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£
Oppdrag fra helse- og omsorgsdepartementet %
Det ble 3. juli 2024 i tilleggsdokument til oppdragsdokument 2024, gitt fglgende oppdrag til de regionale helseforetak:

De regionale helseforetakene skal utrede etablering av en ordning for a vurdere om klinisk eksepsjonelle pasienter skal fa
individuell tilgang til metoder som System for Nye metoder ved Beslutningsforum har besluttet a ikke ta i bruk i
spesialisthelsetjenesten pa gruppeniva, jf. forslag i rapporten fra ekspertgruppen om «Tilgang og prioritering». De regionale
helseforetakene skal, under ledelse av Helse Sgr-@st RHF og i samarbeid med Direktoratet for medisinske produkter,
Folkehelseinstituttet og Helsedirektoratet:

* Utrede etablering av en ordning der man raskt kan vurdere individuell tilgang til metoder som ikke er innfgrt i
spesialisthelsetjenesten etter behandling i System for Nye metoder, eller som er til revurdering, for klinisk eksepsjonelle
pasienter. De regionale helseforetakene skal etablere kriterier for & kunne sgke ordningen med utgangspunkt i forslagene i
rapporten «Tilgang og prioritering», samt saksgang for sgknader. Det legges til grunn at ordningen skal praktiseres slik at
pasienter likebehandles uavhengig av sykdomsgruppe, bosted eller gkonomisk situasjon i aktuelle helseforetak, jf. de prinsipper
som er lagt til grunn i System for Nye metoder.

* Ordningen skal veere sgknadsbasert ved at behandlingsansvarlig lege/fagdirektgr i aktuelle helseforetak sender sgknad for
pasienter som anses a oppfylle kriteriene. Videre skal ordningen vaere organisatorisk plassert som en del av System for Nye
metoder. Organet som vurderer og beslutter om metoder kan tilgjengeliggj@res for pasientene bgr vaere en interregional
vurderingskomité som samlet har bred klinisk kompetanse. Komitéen bgr besta av fagdirektgrer fra helseforetak som
representerer bade regionsykehus og stgrre og mindre helseforetak i de fire helseregionene, oppnevnt av de regionale
helseforetakene. Beslutninger bgr fattes ved konsensus.

* Utrede etablering av et nasjonalt system for registrering og evaluering av ordningene for individuell tilgang til nye metoder.
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Ordningens utforming

Helse- og omsorgsdepartementet har i oppdraget lagt til grunn at ordningen skal veere organisatorisk plassert som en del av
System for Nye metoder. De regionale helseforetakene tolker det slik at denne ordningen er ment som en del av det felles system
for & beslutte hvilke metoder som kan tilbys i spesialisthelsetjenesten og derfor faller inn under spesialisthelsetjenesteloven § 4-4,
Felles system for a beslutte hvilke metoder som kan tilbys i spesialisthelsetjenesten.

Ordningen skal praktiseres etter de prinsipper som er lagt til grunn i System for Nye metoder, m.a.o. prioriteringskriteriene skal
ogsa gjelde for beslutninger pa individuelt niva etter denne ordningen.

Beslutninger som tas i ordningen vil derfor veere individuelle vurderinger som gj@gres innenfor rammen av systemet som skal sikre
likeverdige tjenester til alle pasienter. Beslutningene i ordningen om a gjgre tilgjengelig en bestemt behandling til en enkelt
pasient vil vaere prioriteringsbeslutninger pa lik linje med beslutningene pa gruppeniva, og handler om hvilke behandlinger som
skal tilbys i spesialisthelsetjenesten, og ikke om hvilken konkret helsehjelp som skal tilbys pasientene.

Det vil vaere en ordning for vurdering av individuell tilgang, men bl.a. erfaringene fra tilsvarende ordninger tilsier at en del saker
reelt vil veere aktuelt for en pasientgruppe og derfor ma vurderingskomitéen etter behandling av den individuelle saken vurdere a
Igfte spgrsmalet om vurdering pa gruppeniva i Nye metoder. Flere av de eksempler som ekspertgruppen viser til som kriterier for
klinisk eksepsjonalitet vil gjelde for flere pasienter og vaere forhold som egentlig burde ha veert vurdert eller etterfglgende bgr
vurderes pa gruppeniva.

Ordningen, i trad med oppdraget, innrettes med henblikk pa a vurdere om klinisk eksepsjonelle pasienter etter sgknad skal fa
individuell tilgang til metoder, og at vurderinger for grupper av pasienter ikke skal innga i denne ordningen. Etterfglgende
vurderinger av tilgang pa gruppeniva ma meldes inn som en ordinaer (under/sub) -gruppevurdering i systemet for Nye metoder.
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Kriterier for ordningen

Flere kriterier ma oppfylles

Ordningen skal i henhold til fgringene fra Helse- og omsorgsdepartementet praktiseres etter de
prinsipper som er lagt til grunn i System for Nye metoder, som innebzerer at
prioriteringskriteriene ogsa skal gjelde for beslutninger pa individuelt niva etter denne
ordningen. | tillegg til en individuell vurdering av forventet nytte og alvorlighet for den aktuelle
pasienten, ma ogsa helsetjenestens ressursbruk innga i vurderingen av om en metode skal gjgres
tilgjengelig for pasienten. Det er viktig 3 vaere oppmerksom pa at ordningen i prinsippet opererer
med to sett av kriterier, ett for & sgke ordningen (kriteriene for klinisk eksepsjonalitet), og de
generelle prioriteringskriteriene for helsetjenesten (nytte, alvorlighet og ressursbruk) som er
avgjerende i vurderingen av om den omsgkte behandlingen kan innvilges.

