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Nasjonalt system for

INNFORING AV NYE METODER

i spesialisthelsetjenesten

Bakgrunn

* Varierende eller manglende praksis for vurdering av metoder ved innfgring eller
utfasing i spesialisthelsetjenesten

* Ulik praksis eller fraveer av beslutningsprosesser

Oppstart

Stortingsmelding Bestillerforum '
om kvalitet og RHF (2013) L;geﬁ:jr;:\dgdei_ Nyemetoder.no
pasientsikkerhet Beslutningsforum (2015)
(2012) for nye metoder (2014 -2015)

(2014)

Nasjonal helse-
og omsorgsplan
(2011-2015)




Nasjonalt system for

INNFORING AV NYE METODER

i spesialisthelsetjenesten

Hovedmal

* Etablere en mer enhetlig og kunnskapsbasert prosess for innfgring av
nye metoder i spesialisthelsetjenesten. Metodevurderinger er et viktig
ledd i vurderingsprosessen og skal danne grunnlag for beslutninger ved
innfgring av nye metoder

— Gi pasienter og helsepersonell trygghet for at metodene som brukes
er dokumentert virkningsfulle og sikre

— Systemet skal gi bedre forutsigbarhet i prosessene

Metodevurderinger bygger pa :
internasjonalt anerkjente prinsipper ' -
for Health Technology Assessments (HTA) 1 J

Kilde: Meld. St. 10 (2012 — 2013)
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Hovedelementer i nasjonalt system

Bestillerforum Beslutningsforum
RHF for nye metoder

N/ \

Metodevarslin ioriteri
: Metodevurdering SEEIR

Forslag Beslutning Implementering
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Aktgrer og fora i nasjonalt system

Helse- og omsorgsdepartementet
Aktogrer: Systemeier

Regionale Kunnskapssentere Helse-

Statens :
Helseforetak t Statens . direktoratet
Beslutningsforum for Hurtige metodevurderinger: legemiddelverk stralevern Koordinering/sekre-
nye metoder Medisinsk utstyr, prosedyrer Hurtige Vurdering av tariat/hjemmeside

Leder Bestillerforum Fullstendige metodevurderinger: w Retningslinjer/kreft-
RHF metodevurderinger: alle legemidler straling handlingsprogrammer
RHF-koordinatorene metodeomrader Finansieringssystemer

Helseforetakene : Bestillerforum RHF

Fageksperter/mini- . Oppdrag om nasjonale metodevurderinger,
metodevurderinger Beslutnlngs- utviklingstiltak
forum for

Kompetanse- nye metoder Referansegruppen
sentre regionalt ADene i RHFene Pasientorganisasjoner, bransjeforeninger,

Fagdirektgrene i isasi i i
Ul s ey g {0] profesjonsorganisasjoner, Universitetene m.fl.

_ Brukerrepresentant _
Ylozelmes Helsedirektgr Dialogfora med

metodevurderinger . .
(observatgr) bransjeforeningene

‘ B|5|ttkere Legemiddelindustrien LMI, Medtek , LabNorge,
gen sekreteer Biotek- og innovasjon (oppstart)

Sekretariat
for nasjonalt
system

Koordinering
Nyemetoder.no
Sekretariat
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Metodebegrepet
lagt til grunn i systemet

Metoder omfatter alle tiltak for a
* Forebygge

e Utrede og diagnostisere

* Behandle

* Rehabilitere

* Organisere helsetjenester

Eksempler pa metoder

* Medisinsk utstyr

* Medisinske og kirurgiske prosedyrer
* Legemidler

* Organisering (eks. slagenheter)

Mgate 28. april 2015

lllustrasjonsfoto. Kilde: John



Lokale og naSJonaIe prosesser

Ny metode i bruk i
spesialisthelsetjenesten?

