Felles innspill fra leverandgrer, pasient- og
Interesseorganisasjoner

Helsetjenesten trenger riktig teknologi og kompetanse for @ mgte fremtidens problemer knyttet til
en aldrende befolkning, og et endret sykdomsbilde. Det vil ikke vaere baerekraftig a gke
sysselsettingen i offentlig sektor i takt med det gkte omsorgsbehovet som er beskrevet i
perspektivmeldingen, hvor det anslas at omtrent en av tre ma jobbe i helse og omsorg i 2060.
Allerede i 2035 trengs 110.000 flere arsverk innenfor denne sektoren.

Vi ma derfor sgrge for at helsenaeringens Igsninger far bidra til 3 avlaste arbeidsmengden i
helsetjenesten, forebygge sykehusinnleggelser, hjelpe pasienter til 8 mestre egen sykdom bedre, til &
holde pasienter og pargrende i jobb og i skole og til & drive ngdvendig tjenesteinnovasjon i
helsevesenet.

De samfunnsgkonomiske besparelsene av a unnga sykehusinnleggelser, av a holde folk i arbeid,
kurere barn for sykdommer, eller ta i bruk teknologi som kan tilby hjemmebehandling, eller korte
konsultasjoner foran innleggelser er enorme. Og dette er bare noen eksempler pa hva medisinsk
teknologi kan bidra til. Vi ma derfor tenke nytt om produktene som bidrar til nye
behandlingsmetoder og forsta at bedre og mer effektiv pasientbehandling er en investering for
samfunnsgkonomien i Norge, ikke kun en utgift.

Skal vi sikre en baerekraftig helsetjeneste og fremtidens velferdssamfunn, handler baerekraft om 3
rigge helsesystemet slik at vi kan ta i bruk nyvinninger nar de kommer.

For flere leverandgrer og pasientforeninger virker det ikke som at dét ngdvendigvis er tilfellet i dag.
Dessverre. Systemet for Nye metoder evalueres i disse dager av Proba samfunnsanalyse pa oppdrag
fra Helse- og omsorgsdepartementet. Vi gnsker derfor a sende et felles innspill for a peke pa noen
viktige, konkrete forslag til Igsninger det enes om pa tvers av omtrent samtlige av de naermeste
samarbeidsaktgrene til systemet

Norsk helsetjeneste trenger et system som utvikler seg i takt med den medisinsk

teknologiske utviklingen

Vi anerkjenner betydningen av a ha et system for overordnede beslutninger vedrgrende gkonomisk
investering i nye behandlingsmetoder, og for ngdvendig prioritering pa vegne av norske politikere.
Likeverdig tilgang/tilbud for norske pasienter er et sentralt politisk mal. Gjennom Nasjonal helse- og
sykehusplan, Legemiddelmeldingen og Prioriteringsmeldingen har systemet Nye metoder gode
rammer for a treffe viktige beslutninger og prioriteringer.

Likevel opplever vi et stort gap mellom de politiske ambisjonene og operasjonaliseringen i dagens
system. Sa langt har vi opplevd lite fleksibilitet og liten vilje til & gjgre ngdvendige endringer i dagens
praksis i Nye metoder. For utenforstaende aktgrer fremstar Nye Metoder som et silobasert system
hvor ingen tar et reelt ansvar for helheten, hvor utenforstaende ikke har innsyn, hvor betydningen av
tidsfrister og tidsforlgp ikke forstas og hvor gnske om a ivareta sentrale helse- og legemiddelpolitiske
mal utover lavest mulig pris, virker fravaerende.
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Som et resultat faller Norge fra land vi burde- og liker 8 sammenligne oss med. Alle aktgrer,
pasienter, leverandgrer, klinikere og myndigheter forstar at vi ma ha et system for bade prioritering
sa vel som a sikre likeverdig tilgang til nye behandlingsmetoder, legemidler og medisinsk utstyr. Vi
mener at det er like tydelig at det er behov for et langt mer dynamisk system som kan utvikles i takt
med utviklingen og innovasjonen som foregar i helsenzringen. Dette har vi dessverre ikke i dagens
Nye metoder og derfor presenterer vi i dag, sammen, disse lgsningene.

Forslag til Igsninger i dagens system for Nye Metoder
Sekretariat med mandat for overordnet styring.

Det ma tydelig defineres hvem som har det overordnede og helhetlige ansvaret for systemet for Nye
Metoder, og at de helse- og legemiddelpolitiske malene ma ivaretas. Helsepolitiske mal som
utvikling, helse- og tjeneste innovasjon ma innga i system for Nye metoder, ved at Igsninger som
avlaster helsetjenesten verdsettes.