Basert pa de individuelle forholdene som kommer frem i sgpknaden, ma vurderingskomitéen
foreta en helhetlig vurdering av om det pa den bakgrunn, og med den ressursbruk som skal
legges til grunn, kan vurderes som sannsynlig at prioriteringskriteriene er oppfylt for den
konkrete enkeltpasienten.
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Kriterier for klinisk eksepsjonalitet

For a sgke ordningen ma sgker redegjgre for at kriteriene for individuell klinisk eksepsjonalitet er
oppfylt.

| denne ordningen fokuserer man pa den enkelte pasient som sgker behandling, og vurderer om
denne pasienten kan fa tilgang til den aktuelle metoden. Eksepsjonalitet ma vurderes ut fra den
aktuelle sykdommen eller tilstanden, men ogsa andre faktorer som komorbiditet med mer.
Vurderingskomitéen ser pa pasientens samlede medisinske situasjon, ikke bare den spesifikke
tilstanden behandlingen er rettet mot. De vurderer ikke behandling av en eksepsjonell tilstand pa
et generelt grunnlag, men tilgang til en behandlingsmetode for en omsgkt pasient.

Det er forhold knyttet til pasientens kliniske tilstand (alvorlighet og nytte av behandlingen) som
blir gjenstand for vurdering. Dette innebaerer at andre forhold som Stortinget har besluttet ikke
tillegges vekt i prioriteringssammenheng, som personlige og sosiale omstendigheter, ikke vil bli
vurdert av vurderingskomitéen.
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Kriterier for klinisk eksepsjonalitet

Begrepet "eksepsjonell pasient” i denne sammenhengen handler ikke om hvor vanlig eller sjelden en sykdom
eller tilstand er. En pasient kan vaere eksepsjonell selv om de har en vanlig sykdom, eller ha en sjelden tilstand
uten a bli vurdert som eksepsjonell. Det avgjgrende er om prioriteringskriteriene sannsynligvis er oppfylt for
den enkelte pasient, selv om de ikke er oppfylt for pasientgruppen som helhet.

Det er tre typer begrunnelse for klinisk eksepsjonalitet:
* @kt nytte

*  Hgyere alvorlighet

»  Saerskilte medisinske arsaker

Disse tre ulike begrunnelsene for klinisk eksepsjonalitet ma innga i en totalvurdering for den aktuelle
pasienten, hvor den aktuelle pasient ma skille seg vesentlig fra hovedgruppen. For alle sgknader ma det veere
sannsynliggjort at omsgkt behandling vil vaere nyttig for den aktuelle pasient.

| tillegg til kriteriene for klinisk eksepsjonalitet ma det ogsa pa helseforetaksniva gjgres en helhetlig vurdering
av om den forventede ressursbruken star i et rimelig forhold til den forventede nytten av helsehjelpen det

spkes om.

Se utdyping av de ulike kriteriene pa de neste sidene.
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@kt nytte

Klinisk eksepsjonalitet ma innebaere at forventet nytte av behandlingen for en enkeltpasient skal vaere
vesentlig* stgrre enn for giennomsnittet i hovedgruppen som beslutningen er basert pa. Det vil for alle
metoder veere variasjon med hensyn til nytte i en gruppe. Spgrsmalet er om forventet nytte for den aktuelle
pasienten avviker vesentlig fra den nytten som er dokumentert for hovedgruppen.

Det ma forutsettes at man kan dokumentere en forventet mereffekt av behandling for aktuell pasient som klart
overstiger giennomsnittseffekten i gruppen som er utgangspunkt for i beslutningen, jf.
metodevurderingsrapporten. Det ma foreligge dokumentasjon pa nytten, eksempelvis én publisert artikkel i
anerkjent vitenskapelig tidsskrift om klinisk behandlingsstudie med aktuelt legemiddel som sannsynliggjar gkt
klinisk nytte for aktuell pasient/pasientgruppe (der effekten er vesentlig stgrre enn for hovedgruppen av
pasienter).

Sgknader hvor individuell tilgang blir innvilget etter dette punktet, bgr lede til en vurdering om det er aktuelt a
gjore en vurdering for en undergruppe, da det ofte vil vaere snakk om genetiske varianter, biologiske markgrer
etc. som kan vaere felles for flere pasienter.

*Hva som skal legges i «vesentlig» i vurderingen av klinisk eksepsjonalitet ma bero pa et skjgnn for det
konkrete tilfellet. Det vil matte vurderes i forhold til hovedgruppen som beslutningen er basert p3, slik at hva
som er vesentlig kan variere fra sak til sak.
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Hoyere alvorlighet

Klinisk eksepsjonalitet kan innebaere at alvorlighet for den aktuelle pasienten klart overstiger
gjennomsnittlig alvorlighet i gruppen som er vurdert i beslutningen. @kt alvorlighet ma forstas
som vesentlig hgyere absolutt prognosetap enn for gjennomsnittet i gruppen og kan dreie seg
om vesentlig lavere alder enn gjennomsnittet i gruppen, egenskaper ved sykdommen som gir et
mer alvorlig forlgp (og et hgyere forventet prognosetap) eller en kombinasjon av disse faktorene.
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Det kan veere tilfeller hvor annen tilgjengelig behandling ikke kan gis av medisinske arsaker.