Lokale Nasjonale
metodevurderinger metodevurderinger

Mini- Hurtig Fullstendig
metodevurdering metodevurdering metodevurdering

Legemiddelverket

Kunnskapssenteret
Kunnskapssenteret

Helseforetakene




Tre typer metodevurderinger

Mini-

metodevurdering

 Avgrenset vurdering pa lokalt niva i helseforetak
e Egnet for medisinsk utstyr, prosedyrer, organisering
e Utfgres av fagekspertise med stgttefunksjoner

e Nasjonal vurdering av en metode for én indikasjon
e Legemidler: Utfgres av Statens legemiddelverk
e Andre metoder: Utfgres av Kunnskapssenteret

e Omfattende nasjonal vurdering av f.eks. et sett av
behandlingstiltak innenfor et terapiomrade

¢ Utfgres av Kunnskapssenteret

Statens stralevern involveres i vurderinger av medisinsk straling




Innholdet i metodevurderingene

Effekt
Sikkerhet Mini

i metodevurderin
Kostnader ¢ Hurtig

Organisering ] metodevurdering | Fullstendig
Kostnadseffektivitet Vetodevurdering
Budsjettkonsekvenser
Etikk

Jus i

W'“ﬂ Helsedirektoratet Ikunnskapssenteret ~ Satensiesemiddehverc @ e ' MIDT-NORGE  HELSE =2 NORD  HELSE ,' SOR-GST  HELSE ' VEST statens sdlevem



Beslutninger

1. Beslutninger om eventuell innfgring av metode etter
giennomfgrt mini-metodevurdering fattes i helseforetakene

2. Beslutning om eventuell innfgring av metode etter
giennomfert metodevurdering pa nasjonalt niva fattes i de
regionale helseforetakene v/Beslutningsforum for nye
metoder. Disse beslutningene koordineres med nasjonale
faglige retningslinjer v/Helsedirektoratet.

YA Helsedirektoratet | lkunnskapssenteret ~ Ssiersisgsmddehesc €Y HELSE 3¢ MIDTNORGE  HELSE 3« NORD  HELSE »Je SORGST  HELSE e3e VEST  KfF mpuiem



Metodevurderinger legemidler, Statens legemiddelverk

september 2013 — november 2015

Ferdigstilte metodevurderingsrapporter: 28

Tidsbruk innlevering av Tidsbruk for hurtig
dokumentasjon metodevurdering (SLV):
(fra produsent): 175 dager i giennomsnitt
3-350 dager (30-334 dager)
Beslutninger: 20
Ja: 15
Nei: 5
Til beslutningsprosess: 8

]'ﬂ Helsedirektoratet 'kunnskapssenteret Suhos togemidiiohier (,) HELSE #®* MIDT-NORGE  HELSE 'E' NORD  HELSE 'E' SOR-@ST  HELSE 'E' VEST statens suslevem



Erfaringer og utfordringer

Nasjonalt system for
INNFARING AV NYE METODER

i spesialisthelsetjenesten

1. Tidslinjer for legemidler

* Fokus pa tidslinjene
— Unnga forsinkelser, sikre rask tilgang til pasientene

Tiltak:
1. Nasjonalt —iverksatt for legemiddelomradet fra oktober 2015

Metodevurderinger iverksettes tidlig basert pa metodevarsler for alle
legemidler. Forutsigbar prosess.

Mal: ferdigstille metodevurderinger naer MT-tidspunkt.

2. Internasjonalt — pabegynnes hgst 2015

EU igangsetter arbeid for synkronisering av regulatoriske og HTA-
prosesser gjennom HTA-nettverket (HTAN). Norge deltar.
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Erfaringer og utfordringer

Nasjonalt

b tsystem for
INNFARING AV NYE METODER

i spesialisthelsetjenesten

2. Styrke medisinsk utstyrfeltet

* Fokus bade nasjonalt og internasjonalt

— Tydeliggjore feltene medisinsk utstyr, diagnostikk, prosedyrer i forhold
til Health Technology Assessment (HTA)-prosessene

Tiltak:
1. Nasjonalt -i prosess

Tett dialog med bransjeorganisasjonene for medisinsk utstyr/labfeltet

Arbeidsgruppe med alle aktgrer, bransjeorganisasjoner m.fl. ferdigstiller
rapport med forslag til tiltak, kriterier m.v.

