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Endringer i pasient- og brukerrettighetsloven mv.
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Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 5. april 2019,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Solberg)

1 Innledning - proposisjonens hovedinnhold

Efta Surveillance Authority (ESA), som er EFTAs
overvakingsorgan for EOS, gav 20. september
2017 en grunngitt uttalelse til Norge. I uttalelsen
la ESA til grunn at deler av pasient- og brukerret-
tighetsloven og prioriteringsforskriften ikke sam-
svarer med EQS-reglene. Dette er regler om dek-
ning av utgifter til helsehjelp i utlandet.

Etter departementets vurdering oppfyller
dagens regelverk om dekning av utgifter til helse-
hjelp i utlandet Norges forpliktelser etter EQS-
avtalen. Regelverket kan imidlertid med fordel
tydeliggjores og gjores mer oversiktlig og tilgjen-
gelig for & sikre at reglene anvendes péa en konse-
kvent mate og i trdd med forpliktelsene i EQS-
avtalen. Et tydelig og oversiktlig regelverk er vik-
tig for pasientens helsetjeneste. Departementet
foreslar derfor endringer i lovreglene om pasien-
ters rett til helsehjelp i utlandet.

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar en
ny bestemmelse i pasient- og brukerrettighets-
loven (§ 2-4 a) som gir en bedre oversikt over de
ulike ordningene som kan gi grunnlag for utgifts-
dekning av helsehjelp i andre EJS-1and og i utlan-

det ellers. Formélet er & gi en bedre og lettere til-
gjengelig oversikt over de ulike ordningene.

For & Klargjere rettstilstanden ytterligere fore-
slar departementet ogsa en presisering i regelver-
ket. Det tydeliggjores at retten som i dag fremgér
av § 2-1b femte ledd ogsa gjelder helsehjelp i utlan-
det som er dokumentert mer virkningsfull enn den
helsehjelpen som tilbys av det offentlige i Norge. I
dag er lovens formulering knyttet til om det finnes
«et adekvat tilbud» i Norge. Samtidig opprettholdes
forutsetningen om at pasienten oppfyller vilkarene
for rett til nedvendig helsehjelp etter pasient- og
brukerrettighetsloven § 2-1b. Dette inneberer at
kravene i prioriteringsforskriften méa vaere oppfylt,
som for eksempel at pasienten kan ha nytte av hel-
sehjelpen og at de forventede kostnadene star i et
rimelig forhold til tiltakets effekt.

Departementet foreslar ogsa at helsehjelp som
systemet for nye metoder i spesialisthelse-
tjenesten har avslatt 4 innfere, ikke skal omfattes
av retten til & kreve dekning av utgifter til helse-
hjelp i utlandet. Dette vil bidra til en rettferdig
likebehandling av pasienter, uavhengig av om de
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far helsehjelp i utlandet eller i Norge. Presise-
ringen skal gi klarhet og forutsigbarhet for bade
pasientene og helsetjenesten.

Videre foreslar departementet en justering i
bestemmelsene om fristbrudd, slik at det ikke len-
ger vises til «tjenesteyter utenfor riket.»

Som en folge av de foreslatte lovendringene,
vil departementet ogsa foreta noen endringer i
prioriteringsforskriften. I den forbindelse vil
departementet ta inn en henvisning til den fore-
slitte nye oversiktsbestemmelsen i pasient- og
brukerrettighetsloven § 2-4 a i forskriften.
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2 Bakgrunn

Helse- og omsorgsdepartementet sendte herings-
notat om juridisk oppfelging av forslag i priorite-
ringsmeldingen og presiseringer av regelverket
om helsehjelp i utlandet, pad hering den 15. juni
2018 med heringsfrist den 25. september 2018.
Horingsnotatet inneholdt to hoveddeler. Del II
inneholdt forslag som i stor grad var en oppfel-
ging av Meld. St. 34 (2015-2016) Verdier i pasien-
tens helsetjenester — Melding om prioritering, og
forslag i denne som krever endringer i regel-
verket. Departementet foreslo blant annet a lov-
feste at de regionale helseforetakene skal serge
for et felles system for & beslutte hvilke metoder
som skal tilbys i den offentlige spesialisthelse-
tjenesten. Det ble ogsi foreslatt regler som
omhandler egenfinansiering av helsehjelp i den
offentlige spesialisthelsetjenesten. Se Prop. 55 L
(2018-2019) Endringer i spesialisthelsetjeneste-
loven og pasient- og brukerrettighetsloven (lov-
festing av systemet for nye metoder m.m.).