En konkret Igsning er at det opprettes et sterkere sekretariat for Nye metoder som gis det
overordnede interne ansvaret. Det ma vaere et tydelig mandat og sekretariatet ma males pa de
helse- og legemiddelpolitiske malene, og sgrge for at prioriteringskriteriene operasjonaliseres.

Et uavhengig organ for Igpende utvikling.

For & sikre at vi har et system som kontinuerlig utvikler seg i trdd med den medisinsk teknologiske
utviklingen tror vi det vil veere viktig at systemet blir malt, bade hva angar ivaretakelse av de fire
legemiddelpolitiske malene, at nasjonal helse- og sykehusplan implementeres i Nye metoder og at
tiltak som har stort medisinsk behov blir innfgrt. Vi foreslar at dette kan gjgres ved opprettelse av et
uavhengig organ som arlig vil vurdere utviklingen i Nye Metoder. Dette vil ogsa redusere behovet for
store, kostnadskrevende evalueringer og omveltninger hvert femte ar. Det vil vaere mer effektivt og
gi bedre resultater hvis systemet kan utvikles steg for steg og kontinuerlig.

Et slikt organ burde veaere ledet av en akt@r som er uavhengig av systemet, i det minste
legemiddelbudsjettet for a skape objektivitet. Medlemmer av organet bgr veere involverte aktgrer fra
leverandgrer, SLV, FHI og Sykehusinnkjgp. | tillegg ma ogsa andre relevante aktgrer som
departementet, Legeforeningen, pasientforeninger og leder av helse- og omsorgskomiteen vaere
med. Organet/utvalget bgr ogsa ha representasjon fra akademia, med kunnskap innen
helsegkonomi, jus og etikk.

Organet bgr ha arlig mgte/rundbordskonferanse for diskusjon rundt prinsipiell maloppnaelse.
Aktgrene bgr ha mulighet til a spille inn saker for gjennomgang. De ulike aktgrene kan gis et antall
saker arlig for vurdering og som bakgrunn for diskusjon. Dette kan bgte pa dagens mangel pa
klageordning og mangel pa transparens.

Basert pa rundbordskonferansen og egne evalueringer, vil organet utarbeide arsrapport som leveres
til HOD og politisk ledelse som vil kunne danne grunnlag for at systemet jevnlig utvikles i trad med
medisinsk utvikling, sentrale mal i helsetjenesten og for kvalitets forbedring. Som en konsekvens vil
systemet kunne imgtekomme klagene pa at det er for rigid og lite rustet til 3 handtere nye
innovasjoner og Igsninger.

Sikring og tydeliggjdring av pasientenes rolle i systemet for Nye Metoder

Det overordnede politiske prosjektet i helsetjenesten har vaert a skape «pasientens helsetjeneste».
Den beste maten a sgrge for at ogsa Nye metoder stgtter oppunder malet om a bygge pasientens
helsetjeneste er giennom brukermedvirkning. Det har veert jobbet med dette i en tid i Nye metoder,
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men fortsatt mener vi det er behov for enda stgrre grad av brukermedvirkning. Brukermedvirkning
bidrar til legitimitet til beslutningene, men ogsa bedre prosesser og mer korrekte beslutninger. |
tillegg til brukernes paraplyorganisasjoner bgr ogsa de ulike seerforbundene involveres nar det er
relevant, ettersom de er eksperter pa spesielle omrader og kjenner pasientenes utfordringer pa sitt
omrade svaert godt.

Seerforbundene bgr ogsa vaere involvert i & definere pasientrapporterte data (PROMs) nar dette er en
viktig del av effekten som skal evalueres

Sikring og tydeliggjaring av klinikernes rolle i systemet for Nye Metoder

I Nye metoder er stemmen til klinikerne svaert underrepresentert og lite hensyntatt. @kt
klinikermedvirkning er imidlertid viktig, bade ved bestilling av metodelgp, evaluering av
metodevurdering og anbefalinger til implementering. Klinikerne som involveres bgr representere de
fremste fagekspertene pa omradet som evalueres og bgr utnevnes av fagmiljget/legeforeningen. Vi
foreslar at det utarbeides et eget dokument fra kliniker som skal innga som beslutningsgrunnlag
sammen med prisnotat fra Sykehusinnkjgp og metodevurdering (SLV). Dette vil sikre at medisinsk
behov for nye behandlinger blir hensyntatt i beslutninger.

