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Tre typer metodevurderinger 

•  Avgrenset vurdering på lokalt nivå i sykehusene  
• Egnet for medisinsk utstyr, prosedyrer, organisering 
• Utføres av fagekspertise med støttefunksjoner 

Mini-
metodevurdering 

• Nasjonal vurdering av en metode for én indikasjon 
• Legemidler:  Utføres av Statens legemiddelverk 
• Andre metoder:  Utføres av Kunnskapssenteret 

Hurtig 
metodevurdering 

• Omfattende nasjonal vurdering av f.eks. et sett av 
behandlingstiltak innenfor et terapiområde 

• Utføres av Kunnskapssenteret 
 

Fullstendig 
metodevurdering  
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Statens strålevern involveres i vurderinger av medisinsk stråling  
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Effekt 
Sikkerhet 
Kostnader 
Organisering 
Kostnadseffektivitet 
Budsjettkonsekvenser 
Etikk 
Jus 

Mini  
metodevurdering 

      Fullstendig 
Metodevurdering 

Hurtig 
metodevurdering 

 
 

      Innholdet i metodevurderingene  
 



Forslag /  
metodevarsel Implementering Beslutning Metodevurdering 

Bestillerforum 
RHF 

Beslutningsforum 
for nye metoder 

Lokal beslutning 

Hurtig metode-
vurdering 

Fullstendig 
metode-
vurdering 

Mini metode-
vurdering 

Forhandling 

Bestillerforum 
RHF 

Koordinering 
med nasjonale 
faglige 
retningslinjer 

Kan innføres 

Skal ikke 
innføres 

Innspill Innspill 

Forslag 

Metodevarsel 

Initiering/ 
forslag lokalt  

Sendes til  
RHFene 
for 
beslutning 

Prosesskart - Nye metoder  

Annet 
(rangering, 
utfasing, etc.) 



Bestillerforum RHF 

Medlemmer 
• De fire fagdirektørene fra de regionale helseforetak  
• To representanter fra Helsedirektoratet 
• Folkehelseinstituttet, Statens legemiddelverk, Statens 

strålevern og Sykehusinnkjøp HF (LIS) har en observatør hver 
 
• Bestillerforum RHF møtes hver måned for å gå igjennom innkomne forslag, 

metodevarsler og andre saker  
• Prioriterer mellom forslag og metodevarsler, og beslutter hvilke 

forslag/metodevarsler som skal gå til nasjonal metodevurdering og hvilken 
type metodevurdering som skal utføres 

• Gir oppdrag om nasjonal metodevurdering til enten Statens legemiddelverk 
eller Folkehelseinstituttet 
 



Metodevarsling 
Forslag 

Metodevurdering  Prioritering 
Beslutning Implementering 

Nye metoder    

Beslutningsforum 
for nye metoder 

 
Bestillerforum 

RHF 
 



Beslutningsforum for nye metoder 
Medlemmer 
• De fire administrerende direktørene i de regionale 

helseforetakene  
• En observatør fra brukerutvalgene og en sekretær fra Helse 

Nord RHF 
• Bisittere: Informasjonskonsulent og medisinsk rådgiver fra 

Helse Nord RHF, Statens legemiddelverk, de fire 
fagdirektørene, fagdirektørsekretariatet og helsedirektøren 
 

• Fatter beslutning om hvilke metoder som kan innføres til bruk i 
spesialisthelsetjenesten  

• Beslutninger om eventuell innføring av nye metoder i hver enkelt av de fire 
regionene, etter gjennomgått metodevurdering, fattes ved konsensus i møte 



Metodevarsling 
Forslag 

Metodevurdering  Prioritering 
Beslutning Implementering 

Nye metoder    

Beslutningsforum 
for nye metoder 

 
Bestillerforum 

RHF 
 



Beslutningsforum for nye metoder 
prioriterer etter følgende kriterier 
• Prognosetap ved den aktuelle tilstand 
• Effekt av metoden 
• Kostnadseffektivitet ved bruk av metoden på aktuell 

indikasjon 
 
• Diagnosenøytralitet 
• Aldersnøytralitet 
• Nøytralitet med hensyn til pasientgruppens størrelse 
• Nøytralitet på tvers av metoder og pasientgrupper 
• Legitimt ikke å innføre effektiv, men lite kostnadseffektiv 

diagnostikk og behandling 

 

Vitenskapelig dokumentasjon! 
Comparator 



Tidslinjer for legemidler 
    Målsetning: Unngå forsinkelser, sikre rask tilgang til pasientene 

Tiltak: 
Nasjonalt – iverksatt for legemiddelområdet fra oktober 2015 
Metodevurderinger iverksettes tidlig basert på metodevarsler for alle   
legemidler. Forutsigbar prosess.  
Mål: ferdigstille metodevurderinger (HTA) nær tidspunkt for markedsføringstillatelse 
(MT). 
 
 
 
 
 
 
 
        
 
Metodevarsel                        Evt. søknad om unntak for bruk  
Metodevurdering starter           Prosedyrer for unntak etablert og tydeliggjort 

10 

Utfordringer - tiltak  Nye metoder  

 
  Dag 120 i EMAs 
søknadsprosedyre 
 

MT HTA 



Unntaksmuligheten 
• Mulig å sende søknad om unntak i tiden fra MT for aktuell 

indikasjon til beslutning 
 

• Hvis: Pasienten skiller seg klart fra pasientgruppen for øvrig 
 

• På individnivå: Sendes i lederlinje til fagdirektør i eget HF - 
Vurderes ved det enkelte HF, beslutning formidles RHF-
fagdirektør og registreres sentralt 
 

• På gruppenivå: Sendes i lederlinjen i HF/RHF-systemet – 
Vurderes i interregionalt fagdirektørmøte 
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- Alle kan melde inn forslag om metodevurdering 
- Alle kan gi innspill på forslagene 

 
 

 

Metode-
varsler/ 

forslag til 
metode-
vurdering 

Bestiller-
forum RHF Metodevurdering 

Innspill fra 
spesialisthelsetjenesten 
krefthandlingsprogram 

produsenter, 
pasientorganisasjoner  

Innlevering av 
dokumentasjon fra 

produsenten 

Dialog med 
produsenten 

Ev. kommentarer 
fra produsenten 

Fageksperter/klinikere
/brukersiden/retnings-

linjearbeider 
involveres  

Styrke dialog, deltakelse og transparens  

Bruk hjemmesiden: Nyemetoder.no 

Utfordringer - tiltak  Nye metoder  



Antall innsendte forslag og metodevarsler 



Antall innsendte forslag og metodevarsler 



Tema for innsendte forslag og metodevarsler 



Oppdrag om nasjonale metodevurderinger 



Beslutningsprosessen  

• Lokalt: Når mini-metodevurderinger er gjennomført vil 
beslutningene fattes i eksisterende beslutningsstrukturer i 
helseforetakene. 

• Nasjonalt:  Når metodevurderinger er gjennomført vil 
beslutninger fattes i eksisterende beslutningsstrukturer i de 
regionale helseforetakene: 
 

Ferdige nasjonale 
metodevurdering er 
beslutningsgrunnlag 

for RHFene 

Interregionale 
fagdirektørmøte gir 

anbefaling til de 
administrerende 
direktørene (AD) 

Beslutning om innføring 
av nye metoder fattes 

ved konsensus i 
Beslutningsforum  (de 

fire ADene)  

Beslutningene 
koordineres med 

Helsedirektoratets 
arbeid med å ta nye 

metoder inn i nasjonale 
faglige retningslinjer 
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