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STORTINGET

Innst. 359 S

(2021-2022)

Innstilling til Stortinget
fra helse- og omsorgskomiteen

Dokument 8:233 S (2021-2022)

Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om
Representantforslag fra stortingsrepresentantene
Bird Hoksrud, Sylvi Listhaug, Morten Wold og
Hans Andreas Limi om 4 gi raskere tilgang til medi-
siner for norske pasienter

Til Stortinget

1. Bakgrunn

I dokumentet fremmes folgende forslag:

«1. Stortinget ber regjeringen omorganisere Beslut-
ningsforum for nye metoder etter samme modell
som brukes i Danmark.

2. Stortinget ber regjeringen fjerne kravet om at alle
nye legemidler skal metodevurderes.

3. Stortinget ber regjeringen sikre at helsemyndighe-
tenes betalingsvillighet for et kvalitetsjustert levear
okes til & veere pd samme niva som i sammenlign-
bare land i Europa.

4. Stortinget ber regjeringen sikre fullt offentlig inn-
syn i begrunnelsene Beslutningsforum for nye me-
toder kommer frem til, samtidig som enhetsprisene
palegemidler kan holdes konfidensielle.

5. Stortinget ber regjeringen opprette en ankeinstans
for vedtak fra Beslutningsforum for nye metoder,
som evaluerer avslagssakene.

6. Stortinget ber regjeringen felge anbefalingen fra
Proba om & gjennomga unntaksordningen slik at
den er i trad med intensjonen i Meld. St. 34 (2015-
2016) og sikrer unntak helt frem til legemidler er
innferti helsetjenesten.

7. Stortinget ber regjeringen opprette en ordning for
kvalitetssikring av metodevurderingene til Statens
legemiddelverk for & sikre legitimitet til de beslut-
ningene som fattes i Beslutningsforum for nye me-
toder.»

Det vises til dokumentet for nermere redegjgrelse
for forslagene.

2. Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Tove Elise Madland, Cecilie
Myrseth, Even A. Reed og Truls Vasvik, fra
Hogyre, Sandra Bruflot, Erlend Svardal Bge
og lederen Tone Wilhelmsen Tregen, fra
Senterpartiet, Lisa Marie Ness Klungland
og Hans Inge Myrvold, fra Fremskrittspar-
tiet, Bard Hoksrud og Morten Wold, fra
Sosialistisk Venstreparti, Marian Hussein,
fra Redt, Seher Aydar, fra Kristelig Folke-
parti, Olaug Vervik Bollestad, og fra Pasi-
entfokus, Irene Ojala, viser til forslagene i Doku-
ment 8:233 S (2021-2022) om 4 gi raskere tilgang til
medisiner for norske pasienter.

Komiteen viser til at statsrad Ingvild Kjerkol har
uttalt seg om forslagene i brev til komiteen av 5. mai
2022. Brevet folger som vedlegg til denne innstillingen.
Komiteen merkerseg at statsraden har som mal 4 sik-
re rask tilgang til trygge og effektive metoder, og at hun
anser dette som fgrende for hennes arbeid innenfor det-
te omradet. Videre viser komiteen til statsradens tid-
ligere orientering til Stortinget om



«regjeringens plan for oppfelgingen av evaluerin-
gen gjennom blant annet de konkrete oppdragene som
er gitt til de regionale helseforetakene og underliggende
etateri2022 og pa litt lenger sikt, den varslede stortings-
meldingen om prioritering.»

Komiteen har avholdt skriftlig hering, og har
mottatt 22 innspill. 17 av innspillene kommer fra ulike
brukerorganisasjoner, mens de gvrige fem innspillene
har kommet fra ulike legemiddelselskaper. Komiteen
merker seg at heringsinnspillene peker pd behovet for &
folge opp evalueringen av Nye metoder, samt en be-
kymring for at systemet bruker for lang tid pa saksbe-
handling og manglende dpenhet i prosessene. Videre
merker komiteen seg at flere av hgringsinnspillene
stgtter intensjonen i flere av forslagene.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet viser til Hurdalsplattfor-
men som slar fast at regjeringen vil

«gjore endringer i systemet for innfgring av nye
metoder i helsetjenesten for & fa saksbehandlingstiden
ned, sikre tillit til systemet og gi brukere og fagfolk en
sterkere stemme».

Regjeringen skal ogsa

«legge frem en ny prioriteringsmelding som blant
annet vurderer persontilpasset medisin og sikrer dpen-
het og etterprgvbarhet rundt prioriteringer i helsetje-
nesten».

Disse medlemmer anerkjenner og forstar utal-
modigheten fra pasienter og brukerorganisasjoner som
opplever avgjgrelsene til Beslutningsforum for nye me-
toder tett pa sitt eget liv. Flere av elementene i represen-
tantforslaget er ogsa lgftet i Proba sin evaluering, og
disse medlemmer er tilfredse med at statsraden s&
tydelig sier at evalueringsrapporten er et viktig grunnlag
for videre innretning av Nye metoder. Samtidig slar rap-
porten fast at det er bred stotte for de grunnleggende
trekkene i Nye metoder.

Disse medlemmer viser til de gjeldende felles
prinsippene for prioritering i hele helse- og omsorgstje-
nesten som hele Stortinget har sluttet seg til, senest i be-
handlingen av Meld. St. 38 (2020-202) Nytte, ressurs og
alvorlighet — Prioritering i helse- og omsorgstjenesten,
jf Innst. 221 S(2021-2022).Disse medlemmer viser
tilat prinsippene for prioritering som ligger til grunn for
beslutninger i Beslutningsforum for nye metoder, har
som hovedhensikt & bidra til rettferdig tilgang til helse-
tjenester. Disse medlemmer vil papeke at prinsip-
pene for prioritering inneberer at tiltaki helsetjenesten
skal vurderes ut fra tre prioriteringskriterier — nyttekri-
teriet, ressurskriteriet og alvorlighetskriteriet —og at dis-
se skal vurderes samlet og veies mot hverandre. Jo mer
alvorlig en tilstand er eller jo stgrre nytte et tiltak har, jo
hayere ressursbruk kan aksepteres. Lav alvorlighet og
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begrenset nytte av et tiltak kan bare forsvares hvis res-
sursbruken er lav.

Disse medlemmer vil papeke at tilgang pa nye
metoder og medisiner foregar i et skjeringspunkt mel-
lom statens ansvar for & sikre en god felles helsetjeneste
for alle og legemiddelindustrien, med noen av verdens
mest innbringende selskaper, sitt naturlige gnske om
storst mulig profitt. Dette krever en grundig, dpen og de-
mokratisk prosess for hvordan staten skal forvalte skat-
tepengene pa en best mulig mate til nytte for var felles
helsetjeneste. Disse medlemmer er derfor glad for
atregjeringen skal lgfte fram dette i en ny prioriterings-
melding, samtidig som det fortlgpende arbeides med
forbedringer av Nye metoder.

Komiteens medlemmer fra Hoyre, Kris-
telig Folkeparti og Pasientfokus menerdeter
viktig & sikre pasienter i Norge rask tilgang til nedvendi-
ge medisiner. Disse medlemmer viser til at system-
et for innfering av medisiner, Nye metoder, er evaluert.
Selv om det er bred statte til systemet, viser evaluerin-
gen at det pa ingen mate fungerer perfekt. Det er for lite
tillit til systemet, og det er vanskelig 4 forsta vedtakene
som fattes. Prosessene preges av for lite dpenhet og
manglende involvering av pasienter og leger. Godkjen-
ning av nye medisiner tar altfor lang tid, og det ma ses
pa forbedringer i metodevurderingsprosessene for a fa
ned behandlingstiden.

Komiteens medlemmer fra Hgyre viser til
behandlingen av Dokument 8:40 S (2021-2022), jf.
Innst. 206 S (2021-2022), om at Stortinget ma fa evalue-
ringen av Beslutningsforum for nye metoder til be-
handling, hvor Hgyre var tydelig pa at det er
regjeringens ansvar a sikre rask oppfolging av evalue-
ringsrapporten. Disse medlemmer viser til Hoyres
forslag i saken, der det blant annet ble bedt om at regje-
ringen ma komme tilbake til Stortinget med en tydelig
rapportering av hvordan oppfelging av evalueringen er
giennomfort, senest i forbindelse med statsbudsjettet
hgsten 2022. Disse medlemmer fremmet ogsa for-
slag om gkt bruker- og klinikerinvolvering, og at alle de
fire legemiddelpolitiske malene Stortinget har besluttet
for legemiddelpolitikken, skal vektes likt.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet viser til lovvedtak 41
(2019-2020), der Stortinget presiserte og lovfestet at det
er tre kriterier som ligger til grunn for beslutningene i
Nye metoder: nyttekriteriet, ressurskriteriet og alvorlig-
hetskriteriet. I innstillingen (Innst. 93 L (2019-2020) fra
helse- og omsorgskomiteen sto det:

«Departementet mener det vil styrke legitimiteten
og forutberegneligheten til prioritering i spesialisthel-
setjenesten dersom kriteriene for prioritering nedfelles
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ilovverket. Det vil tydeliggjore at kriteriene for priorite-
ring skal ligge til grunn for prioritering i spesialisthelse-
tjenesten generelt, og ikke bare er avgrenset til vurderin-
ger av rett til ngdvendig helsehjelp.»