Hvem gjelder ordningen for Tilgjengelig behandling kan vaere kontraindisert pa grunn av annen sykdom eller pa grunn av
Kriterier for ordningen alvorlige bivirkninger av annen innfgrt behandling. En behandlingsmetode med dokumentert

Kriterier for klinisk eksepsjonalitet effekt som har fatt en nei-beslutning i Beslutningsforum kan dermed vaere aktuell for pasienten.
@kt nytte

Komorbiditet, bivirkninger, intoleranse eller kontraindikasjoner for tilgjengelig behandling vil
imidlertid ikke i seg selv vaere tilstrekkelig for a utgjgre klinisk eksepsjonalitet. Det ma ogsa
sannsynliggjgres at den aktuelle pasienten vil respondere pa behandlingen pa en mate som gjgr
at antatt helsegevinst overstiger antatt helsegevinst hos pasienter i hovedgruppen som er
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Totalvurdering

Ressursbruk med i totalvurderingen

| tillegg til de foreslatte kriteriene for klinisk eksepsjonalitet som sgker ma redegjgre for, ma en
vurdering av ressursbruk innga i vurderingen om a sgke ordningen. Sgker og helseforetaket som
vurderer sgknaden, ma ogsa ta stilling til ressursbruken knyttet til behandlingen det sgkes om
individuell tilgang til. For nyere virkestoffer, som ikke er innfgrt til andre indikasjoner, vil
legemiddelkostnaden som regel veere maksimalpris.

Dersom kostnadene ved bruk av metoden langt overstiger terskelen for det som kan regnes som
kostnadseffektiv behandling slik at det er apenbart at prioriteringskriteriene ikke kan oppfylles, vil
dette kunne gi grunnlag for lokalt avslag ved det aktuelle sykehuset/helseforetaket.
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Ikke gruppevurdering

Beslutninger pa gruppeniva er ikke en del av vurderingskomitéens mandat.

Gruppevurderinger inngar ikke som en del av vurderingskomitéen mandat. Spgrsmal om
vurderinger eller unntak pa gruppeniva handteres i den del av systemet som er etablert for
handtering av beslutninger pa gruppeniva. Denne nye ordningen forbeholdes vurderinger om
individuell tilgang basert pa sgknader for enkeltpasienter. Spgrsmal om vurdering av
pasientgrupper skal meldes inn i systemet som et forslag til metodevurdering iht. allerede
etablert fremgangsmate. Vurderingskomitéen kan i saker der man ser behov for det sende forslag
om vurdering pa gruppeniva i Nye metoder.

Det er viktig & poengtere at denne ordningen ikke er en ordning for en fornyet vurdering av
tidligere beslutninger pa gruppeniva, men kun der det kan godtgj@res at det er forhold knyttet til
alvorlighet og nytte som kan tilsi at prioriteringskriteriene kan vaere oppfylt pa individniva, slik at
det kan gis tilgang individuelt i en situasjon hvor det er besluttet ikke a gi tilgang pa gruppeniva. |
praksis vil trolig kun pasienter som er klart forskjellige fra gruppen som ble vurdert i
Beslutningsforum vaere aktuelle for ordningen.
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Hvordan sgke

Utfylling og godkjenning av spknaden i helseforetakene

Det enkelte helseforetak eller sykehus kan selv vurdere hvilken prosess man vil ha for a sikre at sgpknadene
inneholder de ngdvendige opplysningene og vurderes a oppfylle sgknadskriteriene. Man kan for eksempel
velge a ha en legemiddelkomité eller lignende til a bista sgker og fagdirektgr i sgknadsprosessen, men hvordan
dette innrettes mest hensiktsmessig lokalt overlates til det enkelte helseforetak a vurdere.

Det er sgker (behandlingsansvarlig lege) og fagdirektgr i det aktuelle helseforetaket eller sykehuset som har
ansvar for at sgknaden er fullstendig utfylt og inneholder den ngdvendige kliniske informasjonen.
Godkjenningsprosessen i helseforetaket eller sykehuset ma sikre at sgknaden inneholder alle ngdvendige
opplysninger og tilstrekkelig informasjon til en vurdering i forhold til kriteriene for klinisk eksepsjonalitet. Nar
helseforetaket eller sykehuset godkjenner sgknaden, er det samtidig en godkjenning av at man mener at
kriteriene for a sgke ordningen er til stede, og at helseforetaket vil finansiere behandlingen dersom sgknaden
innvilges, og behandlingsansvarlig lege vurderer at behandlingen bgr iverksettes.

Mangelfulle sgknader vil returneres til helseforetaket eller sykehuset for supplerende opplysninger, hvilket er
uheldig av flere grunner. Det er derfor svaert viktig at seknadene som videresendes er fullstendig utfylt og
inneholder relevant informasjon som sannsynliggjer at klinisk eksepsjonalitet kan foreligge.