Ved klinikermedvirkning i de helsegkonomiske evalueringene, er det viktig at klinikerne far innsikt i
hvordan innspillene fra dem skal brukes og at alle innspill fra klinikere bgr synliggjgres. Derfor bgr
ogsa fageksperter fa mulighet til & skrive egne notater med sine anbefalinger basert pa klinisk behov.
Sammen med gkt pasientmedvirkning (se til NICE), vil dette bidra til at systemet for Nye metoder blir
bedre rettet mot de som skal bruke behandlingene og de som skal motta dem.

Nye dialogarenaer for bedre dialog og samhandling.

Erfaringer har vist at tidlig dialog mellom leverandgr og myndigheter som vurderer metodene, gir en
betydelig mer effektiv og transparent prosess for alle parter. Tidlig dialog mellom leverandgr, SLV,
FHI, LIS og eventuelt fagekspert/kliniker for a diskutere valg av metodelgp er derfor viktig for a sikre
en mer effektiv prosess.

| fastlaste saker bgr det opprettes dialogmgte mellom SLV, FHI, LIS, klinisk ekspert, leverandgr og
beslutningstakere hvor felles mal med mgtet er a finne Igsning for innfgring.

For a sikre best mulig beslutningsgrunnlag og relevante leveranser fra leverandgrene, bgr det gis
tydelige rammer og struktur (nar, hvordan, hvem) for dialog med leverandgrene, hvis teknologier
gjennomgar metodevurdering. | dag skal det ikke skal veere noen direkte kontakt mellom
leverandgrene, Bestillerforum RHF eller Beslutningsforum RHF. Med tidsforlgp pa opptil flere ar er
det er sveert sannsynlig at det er nyttig med dialog, oppdatering og supplering underveis i
metodevurderingslgpet. | mange tilfeller er leverandgrene en meget viktig kilde til informasjon om
spesifikke og sveert spesialiserte behandlingsmetoder. Det bgr derfor apnes for at leverandgrene kan
bidra med ngdvendig informasjon i direkte dialog med Bestillerforum RHF og Beslutningsforum RHF.

Vi foreslar at det prgves ut en ordning med dialogstruktur som innebzerer et mgte mellom
leverandgr(er) og Bestillingsforum RHF, i perioden for metodevarsel frem til bestilling av oppdrag.

| tillegg ber vi om et mgte mellom leverandgr og Beslutningsforum RHF i perioden mellom FHIs
publisering av rapport, for Beslutningsforum RHF treffer endelig konklusjon.

Tydelige tidslinjer for mer forutsigbarhet og transparente prosesser
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Det har blitt Igftet gjentatte ganger fra pasientorganisasjoner og leverandgrer at mangel pa innsyn og
apenhet rundt prosessene er et stort problem. Med gkt apenhet om hvilke aktgrer som er inkludert i
hver enkelt sak og nar involveringen finner sted, vil bidra til 8 endre dette bildet. Vurderinger og
beslutninger ma veere godt begrunnet og transparente, og det ma veere tydelige tidslinjer for
evalueringen av innsendt dokumentasjon.

Hvis det etableres tydelige tidslinjer for hele systemet for Nye metoder (ikke bare for SLV/ FHI), vil
det vaere lettere for aktgrer a vite status i prosessen og hva som ogsa kreves fra dem til gitte
tidspunkt.

Metodevurdering pa rett grunnlag

Dagens metodevurderinger er bade tid- og ressurskrevende for alle parter, og det er derfor svaert
viktig 3 identifisere nar det gir betydelig merverdi a giennomfgre metodevurdering for
beslutningsstgtte. Vi gnsker klare kriterier for bruk av metodevurdering og tydelig formulerte mal om
hva som er motivasjonen med a gjennomfgre metodevurdering.

Mange av de som leverer viktige og innovative Igsninger er sma, mellomstore bedrifter eller bedrifter
som ma ta hgyde for forhold i helsetjenesten i ulike land. Derfor er effektive og rasjonelle prosesser
viktig. Metodevurdering av ulike typer helseteknologi bgr gjgres med utgangspunkt i
helsemyndighetenes eget lovverk, og medisinsk utstyr, diagnostikk og tester ma sees i sammenheng
gjeldende europeisk og norsk regelverk for medisinsk utstyr (MDR/IVDR), og det faktiske
utviklingslgpet for utstyr. Det motsatte har store konsekvenser for leverandgrenes baerekraft,
utvikling og innovasjonsevne, og pa sikt enda viktigere helsetjenesten og norske pasienters tilgang pa
nytt og viktig utstyr.
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