Disse medlemmer mener at legemiddelpolitik-
ken i stort favner bredere, og har som malsetting a bidra
til bedre folkehelse.

Komiteens medlemmer fra Sosialistisk
Venstreparti og Redt viser til at system for Nye
metoder ble lovfestet under Solberg-regjeringen i de-
sember 2019. I behandlingen hadde Arbeiderpartiet,
Senterpartiet og Sosialistisk Venstreparti en rekke kri-
tiske merknader, blant annet til at systemet ble lovfestet
for ordningen var ferdig evaluert. Disse partiene og Rgdt
stemte derfor mot en lovfesting i 2019, mens Hoyre,
Fremskrittspartiet, Venstre og Kristelig Folkeparti
stemte for.

Disse medlemmer menerdet er positivt at flere
av partiene som da stod bak en lovfesting av systemet,
na anerkjenner at det er store utfordringer i innkjops-
systemet, og at dette gar dirkete ut over pasienter. Det er
uholdbart at pasienter ma vente ungdvendig lenge pa
medisiner, og det er behov for mer apenhet og transpa-
rens. Disse medlemmer mener likevel at forslaget
fra Fremskrittspartiet hverken sikrer god nok apenhet
og transparens, lik tilgang til medisiner i hele landet, og
heller ikke har gode nok prismekanismer som sikrer
mot at utgiftene til legemidler lgper lgpsk. Disse
medlemmer vil derfor ikke stotte forslagene i repre-
sentantforslaget, selv om disse medlemmer deler
den dype bekymringen til forslagsstillerne.

Disse medlemmer merker seg at helsetjeneste-
ne star i en alvorlig skvis i meote med profittmaksime-
rende legemiddelprodusenter. Det er helt nodvendig a
taklare og tydelige grep for & sikre at pasienteri hele lan-
det far hurtig og lik tilgang til nedvendige legemidler,
uten at prisen blir ungdvendig hay.

Disse medlemmer viser til at det er ngdvendig
med stgrre kompetansemiljger i Norge knyttet til lege-
middelkjop. De senere drene har det ogsa veert betydeli-
ge utfordringer med mangelsituasjoner, og ulike kriser
forsterker bekymringen for dette. Disse medlem-
mer viser til at Sosialistisk Venstreparti og Radt i sine
alternative statsbudsjett foreslo 40 mill. kroner til & star-
te opp en norsk, statlig produksjon av legemidler, Stat-
Med. Inkludert i forslaget var bade egenproduksjon av
legemidler, og a legge til rette for den norske legemid-
delindustrien, som gjentatte ganger har etterspurt na-
sjonale strukturer og tilrettelegging for produksjon i
Norge. Dette vil ogsd bidra til et ngdvendig nasjonalt
kompetanseloft.

Disse medlemmer fremmer pd denne bak-
grunn felgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen i den forespeilede prio-
riteringsmeldingen foresld alternative lgsninger for
innkjep av legemidler, som sikrer penhet og tilgang, og
der beslutningen er lgsrevet fra helseforetakenes bud-
sjetter.»

Komiteens medlem fra Reodt deler forslags-
stillernes bekymring for at Beslutningsforum for nye
metoder ikke fungerer godt nok, at Norge har lang saks-
behandlingstid og at det er behov for endringer i syste-
met. Det er ikke akseptabelt at mennesker dgr i Norge
avsykdommer de kunne fatt effektive medisiner for om
de bodde i Danmark eller Sverige. Samtidig skaper orga-
nisering av legemiddelindustrien utfordringer, fordi det
ma anerkjennes at legemiddelselskapene er i denne
bransjen for & tjene penger, og at de setter prisene sa
heyt de kan for & tjene mest mulig.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Senterpartiet, Sosialistisk
Venstreparti og Redt, viser til EFPIA (European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associati-
ons) sin W.A.LT. Indicator Survey fra 2021, som ble pu-
blisert i april 2022. Her males blant annet hvor stor
andel av befolkningen i et land som far tilgang til nye
medisiner, og undersgkelsen viser at nordmenn har full
tilgang til 98 pst. av de godkjente legemidlene i Norge. I
Danmark og Sverige er tilsvarende tall henholdsvis 58
pst. og 57 pst. Flertallet mener det er avgjgrende for
legitimiteten til helsesystemet vart at det sikres lik til-
gang til medisiner i hele landet, og at tilgangen ikke ba-
seres pa hvor pasienten bor, gkonomi eller andre ikke-
medisinske grunner.

Komiteens medlem fra Redt peker pd atdet
ikke finnes egne poster for utgifter til dyre medisiner,
men at disse utgiftene tas av sykehusene driftsmidler.
Det er derfor av betydning for hele helsetjenesten at det
kreves at legemiddelindustrien utgver moderasjon i
prissetting av medisiner. Legemiddelindustrien be-
grunner de hoye prisene pd medisiner med at de m4 fa
tilbakebetalt investeringskostnadene for & utvikle nye
legemidler. Men en rapport fra AHIP (bransjeorganisa-
sjon for amerikanske helseforsikringsselskaper) viser at
det koster et amerikansk legemiddelfirma i snitt 1,8
mrd. dollar & utvikle et nytt legemiddel, mens de tjener
isnitt 18,2 mrd. dollar per legemiddel. Altsa er inntekte-
ne ti ganger hoyere enn utviklingskostnadene. Dette
medlem mener derfor at et godt system for nye meto-
der bade ma sikre raskere tilgang for pasientene og yte
motstand mot de farmasegytiske selskapenes profittjag.

Dette medlem vil ogsa peke pa at gkt bruk av kli-
niske studier vil vaere med p4 a gke norske pasienters til-
gang til nye medisiner. Dette medlem viser til Riks-
revisjonens rapport om dette fra 2021, som blant annet
konkluderte med at pasienters tilgang til kliniske be-



handlingsstudier ikke er god nok, og at mange styrer i
helseforetak og regionale helseforetak har lite opp-
merksomhet rettet mot forskning, og at det er mulig &
gke antallet studier og pasienter som deltar.

Danmarks modell

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Senterpartiet, Sosialistisk
Venstreparti og Redt,vil papeke at Probas evalue-
ring vurderte organiseringen av den norske modellen
opp mot andre land, herunder Danmark. Pa bakgrunn
av dette anbefalte evalueringen ikke en grunnleggende
omstrukturering av Nye metoder. Flertallet mener
deteren styrke at den norske modellen sikrer likeverdig
tilgang til metoder i hele landet. Flertallet vil ogsa
anerkjenne at beslutningsansvaret er skilt fra utreder-
ansvaret i den norske modellen.

Det er ogsa viktig 8 merke seg at det danske Medi-
cinradet kun vurderer legemidler, mens det norske sys-
temet har et bredere mandat til 4 vurdere alle metoder.
Flertallet merker seg ogsa at Danmarki 2021 innfor-
te ny praksis med metodevurdering etter samme mo-
dell som Norge.

Flertallet merker seg heringsinnspillet fra Pfizer
AS, som skriver:

«Vimener det vil kunne vere svaert mange positive
elementer & lere fra den danske modellen, men opp-
fordrer samtidig til 4 ogsa se etter mulige gode erfarin-
ger fra andre markeder, samt at en ny modell ogsa ma
hensynta norske forhold.»

Disse medlemmer viladvare motaadoptereen
modell tilpasset et annet lands helsevesen direkte inn i
vart system.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet viser til statsradens svar,
der hun slar fast at systemet for Nye metoder kan og skal
forbedres. Allerede i 2022 er det gjennom oppdragsbrev
gitt foringer til de regionale helseforetakene om en ster-
kere referansegruppe i Nye metoder, i tillegg til at det er
gitt foringer til de regionale helseforetakene om 4 tilret-
telegge for at fagfolk, brukere og pasienter far en sterke-
re stemme inn i alle ledd i systemet.

Disse medlemmer viser tilat statsriden har gitt
de regionale helseforetakene oppdrag i oppdragsdoku-
mentet for 2022 om a oppna sterre involvering av fag-
eksperteri Nye metoder.Disse medlemmer viser til
at de regionale helseforetakene gnsker & ha et tettere og
mer strukturert samarbeid med de fagmedisinske fore-
ningene for rekrutteringen av fageksperter som bidrar i
vurderingen av nye og etablerte metoder i spesialisthel-
setjenesten. Fagekspertene oppnevnes av system for
Nye metoder og vil medvirke gjennom hele vurderings-
prosessen. Szrlig viktig gitt den gkende saksmengden i
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Nye metoder er det at fagekspertene fremover kan in-
kluderes i vurderingen av hvilke metoder som bgr prio-
riteres for metodevurdering, for eksempel basert pa de-
res kliniske relevans pa utvalgte fagomrader. Dette vil
bidra til at ressursene i Nye metoder brukes mer effek-
tivt, til at pasientene far et bedre behandlingstilbud og
en bedre verktgykasse for fagfolkene.

