsforankret strategisk
prosjekt og 5,4 millioner kroner til tre innova-
sjonsprosjekter.

Det er flest prosjekteiere fra universitets- og
heyskolesektoren blant de innvilgende prosjek-
tene. De storste miljgene innen prioriterings-
forskning er helsegkonomimiljgene i Bergen
(HEB), Helseokonomisk forskningsnettverk i
Oslo (HERO), Senter for omsorgsforskning Ost,
Vest, Nord og Ser, Bergen senter for etikk og
prioritering (BCEPS) og NORCHER - Norwegian
Centre for Health Services Research. Alle er til-
knyttet en universitets- og heyskoleinstitusjon.
Nasjonalt nettverk for helsetjenesteforskning
koordineres fra Helsetjenesteforskning (HOKH)
ved Akershus universitetssykehus.

9.5 Kunnskap om prioritering
i befolkningen

For at befolkningen skal ha tillit til de priorite-
ringsbeslutningene som tas, er det en forutset-

ning at de er kjent med at vi ikke har ressurser til
4 dekke alle sma og store helsebehov for alle.
Dette understrekes i rapporten Tillit til priorite-
ringer — okt dpenhet, medvirkning og kompetanse
fra ekspertgruppen dpenhet. Under koronapande-
mien ble behovet for & prioritere tydeliggjort, og
befolkningen aksepterte i all hovedsak og stettet i
stor grad opp om de prioriteringene myndig-
hetene gjorde. Fordi det var faktiske begrensin-
ger for eksempel i antall vaksinedoser (i starten
planla man for at det ogsa kunne bli for fi respira-
torer og intensivsenger), var det enkelt & forsta at
helsetjenesten maétte rangere ut fra felles nasjo-
nale kriterier.

Rapporten viser til vitenskapelige studier om
befolkningens holdninger til prioritering og
papeker at det kan veere krevende & fa forstaelse i
befolkningen for at vi mé prioritere helseressur-
ser, ogsa nar det ikke er pandemi.

Det er viktig for 4 eke befolkningens helse-
kompetanse at man skaper aksept og forstielse
for hvordan prioriteringsprosesser foregar i helse-
og omsorgstjenesten. Dette er i trdd med regje-
ringens satsing pd helsekompetanse i befolk-
ningen (Helse- og omsorgsdepartementet 2019).

Regjeringen vil

« gi i oppdrag til Helsedirektoratet a utarbeide
informasjon om prioritering i helse- og
omsorgstjenestene, som legges ut pa
helsenorge.no

» gi Helsedirektoratet i oppdrag 4 lage en infor-
masjonsstrategi og informasjonsmateriell som
kan understotte befolkningens kunnskap om
prioriteringsprosesser- og beslutninger

« utarbeide en strategi for helsekompetanse i
befolkningen med serlig henblikk pa tiltak
rettet mot utsatte grupper.
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10 @konomiske og administrative konsekvenser

Meldingen videreforer prinsipper for prioritering i
helsetjenesten. Felles prioriteringskriterier péa
tvers av ulike deler av tjenesten og ulike typer
helse- og omsorgstjenester, vil veere med & bidra
til kostnadskontroll. Serskilt vurdering av perso-
nellkonsekvenser innenfor rammene av resurs-
skriteriet bidrar videre til en riktigere bruk av per-
sonell det er knapphet pa, og begrenser kostbare
konsekvenser av personellmangel.

For 4 bidra til ensket prioritering ma disse
prinsippene reflekteres i relevante virkemidler pa
ulike nivaer, jf. del 3 i meldingen om prioritering i
alle ledd. Tiltakene foreslitt i denne meldingen
knyttet til verktoy for beslutningsstette pa klinisk
nivd og administrativt niva, herunder implemen-
tering av Nasjonal veileder for prioriteringer i
kommunale helse- og omsorgstjenester, vil ha en
begrenset kostnadsramme. Etablering av et
Nasjonalt rad for prioritering og av ordningen for
individuell tilgang i kliniske eksepsjonelle tilfeller
forutsetter budsjettmessig inndekning og dette vil
folges opp i de ordinaere budsjettprosessene. Det
samme gjelder utredningsoppdragene knyttet til
vurdering av et anslag til alternativ kostnad basert

pad norske data. Forslag til tilpasninger i
systemene for vurdering av metoder finansiert av
folketrygden vil kreve endringer i dagens regel-
verk og eventuelle budsjettmessige konsekvenser
vil folges opp i de ordinaere budsjettprosessene.
Regjeringen vil folge opp utviklingsarbeidet for
det nasjonale systemet for innfering av nye meto-
der i styringsdokumentene. Ev. utgifter og inn-
sparinger knyttet til de foreslatte endringene vil
folges opp i de ordinazre budsjettprosessene.
Dette inkluderer vurdering av Direktoratet for
medisinske  produkter, Folkehelseinstituttet,
Helsedirektoratet, Statsforvalterne og de regio-
nale helseforetakene sine samlede resurssbehov
som felge av de foreslatte endringene.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilréar:

Tilrdding fra Helse- og omsorgsdepartementet
10. april 2025 om Helse for alle blir sendt
Stortinget.
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