Saksgang i ordningen
Hva er ordningen

Hvordan ordningen ble til

Pasient Gi informasjon til sgknad

Helseforetak
/Sykehus

Ordningens utforming Behandlings-

ansvarlig lege Opprett sgknad

Overordnet prosess for saksgang

Innhent tilstrekkelig informasjon

Hvem gjelder ordningen for

Den overordnede prosessen for saksgang, fra oppretting av sgknad til vurdering Innhent eksperthjelp ved behov
Kriterier for ordningen og tilbakemelding til pasient med beslutning, er beskrevet i figuren til hgyre. e —
Ferdigstill utkast til sgkna
Kriterier for klinisk eksepsjonalitet —
¢k Roller |nV0|Vert i prosessen Overlever spknad til fagdirektgr
t nytte
y Fagdirektgr Gjennomga og vurder sgknad
Hoyere alvorlighet Faste roller involvert i prosessen er beskrevet i oversikten under. | tillegg kan det Ferdigsdl,forankre og signer sgknad
sarskilte medisinske Srsaker veere behov for eksperth!elp'eller linjeleders vurdering og godkjenning avhengig —
av helseforetakets organisering og stgrrelse. Koordinator Motta spknad
Totalvurdering
Sjekk om sgknad er riktig fylt ut
Ikke gruppevurdering :
RO"enaVn BeSkrlveIse Returner ved feil utfylling av sgknad
Pasient Pasient som behandlingsansvarlig lege vurderer som
Hvordan sske aktuell for ordningen med individuell tilgang Overlever soknad til vurderingskomité
A A A Kall inn til mgter for vurderingskomitéen
Saksgang i ordningen Behandlingsansvarlig lege Lege med behandlingsansvar for den aktuelle
) - paSienten Sykehusinnkjgp Kontroller pris pa behandling i sgknad
Lenke tll S¢knadSSkjema . . dInFerrigior?all Prioriter og vurder sgknader i mgter
Fyll ut sgknad — Behandiingsansvarlig lege Fagdirektgr Fagdirektgr ved helseforetak/sykehus som har ansvar TSI I
for behand“ngen av pasienten Innhent eksperthjelp ved behov
GOdkjenn S¢knad — Fagdirektgr - - - - — Beslutt godkjenning eller avslag av
Koordinator Del av sekretariat i Vurderingskomitéen spknaden
. . . ° . . . Koordinator Gi tilbakemelding med beslutning
Hvordan vurderes sgknad Sykehusinnkjgp Kontrollerer pris pa behandling/legemiddel i sgknad
Helseforetak
. .. . . . /Sykehus Fagdirekt Gi tilbakemeldi d beslutni
Vurderingskomitéens sammensetning Vurderingskomité Interregional komite for vurdering av spknader om et el
. o . o . o Behandlings-
behandling som har fatt nei pa gruppeniva NUPHIEE G tibakemelding med beslutning

Vurder sgknad - Vurderingskomité

Pasient Motta tilbakemelding med beslutning

Tilbake til toppen




Lenke til sgknadsskjema
Hva er ordningen

Hvordan ordningen ble til

Ordningens utforming

Utfylling av spknadsskjema

Hvem gjelder ordningen for

Kriterier for ordningen Spknadsskjema er delt opp i to deler og disse finner du pa nyemetoder.no:
Kriterier for klinisk eksepsjonalitet

Pkt nytte 1. Se¢knadsskjema tilgangsordningen - Del 1 - Om pasienten og samtykke

Den interregionale vurderingskomitéen skal ikke kunne identifisere pasienten. Dokumentet
fylles ut med pasientens persondata og samtykke til & dele helseopplysninger. Denne delen av
skjemaet lagres med pasientens journal med en referanse til del 2 av sgknaden.

Hgyere alvorlighet

Saerskilte medisinske arsaker

Totalvurdering

Ikke gruppevurdering

Hvordan spke 2. Soknadsskjema tilgangsordningen - Del 2 - Spknad
Saksgang i ordningen Denne del inneholder informasjon om pasienten (ikke persondata), behandlingsplan,
Lenke til sgknadsskjema kostnader, kriterier for klinisk eksepsjonalitet og totalvurdering som fylles ut av

Fyll ut spknad - Behandlingsansvarlig lege helseforetaket og sendes til Nye metoder.
Godkjenn sgknad - Fagdirektgr

Hvordan vurderes sgknad En digital seknadsportal er under utvikling. Seknad til denne ordningen vil ligge der nar den er
klar. Inntil videre benyttes disse skjemaene.

Vurderingskomitéens sammensetning

Vurder sgknad - Vurderingskomité

Tilbake til toppen



https://www.nyemetoder.no/om-systemet/tilgangsordningen/

Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege
Hva er ordningen

Hvordan ordningen ble til

: : Ordning for individuell tilgang til metoder som er
Ordningens utforming

1. Behandlingsansvarlig lege laster ned en kopi av besluttet ikke innfgrt
Hvem gjelder ordningen for Z?;:;(:?skjema del 1 og fyller ut fglgende informasjon Sgknadsskjema del 1 - Om pasienten og samtykke
Kriterier for ordningen
Kriterier for klinisk eksepsjonalitet Om pasienten og samtykkeerklaering OF PASIENTEN
@kt nytte * Navn og fgdselsnummer som samsvarer med o
Hgyere alvorlighet pasientens journal Feidselsnurmmer {19 siffar}:

Helzeforetakets refaransenummer: [AM' -MM-DO]-[Halseforetak]-[Avdeling]

spknad sammen. Hensikt er at vurderingskomité

Totalvurderin
g ikke skal kjenne identiteten til pasienten, samtidig

Sgker {behandlingsansvarlig lege):

Ikke gruppevurdering som en gnsker & knytte sgknaden til pasienten.
Spknaden gis et referansenummer pa formen: SAMTYKKEERKLERING
H vo rd a n s¢ke [AAAA'M M'D D]'[Helsefo reta k]- [AVdeIing] leg gir samitykke til deling av ngdvendige helssopplysninger til medlammeane i ordningz=ns intarregionale vurderingskomite.