Disse medlemmer viser ogsa til at de regionale
helseforetakene vil endre mandat, organisering og sam-
mensetning av dagens referansegruppe. Det vurderes
blant annet a opprette to referansegrupper for hhv. lege-
midler og medisinsk utstyr og a styrke mandatet for re-
feransegruppen slik at den skal bli en arena for reell
medvirkning pa systemnivd. Disse medlemmer
mener det er viktig at de regionale helseforetakene del-
tari referansegruppen pa hgyt lederniva for a sikre at re-
feransegruppen blir en kanal for direkte dialog med de
ansvarlige.

Disse medlemmer forventer at de momentene
i Probas evaluering som kan settes i gang, folges opp
snarlig, og mener de ovenfor nevnte initiativene viser at
det ervilje i systemet for Nye metoder til & gjgre struktu-
relle grep som fremmer involvering av fagpersoner og
brukere, og sikrer mer transparens for hele systemet.

Komiteens medlemmer fra Hgyre og
Kristelig Folkeparti mener det viktigste for 4 sikre
norske pasienter tilgang til medisiner raskere, er at re-
gjeringen folger opp de tiltakene som evalueringen av
Nye metoder viste at ma forbedres. Evalueringen fra
Proba viste at det er bred stgtte hos alle aktgrer for Nye
metoder. Disse medlemmer mener derfor at raske
endringer i systemet er a foretrekke fremfor et helt nytt
system som det vil ta ar 4 gjennomfore. Disse med-
lemmer viser til at stgrsteparten av hgringsuttalelse-
ne i saken ogsa stetter en slik tilneerming.

Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet peker pa at Norge har vesentlig lengre be-
handlingstid enn andre sammenliknbare land. Norge
bruker over dobbelt sa lang tid pa & godkjenne medisi-
ner enn Danmark, i tillegg til at Beslutningsforum for
nye metoder har om lag 235 metodevurderinger som er
i ke og venter pd d bli godkjent.

Disse medlemmer fremmer pd denne bak-
grunn felgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen omorganisere Beslut-
ningsforum for nye metoder etter samme modell som
brukes i Danmark.»

Komiteens medlemmer fra Sosialistisk
Venstreparti og Redt visertil W.A.LT. Indicator Sur-
vey 2021, som blant annet gar gjennom tilgang til medisi-
ner i ulike land. I presentasjonen fra april 2021 kan man se
at mens man i Norge har 98 pst. offentlig tilgang pa de me-
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disiner som er i bruk, er det tilsvarende tallet 58 pst. i Dan-
mark. Disse medlemmer mener det er et gode at
tilgangen pd medisiner er lik i hele landet, og gnsker ikke
store regionale forskjeller, slik det er eksempler pa i Dan-
mark. Disse medlemmer mener derfor det ikke uten
videre er en god lgsning a innfgre umiddelbart lik modell
for innkjegp av nye medisiner som de har i Danmark.

Disse medlemmer mener det er ngdvendig &
gjennomfere en bedre organisering av legemiddelinn-
kjop, oglosrive dette arbeidet fra de regionale helsefore-
takenes direktgrer.

Komiteens medlemmer fra Hoyre viser til
at EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2021-analyse viser
at Norge ligger pa 15. plass pa d ta nye legemidler i bruk
ide offentlige sykehusene. Norge har godkjent rundt 50
pst. av 160 legemidler for offentlig finansiering i perio-
den 2017-2020. Til sammenligning er Danmark pa an-
dreplass, med 129 legemidler godkjent. Samtidig
kommer det frem av analysen at Norge bruker hele 414
dager fra godkjennelse gitt av europeiske legemiddel-
myndigheter til beslutning om offentlig refusjon. Dette
plasserer Norge pd en 12. plass sammenlignet med and-
re europeiske land, og til sammenligning bruker Dan-
mark 176 dager og Sverige 261 dager.

Disse medlemmer merker seg at analysen ogsa
viser atiNorge er 51 pst. av 160 legemidler godkjent for
finansiering, og at av de godkjente legemidlene er 98
pst. godkjent for indikasjonen til produktet, sdkalt «full
availability». Det vil si at indikasjonen for gitt produkt er
godkjent uten begrensninger. Disse medlemmer
viser til at godkjenning med begrensninger ikke ngd-
vendigvis handler om geografiske variasjoner, men at
det kan gjelde der noen legemidler blir godkjent for ut-
valgte subpopulasjoner, noe Danmark praktiserer.

Kravet om at alle nye legemidler skal
metodevurderes

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet viser til at formalet med
bruk av metodevurderinger er & understgtte blant an-
net pasientsikkerhet og kunnskapsbasert praksis. Dis-
se medlemmer er svert opptatt av a redusere tids-
bruken for hvor raskt nye medisiner og metoder kan
innferes, og er derfor glad for at regjeringen har gitt i
oppdrag til de regionale helseforetakene & arbeide med
tiltak for & redusere tidsbruken. Disse medlemmer
viser ogsa til at Nye metoder har innfert differensierte
lpp som innebzrer forenklede analyser nar dette er re-
levant utifra en faglig vurdering. Disse medlemmer
er tilfredse med at Nye metoder i 2022 arbeider videre
med a i storre grad benytte seg av forenklede modeller
for vurdering av metodene der det er hensiktsmessig —
samtidig som pasientsikkerheten ivaretas. Det vises til

at en betydelig andel av tidsbruken i Nye metoder er i
pavente av dokumentasjon fra leverandgrene. Det vises
til at aktorene i Nye metoder na vil vurdere tiltak for &
tydeliggjore kravene til dokumentasjon fra industrien
og skape forutsigbarhet i metodevurderingsprosessen
for bade myndighetene og industrien.

Komiteens medlemmer fra Hgyre og
Kristelig Folkeparti har merket seg at Proba-rap-
porten har flere anbefalinger som handler om metode-
vurderinger. Disse medlemmer deler bekymringen
som knytter seg til at det i dag tar sveert lang tid, nar alle
nye legemidler skal metodevurderes i Norge. Rappor-
ten trekker frem at Stortinget har besluttet at alle nye le-
gemidler skal vurderes i Nye metoder, men at dette ikke
betyr at man ma bruke dagens prosedyre for slike vur-
deringer.Disse medlemmer viser tilatdetirappor-
ten blant annet stilles spgrsmal om:

«hvilket beslutningsgrunnlag som er «godt nok» i
den enkelte sak. Kan man basere mye pd gjenbruk av
analyser fra andre land? Kan man bruke mini-metode-
vurderinger, men bruke disse som grunnlag for beslut-
ning om innfering pa nasjonalt niva?

Disse medlemmer viser til at evalueringen
blant annet trekker frem at der det er en internasjonal
definisjon og standard for metodevurderinger (HTA), er
deres oppfatning at enhver vurdering av hvordan en
gittmetode forholder seg til prioriteringskriteriene, kan
sies & oppfylle Stortingets krav om at alle nye legemidler
og nye indikasjoner for legemidler skal metodevurde-
res.Disse medlemmer merkersegatrapporten me-
ner det er en lav terskel for & oppfylle kravet, og at
dersom det er ganske opplagt hva beslutningen om inn-
foring vil bli, eller hvis beslutningen har begrensede
konsekvenser, bgr man kunne velge en lite ressurskrev-
ende prosedyre. Disse medlemmer stotter seg pd
evalueringsrapporten om at det ma veere mulig a g len-
ger i retning av d velge mindre ressurskrevende prose-
dyrer for metodevurderinger.

Disse medlemmer mener at regjeringen ma ta
raske grep nar det gjelder metodevurderinger i Beslut-
ningsforum. Dette pa bakgrunn av Probas tydelige an-
befalinger og at det ogsa i rapporten trekkes frem at det
er tvil om Folkehelseinstituttet og Legemiddelverket er
balanserte i sine metodevurderingsrapporter. Disse
medlemmer fremmer derfor folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen komme tilbake til Stor-
tinget innen utgangen av 2022 med forslag til endringer
i praksisen knyttet til metodevurderinger basert pa an-
befalingene i Probas evalueringsrapportav systemet for
Nye metoder.»

Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet merker seg at saksbehandlingstiden i Beslut-



ningsforum for nye metoder er lang, og at norske
pasienter far senere tilgang til nye innovative behand-
linger enn land som vi normalt sammenligner oss med.
For & sikre raskere tilgang til medisiner for norske pasi-
enter og effektiv ressursbruk i systemet for Nye meto-
der, mener disse medlemmer at regjeringen begr
fierne kravet om at alle nye legemidler skal metodevur-
deres.

