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Infrastruktur for innføring av legemidler 

• Må følge lovverk om offentlige anskaffelser - 

forutsigbarhet, transparens, likebehandling 

• Må balansere politiske mål: 

– sikre god kvalitet ved behandling med legemidler 

– legemidler skal ha lavest mulig pris 

– likeverdig og rask tilgang til effektive legemidler 

– legge til rette for forskning og innovasjon 

 

• Et enhetlig system - uavhengig av om 

finansieringsansvar ligger hos folketrygden eller 

sykehusene 
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Metodevurdering er et viktig verktøy 

• Verdivurdering og forutsigbarhet i kostnader er 

nødvendig.  

• Single technology assessment (STA) sikrer at legemidler 

som tas i bruk er virkningsfulle, sikre og 

kostnadseffektive og også ivaretar andre nødvendige 

fordelings- og rettferdighetshensyn. 

• Innføring av legemidler – herunder 

behandlingsretningslinjer og offentlige anskaffelser - bør 

være tuftet på STA. 

 



Metodevurderingssystemet 

Bestilling Vurdering Beslutning 

Prisforhandlinger 
LIS 



 

Erfaringer så langt 

 God dialog og vilje til fortløpende forbedringer i systemet 

 www.nyemetoder.no er en god informasjonskilde 

 Fleksibilitet og åpenhet hos Legemiddelverket – verdifullt 

 Systemet sikrer at legemidler tas i bruk - flest positive vedtak 

 Viktig med mulighet for forhandling 

 Tidlig og forutsigbar bestillinger viktig - men det vil variere når 

firmaet er i stand til å sende inn fullstendig dokumentasjon 

 



 

Erfaringer så langt forts. 

• Uklar bestilling: Hurtige metodevurderinger og 

fullstendige metodevurderinger er to forskjellige 

produkter som bør anvendes til forskjellige formål. 

• Det er uklart hvordan de fullstendige 

metodevurderingene skal benyttes.  

• Uklare rammer for forhandling 

• Uklart samspill med LIS-anbud  

• Manglende tilgang til legemidler under HTA er en 

utfordring 

• Varierende saksbehandlingstid 

 



 

Case: PD-1 hemmere mot melanom 



 

Case: PD-1 hemmere mot melanom 

• PD-1 hemmere mot melanom: Prosess med rask 

vurdering og beslutning 
– Tidlig dialog med SLV om HTA 

– Rask saksbehandling – SLV rapport ferdigstilt på 100 dager 

– Forhandlinger med LIS underveis 

– Saken sendt raskt til Beslutningsforum for beslutning 

• Hvorfor gikk denne prosessen så raskt? 
– Stort mediafokus? 

– Bevisst prioritering av Beslutningsforum/Legemiddelverket? 

– Finnes det kriterier for hvorfor eventuelt noen legemidler blir prioritert 

med hensyn på saksbehandling? 

 

 



 

Overgangsperioden – et felles ansvar 

 

Onkonytt 2/2015;  

NOF forslag til løsning 

 

• Legemidler med 

markedsføringstillatelse er godkjent 

med hensyn på sikkerhet, kvalitet og 

effekt  

• For pasienter som ikke kan vente bør 

legemidlene tilbys så raskt som mulig 

• Kan man etablere et system som sikrer 

bruk til de pasientene som trenger det i 

overgangsperioden? 

• LMI er klare til å diskutere mulige 

løsninger 



 

Oppsummering 

• Tidlige og forutsigbare bestillinger er viktig. 

• Hurtige metodevurderinger bør være foretrukket 

beslutningsgrunnlag for finansieringsbeslutninger.  

• Fullstendige metodevurderinger kan være et nyttig verktøy til å 

vurdere flere legemidler etter at finansiering er innvilget, f eks i 

forhold til anbud eller utarbeidelse av retningslinjer. 

• Målsetningen bør være at total saksbehandlingstid fra innsendelse 

til beslutning er maksimalt 180 dager. 

• Eventuelle prioriteringer i saksbehandling må gjøres ut i fra etablerte 

kriterier. 

• Pasienter med stort medisinsk behov bør få tilgang til legemidler 

under vurdering. 

 