Delingen gjelder kun de opplysninger som er n@dvendigs for at vurderingskomiten kan foreta en vurdering av mulig individuell

* Behandlingsansvarlig leges navn
* Sted og dato

tilgang til behandlingen det sgkes om. Delingsn omfatter kun wirderingskomiteens madlemmer.

Saksgang i ordningen

Lenke til S¢knadsskjema Samtykket er rattslig begrunnat i Helsepersonelloven § 22,
Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege 2. Pasient signerer skjema e o
Godkjenn sgknad - Fagdirektgr 3. Skjema lagres med pasientens journal

Underskrift:

Hvordan vurderes sgknad

Vurderingskomitéens sammensetning
Skjemaet lagres med pasientens journal.

Vurder sgknad - Vurderingskomité

Tilbake til toppen




Hva er ordningen

Hvordan ordningen ble til

Ordningens utforming

Hvem gjelder ordningen for

Kriterier for ordningen

Kriterier for klinisk eksepsjonalitet

@kt nytte

Hgyere alvorlighet

Saerskilte medisinske arsaker

Totalvurdering

Ikke gruppevurdering

Hvordan seke

Saksgang i ordningen

Lenke til spknadsskjema

Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege

Godkjenn sgknad - Fagdirektgr

Hvordan vurderes sgknad

Vurderingskomitéens sammensetning

Vurder sgknad - Vurderingskomité

Tilbake til toppen

Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege

1. Behandlingsansvarlig lege laster ned en kopi av

spknadsskjema del 2 og fyller ut felgende informasjon
digitalt:

Om sgknaden

Hvilket helseforetak spknaden sendes fra
Sgkers navn (behandlingsansvarlig lege)
Bekreft at pasient har gitt samtykke
Referansenummer oppgitt pa del 1

Om pasienten

Juridisk kjgnn

Fedselsar fire siffer, eksempelvis 1974
Opptaksomradet kan vaere det samme som
spkende helseforetak, men om pasienten bor i
opptaksomradet til et annet helseforetak legges
dette inn her

Pasientens diagnose som det spkes behandling for
Oppsummering av pasientens sykehistorikk som
har relevans for behandlingen det spkes om
Pasientens navaerende funksjons/mestrings-niva
som har relevans for behandlingen det sgkes om

O SEKMADEN - filles ut av helseforetaket

Skende helseforetak:

Sgher (behandlingsansvarlig lege):

Fasienten har gitt samtykke til deling av helseopplysninger (kryss av)

Referansenummer i helseforetaket ([ALAA-MM-DD]-[Helseforetsk]- [avdeling]

OM PASIENTEN - fylles ut av helseforetak

Kjonn:

Fedselséar:

Bosatt i opptaksomréde for helseforetak (Hvis annet enn sgkende HF):

Pasientens diagnose:

Pasientens sykehistorikk:

Pasientens naveaerende funksjons/mestrings-niva:



Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege
Hva er ordningen

Hvordan ordningen ble til

Ordningens utforming

Omsgpkt behandling
Hvem gjelder ordningen for * Legemiddel slik det star beskrevet i
Felleskatalogen. Hvis ikke legemiddel finnes i OMS@KT BEHANDLING
Kriterier for ordningen .0 .
Felleskatalogen oppgis lighende detaljer Legemiddel:
Kriterier for klinisk eksepsjonalitet * ID-nummeret i Nye metoder har fglgende
@kt nytte oppbygging: ID2025 XXX (finnes pé Saksnummer i Nye Metoder:

Angi ID-nummer for meteden som har fatt nei-beslutning pa gruppeniva, der det sgkes om

nyemetoder.no)

Hgyere alvorlighet

individuell tilgang for denne pasienten

¢ Forventet doserin
Saerskilte medisinske arsaker &

* Forventet behandlingsvarighet

. Dosering:
Totalvurdering * Behandlingsmal som kurativ, livsforlengende,
Ikke gruPpevurdering symptomreduserende Osv. Forventet behandlingsvarighet:
* Plan for evaluering av effekt
Hvo rda N soke * Stoppkriterier er eksempelvis dersom Behandlingsmal:
) ) behandlingen ikke har tilsiktet effekt eller ugnskede
Saksgang i ordningen o
b|V|rkn|nger. Plan for evaluering av effekt og oppfalging av sikkerhet/bivirkninger:
Lenke til spknadsskjema
Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege Stoppkriterier:

Godkjenn sgknad - Fagdirektgr

Hvordan vurderes sgknad

Vurderingskomitéens sammensetning

Vurder sgknad - Vurderingskomité

Tilbake til toppen



https://www.nyemetoder.no/metoder/

Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege

Hva er ordningen

Hvordan ordningen ble til

Ordningens utforming
Kostnader

Hvem gjelder ordningen for Vurdering av ressursbruk ma innga for a sgke ordningen,
noe som vil kunne gi grunnlag for lokalt avslag dersom

Kriterier for ordningen

det er dpenbart at prioriteringskriteriene ikke kan
Kriterier for klinisk eksepsjonalitet oppfylles, som f.eks. at kostnadene ved bruk av metoden

@kt nytte langt overstiger terskelen for det som regnes som KOSTNADER

Hgyere alvorlighet kostnadseffektiv behandling.