Disse medlemmer mener at en spesialistgrup-
pe for gjeldende sykdomsomrade ber vurdere om ny be-
handling kan vere aktuelt for & ga igjennom en «fast
track»-prosess basert pa predefinere kriterier. Hvis et le-
gemiddel er vurdert til & gjennomga «fast track» vil be-
slutning om innfering fattes av dagens Beslutningsfor-
um, og en eventuell avtale om videre dokumentasjons-
innhenting og kostnadseffektivitetsberegninger kan
inngds.Disse medlemmer vil papeke at en slik ord-
ning ikke skal redusere kravet til dokumentasjon, og det
vil stilles hgyere krav til oppfelging.

Disse medlemmer vil peke pa at legemiddelsel-
skapene selv vil veere ansvarlige for  sende en sgknad til
aktuell spesialistgruppe for vurdering om a gjennomga
«fast track»-prosess. Klinikere og brukere har ogsa mu-
lighet til & gi innspill til spesialistgruppene om behand-
linger som kan vare egnet.

Disse medlemmer mener at for legemidler
med en lav budsjettkonsekvens og hvor prioriterings-
kriteriene er oppfylt, skal ikke legemidlene trenge en
vurdering fra en spesialistgruppe, men ga rett til en be-
slutning.

Disse medlemmer mener at dette vil bidra til
raskere tilgang til innovative behandlinger og samtidig
sikre god klinikermedvirkning, i trdd med anbefalinge-
ne fra evalueringsrapporten.

Disse medlemmer fremmer pd denne bak-
grunn felgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen fjerne kravet om at alle
nye legemidler skal metodevurderes, samt utrede mu-
ligheten for innfering av «fast track» for & sikre raskere
tilgang til nye behandlinger.»

Disse medlemmer viser til hgringsinnspillene
som er kommet i saken, der samtlige stgtter opp om
problematikken med Nye metoder som forslagsstiller-
ne adresserer og viser tilslutning til forslagene. Disse
medlemmer mener det er pd hey tid 4 foreta en
systemendring for godkjenning av nye medisiner i Nor-
ge. Disse medlemmer trekker frem at tolv av hg-
ringsinnspillene nevner at systemet for Nye metoder
har «uakseptabelt lang saksbehandlingstid». Disse
medlemmer pdpeker at dette er synspunkter fra
bade pasientorganisasjoner, sykehus og legemiddel-
produsenter.
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Disse medlemmer mener det er svert uheldig
at pasienter ma oppleve store lidelser og kanskje ded i
pavente av godkjenning av medisiner som kan redde li-
vene deres.

Helsemyndighetenes betalingsvillighet
for et kvalitetsjustert levear

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet viser til statsridens svar,
og Stortingets behandling av Meld. St. 38 (2020-2021)
Nytte, ressurs og alvorlighet (behandlet 5. april 2022)
som viderefgrte prinsippene fra Meld. St. 34 (2015-
2016) Verdier i pasientens helsetjeneste. Disse med-
lemmer vilunderstreke at Meld. St. 34 (2015-2016) ty-
delig slo fast at det ikke var hensiktsmessig med ekspli-
sitte maksimale kostnadsgrenser, og at Stortinget sluttet
seg til dette.

Komiteens medlemmer fra Hegyre har
merket seg at regjeringen vil komme til Stortinget med
en ny prioriteringsmelding i lopet av inneverende stor-
tingsperiode. Disse medlemmer mener at forslaget
fra Fremskrittspartiet om & gke betalingsvilligheten for
et kvalitetsjustert levear pa samme nivd som sammen-
lignbare land i Europa, ma vurderes i ssmmenheng med
en ny prioriteringsmelding.

Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet og Pasientfokus mener pris og gkonomi
tillegges for stor vekt i godkjenningsprosessene. Disse
medlemmer mener det er uakseptabelt at land med
vesentlig svakere gkonomi enn Norge godkjenner nye
medisiner, mens Norge avslar de ssmme medisinene pa
bakgrunn av pris. Disse medlemmer mener norske
myndigheters betalingsvillighet for et kvalitetsjustert
levedr, som brukes i vurderingene av om et legemiddel
er kostnadseffektivt, ma eokes betraktelig og veere pa
niva med sammenlignbare land.

Disse medlemmer fremmer pad denne bak-
grunn folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen sikre at helsemyndighe-
tenes betalingsvillighet for et kvalitetsjustert levear
pkes til 4 veere pd samme niva som i sammenlignbare
land i Europa.»

Innsyn i begrunnelsene

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet mener det er grunnleg-
gende med dpenhet og medvirkning for a sikre tillit og
forstielse for beslutninger som Nye metoder fatter.
Disse medlemmer viser til offentlighetsloven og at
informasjon om alle metoder som vurderes, er tilgjen-
gelig pad Nye metoder sine plattformer. Disse med-
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lemmer merker seg statsradens svar om at det er gitt
foringer til aktorene i Nye metoder om a videreutvikle
systemet for & sikre den ngdvendige tillit.

Disse medlemmer vil pApeke motsetningene i
representantforslaget, ved at forslagstillerne ber om full
apenhet - uten at dette skal gjelde for prissettingen fra le-
gemiddelindustrien. Hvordan det kan sikres full apenhet,
innsyn og offentliggjering — ikke minst om begrunnelse-
ne for beslutningene som tas — samtidig som et sa viktig
parameter som pris holdes utenfor, framstar for disse
medlemmer som en motsigelse og en umulighet.

Komiteens medlemmer fra Hoyre,
Fremskrittspartiet og Kristelig Folkeparti
viser til at Probas evalueringsrapport av Nye metoder er
kritisk til at det er for lite penhet og papeker at det er be-
hov for gkt transparens rundt begrunnelsene. Disse
medlemmer mener det er helt avgjerende & sikre be-
tydelig mer reelt innsyn for a sikre tillit til systemet hos
pasienter, fagfolk og hos industrien. Disse medlem-
mer mener det er viktig at enhetspriser pa legemidler
holdes konfidensielle, men mener dette ikke hindrer at
detbar veare storre offentlighet om begrunnelsene. Dis-
se medlemmer mener dette er av de punkter i evalu-
eringsrapporten hvor regjeringen raskt ma komme
tilbake til Stortinget med hvordan de tenker a folge opp.

Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet viser til at det i flere hgringsinnspill trekkes
frem at apenhet rundt beslutningene er viktig for 4 sikre
transparens og forstaelse for beslutningene som tas i Be-
slutningsforum for nye metoder. Mer apenhet er noe
som stottes av bade industrien og pasientorganisasjone-
ne. Disse medlemmer mener mer apenhet er sen-
tralt for & sikre legitimitet blant pasienter og brukere.

Disse medlemmer fremmer pa denne bak-
grunn fplgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen sikre fullt offentlig inn-
syn i begrunnelsene Beslutningsforum for nye metoder
kommer frem til, samtidig som enhetsprisene pa lege-
midler kan holdes konfidensielle.»

Komiteen medlemmer fra Sosialistisk
Venstreparti, Redt og Pasientfokus merker
seg at Proba vurderer at spgrsmalet om dpenhet om en-
hetspris er utenfor deres mandat. Spersmaélet har like-
vel vaert vurdert en rekke ganger tidligere. I behandling
av forslag fremmet av Arbeiderpartiet og Senterpartiet i
2018: «Apenhet om enhetspriser pa legemidler i norske
sykehus» og «A sikre full openheit om legemiddelprisar
i den offentlege helsetenesta» som begge ble behandlet
i Innst. 207 S (2018-2019), vises det til hvordan okt
apenhet om enhetspriser og generell mer transparens
og apenhet gir bedre beslutningsgrunnlag og bedre pri-
ser pa lengre sikt. Arbeiderpartiet, Senterpartiet og Sosi-

alistisk Venstreparti stod der sammen om en rekke
merknader om behovet for 4penhet om legemiddelpri-
ser, blant annet fglgende:

«Disse medlemmer viser til de regionale helsefore-
takenes rapport ‘Handtering av enhetspriser for lege-
midler og prinsipper for rutiner for prisinformasjon’,
hvor det fremkommer at avtaleprisene pa legemidler i
Danmark er tilgjengelige bade for konkurrerende lege-
middelfirmaer og for journalister. Disse medlemmer
viser til at det i samme rapport fremkommer at det ogsa
er apenhet om prisene som oppnas gjennom de svenske
landstingenes anbudskonkurranser.»

Disse medlemmer fremmer pd denne bak-
grunn felgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen, giennom sin styringsdi-
alog med helseforetakene, sikre at enhetspriser og de
samlede kostnadene for nye legemidler skal vaere of-
fentlige. Eventuelle unntak fra prinsippet om offentlig-
het skal bero pd en konkret vurdering i hvert enkelt
tilfelle.»

«Stortinget ber regjeringen, gjennom sin styringsdia-
log med helseforetakene, sikre at unntaksvis hemmelige
legemiddelpriser blir gjort offentlige etter en avgrenset
tidsperiode.»

Ankeinstans

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet viser til statsrddens svar-
brev, og merker seg at evalueringsrapporten fra Proba
papeker at det ikke foreligger en egentlig klageadgang i
noen av landene som har vert vurdert og inkludert i
evalueringen.