2. Internasjonalt -i prosess

Medtech-feltet har spilt inn utfordringene til EU-kommisjonen, oktober 2015
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Erfaringer og utfordringer

3. Styrke deltakelse og transparens

- Alle kan melde inn forslag om metodevurdering

- Alle kan gi innspill pa forslagene =
kommentarer

fra produsenten

Metode- X '&\, \

Dialog med
produsenten

varsler/
forslag til Bestiller-
Metodevurderin
metode- forum RHF g
vurdering \ \ \
Innlevering av Kli _Ilzagek;pekrter_/d

Innspill fra dokumentasjon fra o ,ere/,rP ers| .en/
spesialisthelsetjenesten produsenten retnlr!gs-lmjearbe|der
krefthandlingsprogram involveres

produsenter,

pasientorganisasjoner

Bruk hjemmesiden: Nyemetoder.no
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Erfaringer og utfordringer RSIOREN SySWor for
g€r o8 g INNFORING AV NYE METODER

i spesialisthelsetjenesten

4. Koordinering med forhandlinger

* Fokus pa forhandlinger

— Behov for god koordinering mellom nasjonalt system for innfgring av
nye metoder i spesialisthelsetjenesten og forhandlinger

Tiltak:
En ny nasjonal organisasjon for innkjgp etableres fra 1.1.2016

Avgjerende med god koordinering med nasjonalt system for innfgring av nye
metoder og ny innkjgpsorganisasjon.
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Erfaringer og utfordringer

Nasjonalt system for
INNF@RING AV NYE METODER

5. Styrke internasjonalt samarbeid

* Fokus pa a unnga duplisering, gjenbruk over landegrensene

Tiltak:
1. EU

Konsensus om felles europeisk strategi for HTA oktober 2014

@Pke kapasitet, kvalitet og tempo i prosesser gjennom styrket samarbeid over
landegrensene

Tung satsning pa HTA-feltet i EU fra 2016-2019, Norge deltar (Joint Action 3)
Mal: Permanent organisering av HTA-feltet i Europa fra 2020

2. WHO

Resolusjon om HTA som verktgy for Universal Health Coverage i 2014
Styrke internasjonalt samarbeid og capacity building
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Nasjonalt system for

INNFORING AV NYE METODER

i spesialisthelsetjenesten

Felles inngangsport: Nyemetoder.no

Nasjonattsystem for

INNF@RING AV NYE METODER

spesiaisthetsetienesten

a Om systemet  English

* Informasjon om metoder som er i
Nasjonalt system for innfgring av nye

o =)

Finn metode

Statuser og faser

Send forslag

Om systemet

metoder i spesialisthelsetjenesten

Faser ved innfaring av nye metoder

0060

Forslag Metodevurdering Beslutning Implementering

Aktuelt Siste statusoppdateringer
Finn metode end forslag Om systemet

Behandler alle saker fortlapende Gentesting for BRCA-mutasjoner - ID2015_025
22072015 01.07.2015 - Forslag mottatt/3pent for innspill Statuser og faser Historikk, Metode.
Beslutningsforum for nye metoder behandler alle saker  Abirateron (Zytiga) - 1D2013_036
fortlgpende og har ingen saker pa vent til beslutning. 01.07.2015 - Beslutning foreligger
Det viser arsoppsummeringen for 2014 Adalimumab (Humira) - 1D2015_009

Oversikt over beslutninger fra Beslutningsforum for ~ 0207.2015- Til metodevurdering

nye metoder Dabrafenib (Tafinlar) - ID2013_013

oa072005 02072015 - Behandietpi Bestilerforum RHE . .

De regionale helseforetak samarbeider om legge il Vemurafeni )-ID2013_029 Faservedin nf@rl ngavnyem etOder
rette for gode beslutninger om eventuell innfgring av 02.07.2015 - Behandlet p3 Bestillerforum RHF

nye metoderi s

sialisthelsetjenesten

Trametinib (Mekinist) - ID2014_014
e legemidler bruktutenfor  5207.2015- Behandiet pb Bestilerforum RHF

- Sestatus pi alle m

02072015

De regionale helseforetakene har finansieringsansvar for
et utvalg legemidler som brukes utenfor sykehus

- Seflereal

Kontakt oss Metoder Relevant for

Sekretariatet

Metodevurdering

metodevurd:

sok: Univ
Pb 70005t OF - Aktweit
- Tidsfrister
Personvernpolicy
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