Kostnader innbefatter rene legemiddelkostnader og andre relevante utgifter som diagnostikk,

* Legemiddelkostnader per maned. Hvis det administrasjon, oppfelging mv.

Saerskilte medisinske arsaker

foreligger avtalepris, skal det oppgis. For nye

Legemiddelkostnader per maned:

Totalvurdering virkestoffer, som ikke er innfgrt, vil

Ikke gruppevurdering legemiddelkostnaden vaere maksimalpris

Andre kostnader per maned:

* Andre kostnader per maned inkluderer alle andre

Hvo rda n S¢ke normale kostnader som diagnOStikk; Behov for ekstra ressurser eller potensielle innsparinger:
administrasjon, oppfg@lging etc.

Saksgang i ordningen

* Behov for ekstra ressurser eller potensielle

Lenke til spknadsskjema innsparinger kan for eksempel vaere hvis pasienten

Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege bor langt fra behandlingssted og en trenger ekstra

Godkjenn sgknad - Fagdirektgr ressurser for a frakte pasienten eller hvis det er
mulig & utelukke forventede kostnader av spesielle

Hvordan vurderes sgknad arsaker som nzerhet til behandlingssted.

Vurderingskomitéens sammensetning

Vurder sgknad - Vurderingskomité

Tilbake til toppen




Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege

Hva er ordningen

Hvordan ordningen ble til Kryss av hvis det er spkers vurdering at kriteriet er oppfylt:
Ordningens utforming B,
Kriterier for klinisk eksepsjonalitet
Hvem gjelder ordningen for For de tre kriteriene gkt nytte, hgyere alvorlighet og
— - seerskilte medisinske arsaker:
Kriterier for ordningen * Kryss av hvis du mener kriteriene er oppfylt @kt nytte:
Kriterier for klinisk eksepsjonalitet » Begrunn hvorfor med utgangspunkt i de gitte
@kt nytte kriterier

Hgyere alvorlighet

Se beskrivelse for de ulike kriteriene ved a trykke pa

Saerskilte medisinske arsaker ) ) ==
ikonene til hgyre:

Totalvurdering ———— =
Ikke gruppevurdering Hayere alvorlighet:

Hvordan seke T ey

Saksgang i ordningen '..;:.. .

Lenke til sgknadsskjema =

Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege

Godkjenn spknad - Fagdirektor Seerskilte medisinske arsaker:

Hvordan vurderes sgknad

Vurderingskomitéens sammensetning

Vurder sgknad - Vurderingskomité

Tilbake til toppen




Hva er ordningen

Hvordan ordningen ble til

Ordningens utforming

Hvem gjelder ordningen for

Kriterier for ordningen

Kriterier for klinisk eksepsjonalitet

@kt nytte

Hgyere alvorlighet

Saerskilte medisinske arsaker

Totalvurdering

Ikke gruppevurdering

Hvordan seke

Saksgang i ordningen

Lenke til spknadsskjema

Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege

Godkjenn sgknad - Fagdirektgr

Hvordan vurderes sgknad

Vurderingskomitéens sammensetning

Vurder sgknad - Vurderingskomité

Tilbake til toppen

Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege

Totalvurdering
* Totalvurderingen skal inkludere begrunnelsene for
pasientens kliniske eksepsjonalitet og vurdere
hvordan prioriteringskriterier oppfylles

Relevant litteratur
* Legginn tittel pa relevant forskning
* Legginn lenke til relevant forskning

2. Lagre skjema lokalt
3. Konferer med linjeleder og fagdirektgr for videre
behandling og godkjenning av sgknad i helseforetaket.

TOTALVURDERING
De tre ulike begrunnelsene for klinisk eksepsjonalitet ma inngé i en totalvurdering for den aktuelle
pasienten, hvor den aktuelle pasient ma skille seg vesentlig fra hovedgruppen. For alle seknader

ma det vaere sannsynliggjort at omsegkt behandling vil veere nyttig for den aktuelle pasient.

Totalvurdering:

RELEVANT LITTERATUR

Tittel:

URL:

RELEVANT LITTERATUR

Tittel:

URL:




Hva er ordningen

Hvordan ordningen ble til

Ordningens utforming

Hvem gjelder ordningen for

Kriterier for ordningen

Kriterier for klinisk eksepsjonalitet

@kt nytte

Hgyere alvorlighet

Saerskilte medisinske arsaker

Totalvurdering

Ikke gruppevurdering

Hvordan seke

Saksgang i ordningen

Lenke til spknadsskjema

Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege

Godkjenn sgknad - Fagdirektgr

Hvordan vurderes sgknad

Vurderingskomitéens sammensetning

Vurder sgknad - Vurderingskomité

Tilbake til toppen

Fyll ut sgknad -ragdirektor

Forankring og anbefaling

1. Linjeleder begrunner og godkjenner sgknad

2. Fagdirekt@r begrunner og godkjenner sgknad, og
bekrefter at skjema er ferdig utfylt av foretaket

3. Spknad lagres lokalt av helseforetaket

4. Fagdirektgr sgrger for at sgknad sendes til Nye
metoder gjennom eget saksbehandlingssystem,
Elements eller Public360. Fremgangsmate finner du
pa nyemetoder.no.