Disse medlemmer vil understreke at en beslut-
ning i Nye metoder ikke er et enkeltvedtak, og at forvalt-
ningslovens regler om klage dermed ikke far anvendel-
se. Dermed er det ikke grunnlag for & opprette en an-
keinstans til & evaluere avslagssakene. Disse med-
lemmer vil ogsa presisere at tilbyderne av metoder
kan be om 4 fa en ny vurdering av metoden fra Beslut-
ningsforum.

Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet og Pasientfokus papeker at det ikke fin-
nes noen ankeinstans for beslutningene som fattes i
Beslutningsforum for nye metoder. Disse medlem-
mer mener det ma etableres en ankeinstans som kan
evaluere avslagssakene.

Disse medlemmer fremmer pd denne bak-
grunn felgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen opprette en ankeinstans
for vedtak fra Beslutningsforum for nye metoder, som
evaluerer avslagssakene.»



Unntaksordningen

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet viser til evalueringsrap-
porten fra Proba, og merker seg at de mener at det med
fordel kan gjennomferes en grundigere gjennomgang
enn revisjonen av kriteriene for unntak som ble gjen-
nomfert i 2018. Disse medlemmer er enige med
statsrdden i at det er naturlig at dette droftes i den vars-
lede stortingsmeldingen om prioritering. Dog er det
viktig & sikre at unntaksordningen er i trdd med inten-
sjonen i Meld. St. 34 (2015-2016) om a sikre rettferdig
tilgang til helsetjenester, ogdisse medlemmer for-
venter at statsraden har et serlig fokus pa dette fram til
prioriteringsmeldingen foreligger.

Komiteens medlemmer fra Hoyre,
Fremskrittspartiet, Kristelig Folkeparti og
Pasientfokus mener dagens unntaksordning ikke
fungerer etter intensjonen. Flere medisiner far avslag
uten at pasienter eller eksperter far anledning til & bely-
se saken. Disse medlemmer mener det er svaert
uheldig at unntaksordningen kun virker i den perioden
medikamentet er til behandling i Beslutningsforum for
nye metoder.Disse medlemmer viser til evaluerin-
gen av Nye metoder, der det fastslas at pa enkeltpasient-
nivd er det store forskjeller for utevelse av
unntaksordningen mellom helseforetakene. Disse
medlemmer mener derfor unntaksordningen ma
gjennomgas.

Disse medlemmer fremmer pd denne bak-
grunn felgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen fglge anbefalingen fra
Proba om & gjennomga unntaksordningen slik at den er
itrdd med intensjonen i Meld. St. 34 (2015-2016) og sik-
rer unntak helt frem til legemidler er innfert i helsetje-
nesten.»

Ordning for kvalitetssikring av
metodevurderinger

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet er som forslagstillerne
og heringsinnspillene utdlmodige pa vegne av de pasi-
entene som bergres av Beslutningsforum sine avgjgrel-
ser og systemet for Nye metoder. Flere har pdpekt at det
idag tar for lang tid 4 innfore nye metoder, og regjering-
en er tydelige pa dette i Hurdalsplattformen. Disse
medlemmer mener atsvaret pa for lang tidsbruk ikke
er et nytt ledd i «beslutningstrappen», slik forslaget leg-
ger opp til. Dette vil bade fore til lengre saksbehandling,
samt et enda stgrre tidspress pa fagpersonene. Ved utar-
beidelsen av den varslede prioriteringsmeldingen bes
regjeringen vurdere tiltak som sikrer etterprgvbarhet,
herunder ulike mekanismer for kvalitetssikring.
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Disse medlemmer vil pipeke at et gkt interna-
sjonalt samarbeid er viktig for & gke kunnskapen og kva-
liteten i kunnskapsgrunnlaget som legges til grunn for
beslutningene — og derigjennom bidra til raskere meto-
devurderinger. Norge bidrar aktivtiarbeidet med meto-
devurderinger pa europeisk niva, og dette arbeidet vil
kunne pavirke flere av utfordringene med Nye metoder
pa en positiv mate.

Komiteens medlemmer fra Hayre,
Fremskrittspartiet og Kristelig Folkeparti
papeker at det ikke finnes noen formell mulighet for a
kvalitetssikre metodevurderingene til Statens legemid-
delverk, til tross for at Statens legemiddelverk stér for
det viktigste beslutningsgrunnlaget til Beslutningsfor-
um for nye metoder. Disse medlemmer viser til
Kreftforeningens heringsinnspill, der det presiseres at
det er behov for a innfore en kvalitetssikringsmekanis-
me for metodevurderingene Statens legemiddelverk ut-
forer.

Disse medlemmer fremmer pad denne bak-
grunn felgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen opprette en ordning for
kvalitetssikring av metodevurderingene til Statens lege-
middelverk for & sikre legitimitet til de beslutningene
som fattes i Beslutningsforum for nye metoder.»

3. Forslag fra mindretall

Forslag fra Hoyre, Fremskrittspartiet, Kristelig Folke-
parti og Pasientfokus:
Forslag 1

Stortinget ber regjeringen fplge anbefalingen fra
Proba om & gjennomga unntaksordningen slik at den er
itrdd med intensjonen i Meld. St. 34 (2015-2016) og sik-
rer unntak helt frem til legemidler er innfert i helsetje-
nesten.

Forslag fra Hoyre, Fremskrittspartiet og Kristelig Fol-
keparti:
Forslag 2

Stortinget ber regjeringen opprette en ordning for
kvalitetssikring av metodevurderingene til Statens lege-
middelverk for & sikre legitimitet til de beslutningene
som fattes i Beslutningsforum for nye metoder.

Forslag fra Hoyre og Kristelig Folkeparti:
Forslag 3

Stortinget ber regjeringen komme tilbake til Stor-
tinget innen utgangen av 2022 med forslag til endringer
i praksisen knyttet til metodevurderinger basert pa an-
befalingene i Probas evalueringsrapport av systemet for
Nye metoder.
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Forslag fra Sosialistisk Venstreparti, Rodt og Pasient-
fokus:

Forslag4

Stortinget ber regjeringen, gjennom sin styringsdia-
log med helseforetakene, sikre at enhetspriser og de
samlede kostnadene for nye legemidler skal vere of-
fentlige. Eventuelle unntak fra prinsippet om offentlig-
het skal bero pé en konkret vurdering i hvert enkelt til-
felle.

Forslag 5

Stortinget ber regjeringen, gjennom sin styringsdia-
log med helseforetakene, sikre at unntaksvis hemmeli-
ge legemiddelpriser blir gjort offentlige etter en avgren-
set tidsperiode.

Forslag fra Fremskrittspartiet og Pasientfokus:
Forslag 6

Stortinget ber regjeringen sikre at helsemyndighe-
tenes betalingsvillighet for et kvalitetsjustert levear
okes til 4 veere pd samme niva som i sammenlignbare
land i Europa.

Forslag 7

Stortinget ber regjeringen opprette en ankeinstans
for vedtak fra Beslutningsforum for nye metoder, som
evaluerer avslagssakene.

Forslag fra Sosialistisk Venstreparti og Redt:
Forslag 8

Stortinget ber regjeringen i den forespeilede priori-
teringsmeldingen foresla alternative lgsninger for inn-
kjop av legemidler, som sikrer dpenhet og tilgang, og
der beslutningen er lgsrevet fra helseforetakenes bud-
sjetter.

Forslag fra Fremskrittspartiet:
Forslag 9

Stortinget ber regjeringen omorganisere Beslut-
ningsforum for nye metoder etter samme modell som
brukes i Danmark.

Forslag 10

Stortinget ber regjeringen fjerne kravet om at alle
nye legemidler skal metodevurderes, samt utrede mu-
ligheten for innfering av «fast track» for 4 sikre raskere
tilgang til nye behandlinger.

Forslag 11

Stortinget ber regjeringen sikre fullt offentlig inn-
syn i begrunnelsene Beslutningsforum for nye metoder
kommer frem til, samtidig som enhetsprisene pa lege-
midler kan holdes konfidensielle.

4. Komiteens tilrading

Komiteens tilrading fremmes av medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Senterpartiet, Sosialistisk Venstreparti
og Radt.

Komiteen har for gvrig ingen merknader, viser
til dokumentet og rar Stortinget til a gjore folgende

vedtak:

Dokument 8:233 S (2021-2022) — Representantfor-
slag fra stortingsrepresentantene Bard Hoksrud, Sylvi
Listhaug, Morten Wold og Hans Andreas Limi om a gi
raskere tilgang til medisiner for norske pasienter — ved-
tas ikke.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 24. mai 2022

Tone Wilhelmsen Troen
Leder

Truls Vasvik

ordfgrer



Vedlegg

DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

- I
Statsraden
Helse- og omsorgskomiteen
Stortinget
Deres ref Var ref Dato
2022/1835 22/1779- 5. mai 2022

Dokument 8:233 S (2021-2022) - Representantforslag om a gi raskere
tilgang til medisiner for norske pasienter

Jeg viser til brev av 22. april 2022 fra Stortingets helse- og omsorgskomité hvor det bes om
min uttalelse til Dokument 8:233 S (2021-2022), Representantforslag fra Bard

Hoksrud, Sylvi Listhaug, Morten Wold og Hans Andreas Limi om a gi raskere tilgang til
medisiner for norske pasienter.

