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Bakgrunn og hensikt

Regelverket for bruk av legemidler etter unntaksordningen (1), utenfor godkjent indikasjon
(off-label) (2) og for nye legemidler uten markedsferingstillatelse (off-licence) (3) er
komplisert og tidkrevende a sette seg inn i (4). Spesialisthelsetjenesten har
finansieringsansvar for utprevende legemiddelbehandling som initieres her (2, 5), og i Helse
Bergen har vi erfart at omfanget av seknader stadig eker. Vi har derfor sett behov for & utvikle
hjelpemiddel som gir behandlende leger og mellomledere konkret stotte til
soknadsprosessene, og har utviklet et flytskjema til dette formélet.

Metode

En tverrfaglig sammensatt gruppe med ressurspersoner med farmaseytisk, medisinsk og
okonomifaglig kompetanse satte seg inn i aktuelt regelverk og utarbeidet interne rutiner for
soknadsprosesser, reseptforskrivning og fakturering. Flytskjemaet ble utarbeidet i
programvaren Microsoft Visio.

Resultat

“Flytskjema - segknad og reseptskriving - utprevende behandling og unntaksordningen” (6) ble
tilgjengelig 1 Helse Bergen sin Elektroniske Kvalitetshdndbok i desember 2021. Skjemaet gir
brukeren veiledning til seknadsprosessen, og inneholder lenker til fire ulike soknadsskjema;
for enkeltpasient og gruppe av pasienter etter unntaksordningen, og for enkeltpasient og
gruppe av pasienter off-label/off-licence. Kriterier for seknadenes innhold og informasjon om
vurderingsprosessen, samt fremgangsmate for dokumentasjon av vedtak og mal for
reseptskriving inngar ogsé i flytskjemaet.

Diskusjon og fremtidsutsikter
Utvikling av flytskjemaet har vart et viktig pedagogisk hjelpemiddel som har bidratt til 4 eke
innsikten i sgknadsordningene for utprevende legemiddelbehandling.

Som en videreforing av vére erfaringer arbeider vi for tiden med et prosjekt om opprettelse av
digital seknadsportal for utprevende legemiddelbehandling. Lesningen utvikles for 4 kunne
breddes nasjonalt, med siktemél om 4 bidra til ekt transparens og harmonisering av
vurderingspraksis pa tvers i spesialisthelsetjenesten, slik at pasienters tilgang til utprevende
behandling blir mest mulig lik, uavhengig av bosted.
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