FORANKRING OG ANBEFALING
Linjeleders vurdering:

Begrunn din vurdering og angi hvorfor du mener prioriteringskriteriene og kriteriene for klinisk
eksepsjonalitet er innfridd

Godkjent av linjeleder:

Fagdirektgrs vurdering:
Begrunn din wurdering og angi hvorfor du mener prioriteringskriteriene og kriteriene for klinisk
eksepsjonalitet er innfridd

Fagdirektar bekrefter at skjema er ferdig utfylt av foretak:

Godkjent av fagdirektor:



https://www.nyemetoder.no/om-systemet/tilgangsordningen/

Hvordan vurderes sgknad
Hva er ordningen

Hvordan ordningen ble til

Ordningens utforming

Hvem gjelder ordningen for

Kriterier for ordningen

Kriterier for klinisk eksepsjonalitet

@kt nytte

Hgyere alvorlighet

Saerskilte medisinske arsaker

Totalvurdering Kontrollere, vurdere, beslutte og gi tilbakemelding

Ikke gruppevurdering

Hvordan seke

Saksgang i ordningen

Lenke til spknadsskjema

Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege

Godkjenn sgknad - Fagdirektgr

Hvordan vurderes sgknad

Vurderingskomitéens sammensetning

Vurder sgknad - Vurderingskomité

Tilbake til toppen




Hva er ordningen

Hvordan ordningen ble til

Ordningens utforming

Hvem gjelder ordningen for

Kriterier for ordningen

Kriterier for klinisk eksepsjonalitet

@kt nytte

Hgyere alvorlighet

Saerskilte medisinske arsaker

Totalvurdering

Ikke gruppevurdering

Hvordan seke

Saksgang i ordningen

Lenke til spknadsskjema

Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege

Godkjenn sgknad - Fagdirektgr

Hvordan vurderes sgknad

Vurderingskomitéens sammensetning

Vurder sgknad - Vurderingskomité

Tilbake til toppen

Vurderingskomitéens sammensetning

Vurderingskomitéens medlemmer
Vurderingskomitéen bestar av fagdirektgrer fra helseforetak som representerer bade regionsykehus og stgrre og mindre
helseforetak i de fire helseregionene, oppnevnt av de regionale helseforetakene.

Andre med kompetanse fra eksempelvis vurderinger av unntakssgknader for metoder som er under vurdering kan oppnevnes til
vurderingskomitéen, men minst fire medlemmer skal vaere fagdirektgrer. Det ma vaere minst fire medlemmer med
beslutningskompetanse for at komitéen er beslutningsdyktig.

Dersom en sak gjelder eget helseforetak, deltar den aktuelle fagdirektgr ikke i sakens behandling.

Beslutninger fattes ved konsensus.

Rekruttering av fagdirekt@rer og vararepresentanter
Hvert regionale helseforetak er forpliktet til 3 oppnevne to fagdirektgrer fra henholdsvis regionsykehus og mindre sykehus og
eventuelt vararepresentanter til vurderingskomitéen. Oppgaven kan eventuelt delegeres i helseforetakene.



Hva er ordningen

Hvordan ordningen ble til

Ordningens utforming

Hvem gjelder ordningen for

Kriterier for ordningen

Kriterier for klinisk eksepsjonalitet

@kt nytte

Hgyere alvorlighet

Saerskilte medisinske arsaker

Totalvurdering

Ikke gruppevurdering

Hvordan seke

Saksgang i ordningen

Lenke til spknadsskjema

Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege

Godkjenn sgknad - Fagdirektgr

Hvordan vurderes sgknad

Vurderingskomitéens sammensetning

Vurder sgknad - Vurderingskomité

Tilbake til toppen

Vurderingskomitéens sammensetning

Rolle- og kompetansematrise for vurderingskomitéens medlemmer

Medlemmer

Rollebeskrivelse fagdirektgrer

Kompetansebeskrivelse
fagdirektgrer

Rollebeskrivelse leder
vurderingskomité

Kompetansebeskrivelse leder
for vurderingskomitéen

Rollebekrivelse DMP

Kompetansebeskrivelse DMP
Rollebeskrivelse Koordinator

Kompetansebeskrivelse
Koordinator

Beslutningstakere: To fagdirektgrer pr helseregion:
-en fra helseforetak som representerer regionsykehus
-en fra stgrre og mindre helseforetak i helseregionen

| tillegg fglgende bisittere:

-Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
-Sekretariatet for Nye metoder (koordinator og leder)

Fagdirektgrene eller den som er oppnevnt i fagdirektgrens sted skal veere oppnevnt av de regionale helseforetakene.
Fagdirektgrene eller den som er oppnevnt i fagdirektgrens sted, bgr ha en fast vara.

Selv om det i oppdragsteksten kun vises til fagdirektgrer for a representere helseforetakene i vurderingskomitéen mener
de regionale helseforetak at andre med kompetanse fra eksempelvis vurderinger av unntakssgknader for metoder som
er under vurdering med videre, bgr kunne oppnevnes til vurderingskomitéen. Fagdirektgrene fra
sykehusene/helseforetakene kan delegere arbeidet til andre med riktig kompetanse. Minst fire medlemmer skal veere
fagdirektgrer. De regionale helseforetakene beslutter hvem som skal oppnevnes fra sin region.