Representantforslaget fremmer fglgende forslag:

«1. Stortinget ber regjeringen omorganisere Beslutningsforum for nye metoder etter samme
modell som brukes i Danmark.

2. Stortinget ber regjeringen fjerne kravet om at alle nye legemidler skal metodevurderes.

3. Stortinget ber regjeringen sikre at helsemyndighetenes betalingsvillighet for et
kvalitetsjustert levear okes til & vaere pa samme niva som i sammenlignbare land i Europa.
4. Stortinget ber regjeringen sikre fullt offentlig innsyn i begrunnelsene Beslutningsforum for
nye metoder kommer frem til, samtidig som enhetsprisene pa legemidler kan holdes
konfidensielle.

5. Stortinget ber regjeringen opprette en ankeinstans for vedtak fra Beslutningsforum for nye
metoder, som evaluerer avslagssakene.

6. Stortinget ber regjeringen falge anbefalingen fra Proba om a gjennomga
unntaksordningen slik at den er i trdd med intensjonen i Meld. St. 34 (2015— 2016) og sikrer
unntak helt frem til legemidler er innfort i helsetjenesten.

7. Stortinget ber regjeringen opprette en ordning for kvalitetssikring av metodevurderingene
til Statens legemiddelverk for & sikre legitimitet til de beslutningene som fattes i
Beslutningsforum for nye metoder»

Postadresse: Postboks 8011 Dep 0030 Oslo
Kontoradresse: Teatergt. 9 Telefon* 22 24 90 90
Org no.: 983 887 406



Innledning

Innledningsvis vil jeg vise til Hurdalsplattformen hvor regjeringen har forpliktet seg til a fa ned
saksbehandlingstiden i Nye metoder, sikre tillit til systemet og gi brukere og fagfolk en
sterkere stemme. Regjeringen er ogsa opptatt av a lgse utfordringene som innfgring av
metoder innen persontilpasset medisin byr pa. Vi har veert tydelig pa at vi vil fremme en ny
prioriteringsmelding med tiltak som vil bidra til at innovative behandlingsmetoder kan tas i
bruk i Norge, og til starre apenhet og etterprgvbarhet rundt prioriteringer i helsetjenesten.

Vart arbeid fremover bygger pa et godt utgangspunkt. De gjeldende prinsippene for
prioritering har vaert gjenstand for apen debatt og faglige diskusjoner over flere tiar, og er
demokratisk forankret giennom behandling i Stortinget. Denne varen ble Meld. 38 (2020-
2021) Nytte, ressurs og alvorlighet - som foreslo felles prinsipper for prioritering i hele helse-
og omsorgstjenesten - behandlet og fikk tilslutning i Stortinget. System for nye metoder ble
evaluert av Proba i 2021, og evalueringsrapporten peker pa at det er bred statte for Nye
metoder og de grunnleggende trekkene i systemet. Videre peker rapporten pa
forbedringsomrader som vil bidra til at Nye metoder i starre grad kan oppfylle de malene som
er satt for systemet. Jeg mener evalueringsrapporten er et viktig grunnlag for innretningen av
utviklingsarbeidet i Nye metoder fremover. Jeg har tidligere orientert Stortinget om
regjeringens plan for oppfalgingen av evalueringen gjennom blant annet de konkrete
oppdragene som er gitt til de regionale helseforetakene og underliggende etater i 2022 og pa
litt lenger sikt, den varslede stortingsmeldingen om prioritering.

Representantforslaget foreslar tiltak for & bidra til raskere tilgang til medisiner for norske
pasienter. Jeg deler malet om a sikre rask tilgang til trygge og effektive metoder, og anser
det som fgrende for vart arbeid innen dette omradet. Jeg mener imidlertid at tiltakene som
iverksettes ma ta utgangspunkt i en vurdering av den helhet og det utfordringsbildet som Nye
metoder opererer i. Min overordnede vurdering av forslagene er at de isolert sett i liten grad
vil bidra til malet om raskere tilgang. Videre har regjeringen i oppfalgingen av evalueringen
av Nye metoder, allerede gitt faringer som treffer problemstillingene representantforslaget
adresserer.

Forslag 1. Stortinget ber regjeringen omorganisere Beslutningsforum for nye metoder
etter samme modell som brukes i Danmark

| Danmark har Medicinradet ansvaret for a gi anbefalinger om bruk av sykehuslegemidler.
Medicinradet er et samarbeidsorgan opprettet av Danske regioner og bestar av Radet,
Fagutvalgene og Sekretariatet. | Radet sitter leger i ledende stillinger i sykehus, en gkonom,
to kliniske farmakologer, to pasientrepresentanter og en sykehusfarmasgyt. Fagutvalgene er
knyttet til brede terapifelt og opprettes ved vurdering av legemidler. Representantene
oppnevnes i i to ar med mulighet for forlengelse. Medlemmene i fagutvalgene pekes ut av
Danske regioner og av fag- og pasientorganisasjonene. Sekretariatet statter bade Radet og
Fagutvalgene i sitt arbeid og bestar av bade medisinsk og helsegkonomisk kompetanse.
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Selv om det er styrker ved den danske modellen, mener jeg at det vil veere uheldig a
overfgre modellen i sin helhet til norske forhold, slik som representantforslaget fremmer. Det
er flere grunner til det.

Sammensetningen av beslutningsorganet har sammenheng med beslutningenes status.
Medicinradet treffer ikke beslutninger om innfgring av nye behandlingsmetoder, men gir
anbefalinger om a ta i bruk et legemiddel. Disse anbefalingene er ikke bindende for
sykehusene, og det er i utgangspunktet opp til regionene og sykehusene a faktisk ta i bruk
og finansiere metodene som anbefales. | Norge er avgjgrelser i Beslutningsforum bindende
for spesialisthelsetjenesten, i den forstand at besluttet innfagring skal fglges opp av
helseforetakene. De regionale helseforetakene har et lovpalagt ansvar for & sgrge for et
felles system som beslutter hvilkke metoder som kan tilbys i spesialisthelsetjenesten, jf.
spesialisthelsetjenesteloven §4-4. | Norge har vi dermed lagt til grunn at ansvaret for a treffe
beslutninger om hvilke spesialisthelsetjenester som skal tilbys, falger ansvaret for a vurdere
ressursbruken innenfor et helhetlig finansieringsansvar. Dette ansvaret er en integrert

del av de regionale helseforetakenes sgrge-for-ansvar. Dette sikrer likeverdig tilgang til
metoder i hele landet, uavhengig av for eksempel helseforetakenes gkonomi, hvilket bidrar til
a redusere variasjonen i tilgang til metoder. Det ville veere vanskelig & gjgre beslutningene
bindende og sikre at de fglges opp i praksis, om man delte dette ansvaret slik man har gjar i
Danmark. Det ville ogsa veere krevende for de regionale helseforetakene & holde
budsjettrammene gitt av Stortinget, om de ikke hadde kontroll over metodene som tas i bruk.
| Danmark har fremdeles regionene og sykehusene beslutningsmakt over hva som skal tilbys
og finansieres.

Videre vurderer det danske Medicinradet kun legemidler, mens det norske systemet har
vektlagt at alle metoder - dvs. bade legemidler og medisinsk utstyr vurderes av
Beslutningsforum etter de samme prioriteringskriteriene, noe som sikrer helhetlig prioritering
pa tvers av ulike metoder.

Modellen i Danmark er et samarbeidsorgan mellom regionene adskilt fra gvrige nasjonale
etater. | tillegg til & gi anbefalinger om ibruktagelse, utarbeider Medicinradet ogsa
behandlingsveiledere og legemiddelanbefalinger. | Norge er beslutningsansvaret skilt fra
utrederansvaret for sykehuslegemidler. Beslutningsansvaret er tillagt de regionale
helseforetakene, mens utrederansvaret er tillagt Statens legemiddelverket og
Folkehelseinstituttet. Statens legemiddelverk og Folkehelseinstituttet utgjer virksomhetene
som i Norge besitter kompetansen til a giennomfare denne funksjonen. Etatene har ikke
finansieringsansvar for metodene og utarbeider kunnskapsgrunnlaget for beslutningene pa
en armlengdes avstand fra beslutningsorganet. | tillegg har Helsedirektoratet ansvar for a
legge til rette for implementeringen gjennom retningslinjer og veiledere. De ulike etatene er
baerebjelkene i norsk helseforvaltning og utfgrer viktige funksjoner innen felt som grenser
opp mot Nye metoder. En omstrukturering av Nye metoder i retning av den danske modellen
ville vaere meget tids- og resurskrevende, da det ville innebzere en omplassering av bade
kompetanse, funksjoner og ressurser fra eksisterende etater til et eget organ. Det ville videre
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kunne bidra til samhandlingsproblemer i gjennomfaring av viktige funksjoner innen andre
omrader.

