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Helene Orthagen, Sekretariatet Nye metoder
Ellen Nilsen, Helsedirektoratet

Referent:  Ellen Nilsen, Sekretariatet Nye metoder

1. Velkommen og presentasjonsrunde

2. Metodevurderinger pa Oslo Universitetssykehus (OUS), innhold, organisering og nytte

Bergsvein Byrkjeland, Spesialradgiver ved Oslo Universitetssykehus HF ga en presentasjon
under dette punktet.

Presentasjonen vedlegges referatet.

OUS har et eget Rad for metodevurdering som mgtes én gang per maned, i tillegg arrangeres
halvdagsseminarer to ganger per ar.

Mini-metodevurderinger er ressurskrevende og en er derfor avhengig av engasjement for a
lykkes slik systemet er i dag.

Det var en topp i antall mini-metodevurderinger i 2015 med hensyn til antall. Flere pagaende
mini-metodevurderinger pa Oslo Universitetssykehus na.

Totalt er det utfgrt 45 mini-metodevurderinger pa landsbasis siden 2013, hvorav OUS har
gjennomfgrt 26 av disse mini-metodevurderingene.

Opptatt av det som ikke virker.

Presentasjon av «case» som na er publisert i databasen for mini-metodevurderinger
«Intermittent negative pressure applied to the lower leg and foot»
(http://www.helsebiblioteket.no/minimetodevurdering/sok)

Presiserte i sin presentasjon at fagfellevurderingen er veldig viktig.


http://www.helsebiblioteket.no/minimetodevurdering/sok
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3. Generell informasjon og oppdateringer fra Nye metoder

Sekretariatet informerte om at vi flytter til Helse Sgr-@st 1. januar 2018.

Arbeidssted blir pa Grev Wedels plass 5.

Det er na fem ar siden oppstart av Nye metoder og fgrste mgte i Referansegruppen var 25.
april 2013.

Noe diskusjon i gruppen vedrgrende hvordan bruke Referansegruppen fremover (for
eksempel delta pa flere hgringsuttalelser).

Denne diskusjonen fortsetter vi pa neste mgte varen 2018.

4. Veiledende kriterier for handtering av medisinsk utstyr

Helene Orthagen, Sekretariatet ga en presentasjon under dette punktet «Kriterier for lokale
versus nasjonale metodevurderinger pd medisinsk utstyr».

Presentasjonen er vedlagt referatet.

Implementeringen av de veiledende kriteriene utgjor en del av arbeidet med styrket prosess
for medisinsk teknologi i Nye metoder.

Innspill fra Helsetilsynet om relevansen for dem her — med hensyn til tilsyn. Diskusjon rundt
at det vil veere nyttig med en dialog pa dette omradet fremover inklusive at det sees til hva
som reguleres i forskrift og ikke.

Hva er forskjellen pa metode og medisinsk utstyr — skal utstyret vurderes men ikke metoden
det skal brukes til? Helsetilsynet informerer om at det i tilsynssammenheng er viktig med en
totalvurdering av hele metoden som et medisinsk utstyr eventuelt er en del av. | Nye
metoder er «en metode» definert slik at det kan omfatte bade, for eksempel, en prosedyre
som inkluderer bruk av et eller flere utstyr og et enkelt medisinsk utstyr.

5. Arbeid med implementeringsplaner i Sverige. Orientering v/ Sekretariatet Nye metoder

Ellen Nilsen, sekretariatet ga en presentasjon under dette punktet.

Presentasjonen er vedlagt referatet.

Sekretariatet for Nye metoder har kontaktmgter med sekretariatet for «Ordnat inférande av
nya lakemedel» i Sverige.

| Sverige blir ikke alle legemidler vurdert nasjonalt. Legemidlene deles inn i niva; hvorav niva
1 og 2 vurderes nasjonalt.

Ved niva 1 legemidler (her forventes stor pavirkning i helsetjenesten) lages det innfgrings- og
oppfelgingsprotokoller. Protokollene beskriver blandt annet legemiddelets plass i terapien,
konsekvenser for helsetjenesten og hvordan oppfglgingen skal vaere. Protokollene skal vaere
en stgtte og et samlet kunnskapsgrunnlag til landstinget ved introduksjon av et nytt
legemiddel

| en forspksperiode jobbes det ogsa med anbefalinger om medisinsk utstyr i Sverige.
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6. Eventuelt
- Ingen punkter ble meldt inn til eventuelt