Skal lede mgtene og bidra til vurderingskomitéens beslutninger, men har ikke selv beslutningsmyndighet. Ansvarlig for
kommunikasjon og informasjon rundt komitéens arbeide sammen med koordinator.

Medisinsk kompetanse og erfaring med prioriteringsbeslutninger.

DMP har ansvaret for metodevurderingene som ligger til grunn for vurderingen av klinisk eksepsjonalitet. Det er ikke
alltid rett frem a vurdere om en aktuell pasient er eksepsjonell eller ikke i forhold til gruppen(e) som er vurdert i
metodevurderingen. Komiteen trenger bidrag fra DMP til a gjgre disse vurderinger.

Erfaren medarbeider med bidrag fra de saksbehandlere med kunnskap om de enkelte aktuelle metodevurderingene.
Organisere mgter i vurderingskomitéen og underlag for disse, samt skrive avgjgrelsene som tas i mgtene.

Utdanning pa masterniva innen medisin/helsefag med relevant arbeidserfaring innen legemiddelomradet



Hva er ordningen

Hvordan ordningen ble til

Ordningens utforming

Hvem gjelder ordningen for

Kriterier for ordningen

Kriterier for klinisk eksepsjonalitet

@kt nytte

Hgyere alvorlighet

Saerskilte medisinske arsaker

Totalvurdering

Ikke gruppevurdering

Hvordan seke

Saksgang i ordningen

Lenke til spknadsskjema

Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege

Godkjenn sgknad - Fagdirektgr

Hvordan vurderes sgknad

Vurderingskomitéens sammensetning

Vurder sgknad - Vurderingskomité

Tilbake til toppen

Vurderingskomitéens sammensetning

Vurderingskomitéens organisering og arbeid

Mgtefrekvens

Mgtegjennomfgring

Saksunderlag

Forventet ressursbruk
Hvem kan evaluere

Beslutningsmyndighet

Dokumentasjon av
beslutning

Kommunikasjon

Mgte hver annen uke. Mgtet skal vare maks to timer. Dette suppleres eventuelt om
det kommer saker med seerlig hastegrad.

Mgtene avholdes digitalt. Koordinator kaller inn og sender ut underlag minimum to
virkedager fgr mgtet inntreffer.

Saksgrunnlaget er sgknadsskjemaet slik det er mottatt med eventuelle vedlegg,
supplert med prisopplysninger og annet nar det er behov for det.

Det forutsettes at medlemmene stiller forberedt til mgtene i vurderingskomitéen.
Medlemmene kan ikke vaere med a vurdere sgknader fra eget helseforetak

Det ma vaere minst fire medlemmer i vurderingskomitéen for a ta beslutning.
Beslutninger skal treffes ved konsensus.

Koordinator dokumenterer mgtet. Dette i form av en skriftlig avgjgrelse i et relativt
kort og standardisert format i hver sak.

Svar i form av vurderingskomitéen avgjgrelse sendes til helseforetakene som
videreformidler til behandlingsansvarlig lege som informerer pasienten.



Hva er ordningen

Hvordan ordningen ble til

Ordningens utforming

Hvem gjelder ordningen for

Kriterier for ordningen

Kriterier for klinisk eksepsjonalitet

@kt nytte

Hgyere alvorlighet

Saerskilte medisinske arsaker

Totalvurdering

Ikke gruppevurdering

Hvordan seke

Saksgang i ordningen

Lenke til sgknadsskjema

Fyll ut sgknad - Behandlingsansvarlig lege

Godkjenn sgknad - Fagdirektgr

Hvordan vurderes sgknad

Vurderingskomitéens sammensetning

Vurder sgknad - Vurderingskomité

Tilbake til toppen

Vurder sgknad - vurderingskomité

Kontroller sgknad — Koordinator

1. Koordinator for ordningen i Nye metoder kontrollerer
om sgknaden er tilstrekkelig opplyst uten a gjgre en
vurdering av opplysningene

2. Hvis spknaden vurderes a veere tilstrekkelig opplyst,
gar sgknaden videre til behandling i den nasjonale
vurderingskomité

3. Hvis spknaden ikke er tilstrekkelig opplyst og/eller ikke
oppfyller kriteriene for a sgke ordningen, sendes
spknaden tilbake til avsender for supplerende
opplysninger.

Kontroller priser — Sykehusinnkjgp
4. Sykehusinnkjgp kvalitetssikrer pris pa legemiddel.

Vurder og beslutt - Vurderingskomitéen
5. Den interregionale vurderingskomitéen vurderer og
fyller inn sin endelige avgjgrelse i sgknadsskjemaet.

Gi tilbakemelding til pasienten - Helseforetak

6. Avgjgrelsen sendes til helseforetaket.
Behandlingsansvarlig lege videreformidler avgjgrelsen
til pasienten.

SAKSBEHANDLING - fylles ut av Nye metoder

Kontrollert av koordinator for videre behandling av vurderingskomité:

Forslag til avgjgrelse med kort begrunnelse:

KOSTNADER

Kostnader innbefatter rene legemiddelkostnader og andre relevante utgifter som diagnostikk,
administrasjon, oppfelging mv.

Legemiddelkostnader per maned:

Andre kostnader per maned:

Behov for ekstra ressurser eller potensielle innsparinger:

DEN INTERREGIONALE VURDERINGSKOMITEENS BESLUTNING

Endelig avgjorelse:
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