Danmark innfgrte ny praksis med metodevurdering etter samme modell som i Norge i 2021,
etter at deres system ble evaluert. Det er usikkert hvordan dette vil pavirke tidsbruken i deres
modell.

Jeg er overbevist om at System for nye metoder kan og skal forbedres. Som jeg papekte
innledningsvis, er evalueringen et viktig utgangspunkt for utviklingen av Nye metoder. |
evalueringen ble organiseringen av den norske modellen vurdert opp mot andre land,
herunder Danmark. Evalueringen anbefalte pa bakgrunn av dette ikke en omstrukturering av
vart system. Rapporten har imidlertid viktige betraktninger rundt sammensetningen av
beslutningsorganet og samarbeidet mellom aktarene. De finner at samhandlingen mellom
aktegrene i Nye metoder fungerer godt. Det pekes imidlertid pa at maktkonsentrasjonen i
Beslutningsforum bgr kompenseres med mulighet for gkt medvirkning fra fagpersoner og
pasient- og brukerorganisasjonene. | trdd med denne anbefalingen har jeg i
oppdragsdokumentene for 2022 gitt faringer til de regionale helseforetakene om &, i
samarbeid med de gvrige aktgrene, legge rammer for en sterkere referansegruppe i Nye
metoder. | tillegg har jeg gitt feringer om a tilrettelegge for at fagfolk, brukere og pasienter far
en sterkere stemme i alle ledd i systemet. Jeg er kjent med at de regionale helseforetakene
na vurderer ulike modeller for gkt klinikerinvolvering, og at de blant annet har innhentet
informasjon fra Danmark.

Forslag 2. Stortinget ber regjeringen fjerne kravet om at alle nye legemidler skal
metodevurderes

Regjeringen har i Hurdalspattformen forpliktet seg til a fa ned tidsbruken i Nye metoder og
bidra til raskere tilgang til nye behandlingsmetoder for norske pasienter. P4 bakgrunn av
funnene og anbefalingene i evalueringen har regjeringen gitt oppdrag til de regionale
helseforetakene om &, i samarbeid med gvrige aktarer i Nye metoder, arbeide med tiltak for
a redusere tidsbruken. Flere tiltak vurderes i denne sammenheng. Omfanget og pa hvilken
mate de regionale helseforetakene benytter metodevurderinger, er ett av tiltakene.

| Meld. St. 34 (2015-2016) Verdier i pasientens helsetjeneste ble det foreslatt at alle nye
legemidler skulle metodevurderes. Det ble samtidig presisert at forslaget innebar at nye
legemidler som hovedregel skulle metodevurderes fgr de kunne tas i bruk, og at et viktig
hensyn derfor var a sikre at tiden fra et legemiddel hadde fatt markedsfaringstillatelse til en
metodevurdering forela var kortest mulig. Formalet med bruk av metodevurderinger er a
understatte kunnskapsbasert praksis og pasientsikkerhet, samt rasjonell ressursbruk ved a
basere beslutningene om bruk av metoder pa metodevurderinger utfert etter internasjonalt
anerkjent metodikk og prinsipper for prioritering. Dette bidrar til kunnskapsbasert utvikling av
helsetjenesten og sikrer at metodene som innferes er vurdert i trad med prinsippene for
prioritering. Det er imidlertid ikke stilt krav om at metodevurderingene skal inneholde
bestemte typer analyser, men at de skal vaere kunnskapsbaserte vurderinger basert pa
anerkjent vitenskapelig dokumentasjon og metodikk.
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Nye metoder har innfgrt differensierte lap som innebaerer forenklede analyser for vurdering
av metoder nar dette er relevant ut ifra en faglig vurdering. Jeg er kjent med at systemet i
2022 arbeider videre for a i starre grad benytte seg av forenklede modeller for vurdering av
metodene der dette er hensiktsmessig.

Forslag 3. Stortinget ber regjeringen sikre at helsemyndighetenes betalingsvillighet
for et kvalitetsjustert levear okes til & veere pa samme niva som i sammenlignbare land
i Europa

| Meld. St. 34 (2015-2016) Verdier i pasientens helsetjeneste ble det slatt tydelig fast at et
tiltak ma vurderes opp mot tiltakets alternativkostnad, dvs. nytten for andre pasienter som
ellers kunne veert realisert med de samme ressursene. Norheim-utvalget og Magnussen-
gruppens anslag pa alternativkostnad ble lagt til grunn for prioriteringsbeslutninger pa
gruppeniva. Det ble samtidig slatt fast at alternativkostnaden matte vektes med alvorligheten,
og at dagens praksis gir et rimelig uttrykk for samfunnets vektlegging av hgy alvorlighet i
beslutninger pa gruppeniva.

Meldingen slo samtidig tydelig fast at det ikke var hensiktsmessig med eksplisitte maksimale
kostnadsgrenser. Stortinget sluttet seq til dette i Innst. 57 S (2016—2017). Meldingen viste
seerlig til tre forhold som begrunnelse for dette. For det fgrste medfarer helsegkonomiske
beregninger ingen beslutningsautomatikk. Vurderinger av blant annet kvalitet og usikkerhet
ved dokumentasjon ma vurderes helhetlig av den som har beslutningsmyndigheten. For det
andre kan slike grenser bidra til at leverandgrene gker prisene opp mot en slik grense. For
det tredje vil det vaere krevende for Stortinget a fastsette prinsipper for prioritering, totale
budsjettrammer og en kostnadsgrense uten at disse sterrelsene kommer i konflikt med
hverandre. | Meld. St. 34 (2015-2016) Verdier i pasientens helsetjeneste star det fglgende
om dette (s. 123):

«Dersom Stortinget vedtar prinsipper for prioritering som foreslatt i denne meldingen,
viderefgrer omtrent den samme veksten i helsebudsjettene som far, men for eksempel
vedtar eksplisitte grenser som er betydelig hayere enn de kostnadene per gode levear
Beslutningsforum og Statens legemiddelverk har akseptert for nye metoder, vil
konsekvensene bli omfattende omprioriteringer innenfor helsetienesten. Disse
omprioriteringene vil nesten uunngaelig veere i strid med prinsippene for prioritering som
Stortinget selv har vedtatt. Etter departementets vurdering bar derfor Stortinget vedta
prinsipper for prioritering og totale ressursrammer for helsetjenesten. Innenfor disse
rammene og prinsippene ma de som har ansvaret for a treffe prioriteringsbeslutninger pa
gruppeniva, dvs. Statens legemiddelverk og Beslutningsforum, treffe sine beslutninger basert
pa vurderinger av alternativkostnaden knyttet til & innfare nye tiltak. Det fordrer samtidig at
Stortinget og regjeringen star ved sitt ansvar og gir beslutningstakerne i helsetjenesten
ryggdekning for disse beslutningene.»
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Stortinget har nylig behandlet Meld. St. 38 (2020-2021) Nytte, ressurs og alvorlighet om
prinsipper for prioritering i helse- og omsorgstjenesten. | meldingen er disse vurderingene
viderefort.

Av landene som Norge ble sammenlignet med i Proba-rapporten, var det bare England som
har eksplisitte terskler for & vurdere om en behandling er kostnadseffektiv. Siden
betalingsvilligheten ikke er offentlig i mange land, er det i praksis vanskelig a si noe sikkert
om betalingsvillighet pa tvers av land.

Forslag 4. Stortinget ber regjeringen sikre fullt offentlig innsyn i begrunnelsene
Beslutningsforum for nye metoder kommer frem til, samtidig som enhetsprisene pa
legemidler kan holdes konfidensielle

System for nye metoder har siden det ble etablert vaert et viktig virkemiddel for & sikre
kunnskapsbasert praksis, trygge tjenester og mer likeverdige og rettferdige prioriteringer i
spesialisthelsetjenesten. Transparente beslutnings- og saksbehandlingsprosesser er et av
formalene med systemet. Systemet har siden innfgringen bidratt til starre apenhet om
prioriteringsbeslutninger knyttet til innfgring av nye metoder — bade gjennom apenhet om
prinsippene som ligger til grunn for beslutningene og apenhet om organiseringen av
utrednings- og beslutningsprosesser. | tillegg til starre apenhet og transparens, har systemet
innfart saksbehandlingsregler som gir pasienter, organisasjoner, leverandgrer og andre
mulighet til &8 komme med innspill og medvirke i prosessene fra forslag til beslutning.

Hovedregelen etter offentlighetsloven er at saksdokumenter er offentlig tilgjengelig.
Offentlighetsloven med forskrifter inneholder reglene for nar et dokument er offentlig
tilgjengelig for allmenheten og nar et dokument kan unntas offentlighet.
Personopplysningsloven vil ogsa kunne pavirke hvilken informasjon som kan gjares offentlig
tilgjengelig.

Informasjon om alle metoder som vurderes i systemet er tilgjengelig pa nettsidene til Nye
metoder. Her publiseres sakspapirene til hver sak, blant annet skriftlige innspill,
metodevurderingene, saksnotater og andre relevante dokumenter fra forslag til beslutning.
Jeg er orientert om at Nye metoder har igangsatt et arbeid for a forbedre denne plattformen
med mal om & forbedre tilgang til informasjon, effektivisere arbeidsprosesser, gke
samhandling og forenkle medvirkning.

Apenhet og medvirkning er viktige forutsetninger for legitimitet og tillit til System for nye
metoder. Jeg har gitt klare faringer til aktgrene i Nye metoder om & fortsette arbeidet med a
videreutvikle systemet i denne retningen.

Forslag 5. Stortinget ber regjeringen opprette en ankeinstans for vedtak fra
Beslutningsforum for nye metoder, som evaluerer avslagssakene

Det fremgar av spesialisthelsetjenesteloven § 4-4 tredje ledd at de regionale
helseforetakenes beslutninger i Nye metoder ikke er enkeltvedtak i forvaltningslovens
forstand. Dette innebaerer at beslutninger fattet i System for nye metoder ikke kan paklages
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av de parter som bergres av vedtaket, herunder pasienter og leverandgrer av produkter og
tienester til spesialisthelsetjenesten.

Det er viktig a skille mellom de regionale helseforetakenes kompetanse til & innga
privatrettslige avtaler og forholdet til leverandgrene pa den ene siden, og pasientens krav pa
ngdvendig helsehjelp og de regionale helseforetakenes plikt til & yte helsehjelp pa den andre
siden. Pasienter som mener at rettigheter etter pasient- og brukerrettighetsloven kapittel 2
ikke er oppfylt, har rett til & klage. Klageinstansen og domstolen skal ikke ta stilling til om en
ny metode skal gjagres tilgjengelig i spesialisthelsetjenesten, men om det helsetilbudet som
pasienten faktisk mottar er faglig forsvarlig.

Under arbeidet med lovfesting av System for nye metoder, la departementet til grunn at de
regionale helseforetakenes beslutninger om innfering eller utfasing av metoder i
spesialisthelsetjenestetilbudet er underlagt deres private autonomi (selvbestemmelsesrett).
Selv om avgjgrelsene som treffes av de regionale helseforetakene kan ha indirekte
konsekvenser for leverandgrer som gnsker a selge sine tjenester til den offentlige
spesialisthelsetjenesten, har det etter spesialisthelsetjenesteloven aldri veert noen
klageadgang knyttet til disse beslutningene. Evalueringsrapporten fra Proba papeker at det
ikke foreligger en egentlig klageadgang i noen av landene som har veert vurdert i
evalueringen.

Avgjarelsene i Beslutningsforum er hovedsakelig underlagt statens private autonomi og kan
ikke i seerlig grad karakteriseres som offentlig myndighetsutavelse. Avgjerelser i
Beslutningsforum kan ikke sies a vaere bestemmende for rettigheter og plikter til
legemiddelfirmaene eller produsenter av medisinsk utstyr som tilbyder av metodene. Reelle
hensyn taler ikke for at avgjgrelsene regnes som enkeltvedtak.

Beslutninger tatt i System for nye metoder oppfyller saledes ikke vilkarene i forvaltningsloven
§ 2, og kan dermed ikke anses som enkeltvedtak. | forbindelse med lovfestingen av Nye
metoder ble det pa denne bakgrunn vedtatt at det uttrykkelig skulle fremga av loven at
beslutninger som fattes i systemet ikke er & anse som enkeltvedtak, jf.
spesialisthelsetjenesteloven § 4-4 tredje ledd. Forholdet til forvaltningsloven er drgftet i
lovens forarbeider, Prop. 55 L (2018-2019) punkt 8.5.4, jf. ogsa omtale av
Sivilombudsmannens tilslutning til denne fortolkningen under dette punktet.
Forvaltningslovens regler om klage far dermed ikke anvendelse pa beslutninger som fattes i
System for nye metoder.

Pa denne bakgrunn er det ikke grunnlag for & opprette en ankeinstans for beslutninger i

Beslutningsforum for nye metoder til & evaluere avslagssakene. Tilbydere av metoder har
imidlertid adgang til & be om en ny vurdering av metoden fra Beslutningsforum.
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Forslag 6. Stortinget ber regjeringen folge anbefalingen fra Proba om a gjennomga
unntaksordningen slik at den er i trad med intensjonen i Meld. St. 34 (2015-2016) og
sikrer unntak helt frem til legemidler er innfert i helsetjenesten

Unntaksordningene i Nye metoder gjelder kun for metoder som har markedsfgringstillatelse
og som er til vurdering i systemet. Unntaksordningene ble gjennomgatt av de regionale
helseforetakene i 2018, et arbeid som resulterte i en revisjon av kriteriene for ordningene.
Proba papeker i sin evalueringsrapport at det kan vaere behov for en mer grundig
gjennomgang enn det som ble gjort i 2018, seerlig i lys av at det samlede bildet av
ordningene som gir tilgang til metoder er komplekst. Det skyldes andre unntak og forhold
utenfor Nye metoder, som compassionate use, off-label bruk av metoder, godkjenningsfritak,
m.m. Utviklingen innen feltet persontilpasset medisin og genterapi vil trolig forsterke
grasonene mellom utprevende og etablert behandling. En gjennomgang av feltet kan derfor
veere hensiktsmessig. Regjeringen vil i forbindelse med arbeidet med den varslede
stortingsmeldingen om prioritering drafte problemstillingene knyttet til innfgringen av metoder
innenfor persontilpasset medisin.

Forslag 7. Stortinget ber regjeringen opprette en ordning for kvalitetssikring av
metodevurderingene til Statens legemiddelverk for a sikre legitimitet til de
beslutningene som fattes i Beslutningsforum for nye metoder

Regjeringen er opptatt av at det er tillit til og legitimitet i beslutningene som treffes i Nye
metoder. Statens legemiddelverk og Folkehelseinstituttet giennomfarer utrederfunksjonen for
bade farmakologiske og ikke-farmakologiske metoder pa bestilling fra Nye metoder. Det er
ikke etablert en funksjon som systematisk vurderer metodevurderingene utarbeidet av
etatene. Regjeringen vurderer at & opprette en ordning for kvalitetssikring av alle
metodevurderingene fra Statens legemiddelverk, ikke er formalstjenlig. Det er i realiteten
allerede na en mangel pa fagkompetansen som trengs for metodevurderingsfunksjonen.
Ordningen som foreslas vil apenbart fare til lengre tidsbruk i saksbehandlingen og vil etter
min vurdering ikke bidra til effektiv bruk av fagkompetansen innen metodevurderinger.
Regjeringen vil i forbindelse med den varslede stortingsmeldingen om prioritering drefte tiltak
som sikrer apenhet og etterprgvbarhet i prioriteringsbeslutninger.

Ytterligere internasjonalt samarbeid om metodevurderinger er et viktig virkemiddel for a bidra
til gkt kunnskap og kompetanse, samt styrke kvaliteten i kunnskapsgrunnlaget som legges til
grunn for beslutningene. Foruten dette kan det avlaste kapasiteten hos nasjonale
myndigheter og dermed bidra til raskere vurderingsprosesser. Det europeiske samarbeidet
er viktig og vil pa grunn av nytt EJS-regelverk innen omradet fa stagrre betydning ogsa i
framtiden. Norge deltar aktivt i arbeidet med metodevurderinger pa europeisk plan.

Samlet vurdering

Pé bakgrunn av vurderingene over, mener jeg at forslagene 1 (dansk modell), 3
(betalingsvillighet), 5 (ankeinstans) og 7 (kvalitetssikring av metodevurderingene) ikke er
begrunnet og ikke ber vedtas. Forslagene 2 (krav om metodevurdering), 4 (innsyn), og 6
(gjennomgang av unntaksordningene) peker pa tiltak som det allerede arbeides med, eller som
regjeringen vil vurdere i forbindelse med arbeidet med en ny stortingsmelding om
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prioritering. Det er ikke tilrddelig & forhdndskonludere i disse spersmélene for vi ser

resultatene av disse tiltakene og for regjeringen kommer med en stortingsmelding som ser
dette feltet som en helhet.

Med hilsen

Ingvild Kjerkol

Side 9






uofsensiurwpe s393url103s :INoAe] S0 MAIL $S90 102 NeSPAnIoWURAS \\MN



	Innst. 359 S
	1. Bakgrunn
	2. Komiteens merknader
	Danmarks modell
	Kravet om at alle nye legemidler skal metodevurderes
	Helsemyndighetenes betalingsvillighet for et kvalitetsjustert leveår
	Innsyn i begrunnelsene
	Ankeinstans
	Unntaksordningen
	Ordning for kvalitetssikring av metodevurderinger

	3. Forslag fra mindretall
	4. Komiteens tilråding