I heringsnotatet del III, som folges opp i denne
lovproposisjonen, ble det foreslatt endringer i
pasient- og brukerrettighetsloven og priorite-
ringsforskriften. Formalet er & gjore regelverket
om dekning av utgifter til helsehjelp i utlandet kla-
rere og mer oversiktlig. Bakgrunnen er en grunn-
gitt uttalelse 20. september 2017 fra Efta Surveil-
lance Authority (ESA), som er EFTAs over-
vakingsorgan for E@S-avtalen. ESA uttaler at
deler av pasient- og brukerrettighetsloven og prio-
riteringsforskriften ikke samsvarer med E@OS
reglene, jf. artikkel 20 i Forordning 883/2004 om
trygdekoordinering (trygdeforordningen), Direk-
tiv 2011/24 om pasientrettigheter og artikkel 36 i
E@S-avtalen om adgangen til 4 yte tjenester.

Heringsnotatet ble sendt pé hering til felgende
instanser:

Departementene

Barne- og ungdoms-, og familiedirektoratet
Barneombudet

Datatilsynet

Folkehelseinstituttet

Forbrukertilsynet

Forbrukerradet

Helsedirektoratet

Helseklage

Helseforetakenes Innkjepsservice AS
Konkurransetilsynet

Landets helseforetak

Landets regionale helseforetak
Landets heyskoler (med helsefaglig utdannelse)
Landets pasient- og brukerombud
Landets universiteter

Mattilsynet

Regelradet

Regjeringsadvokaten
Riksadvokaten

Riksrevisjonen

Sametinget

Sivilombudsmannen

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk
Sykehusapoteka Vest HF
Sykehusapotekene HF
Sykehusapotek Nord HF
Sykehusapotekene Midt-Norge HF
Teknologiradet
Veterinaerinstituttet

Landets fylkeskommuner
Landets fylkesmenn
Kommunene

Akademikerne

Aleris Helse AS

Apotek 1 Gruppen AS
Apotekforeningen
Apotekgruppen
Arbeidsgiverforeningen Spekter
Bla Kors

Alliance Boots Norge AS
Europharma AS

Den norske Advokatforening
Den norske jordmorforening
Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening
Den norske veterinaerforening
Diabetesforbundet
Fagforbundet

Fana medisinske senter



8 Prop.80L

2018-2019

Endringer i pasient- og brukerrettighetsloven mv. (helsehjelp i utlandet)

Norsk Medisinaldepot AS

Fellesorganisasjonen

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon

Hovedorganisasjonen Virke

HERO/Avdeling for helseledelse og helse-
okonomi

NTNU, det medisinske fakultet

Sintef Unimed, Helsetjenesteforskning
i Trondheim

Kreftforeningen

KS

Landsforeningen for parerende innen psykisk
helse

Legemiddelindustriforeningen (LMI)

Legemiddelparallellimporterforeningen

Legemiddelgrossistforeningen

LHL

LO

Mental Helse Norge

Norsk Industriforening for Generiske Legemidler
(NIGeL)

Nasjonalforeningen for folkehelsen

NHO

Norges Handikapforbund

Norges Revmatikerforbund

Norsk forbund for utviklingshemmede

Norsk Fysioterapeutforbund

Norsk Kiropraktorforening

Norsk Manuellterapeutforening

Norges Farmaceutiske Forening

Norsk Farmaseytisk Selskap

Norsk Pasientforening

Norsk Psykologforening

Norske Sykehusfarmaseyters Forening

Norsk sykehus- og helsetjenesteforening

Norsk Sykepleieforbund

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Parat

Privatsykehuset Haugesund

Pérerendealliansen

Rentgeninstituttenes Forening

Samarbeidsforumet av funksjonshemmedes
organisasjoner (SAFO)

Unio

Voksne for barn

Volvat Medisinske Senter AS

YS

Det kom inn 47 heringssvar, 5 av disse var uten
merknader. Horingsinstanser med merknader er:

Justis- og beredskapsdepartementet

Akershus Universitetssykehus

Bioteknologiradet

Folkehelseinstituttet

Helse Midt-Norge RHF

Helse Nord RHF

Helse Ser-Ost RHF

Helse Vest RHF

Helsedirektoratet

Helseklage

Pasient og brukerombudene

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Serlandet sykehus HF

Universitetet i Oslo, Institutt for helse og samfunn,
avd. for helseledelse og helseskonomi

Universitetet i Nord-Norge HF

Vestre Viken HF

Bergen kommune

ALS alltid litt sterkere
Advokatforeningen

Apotekforeningen
Arbeidsgiverforeningen Spekter

Astrid Musland

Bjerg Marit Andersen
Blodkreftforeningen
Folkehelseinstituttet
Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)
Gynkreftforeningen

Helsepartiet

Kreftforeningen

Landsforeningen for hjerte og lungesyke (LHL)
Landsforeningen for nakkeskadde (LFN)
Legeforeningen

Legemiddelindustrien (LMI)
MS-forbundet i Norge

Medtek Norge og Lab Norge
Myelomatoseforum

Nakke og kjeveskaddes landsforening
Norsk Onkologisk Forening

Norsk Pasientforening

Norsk Revmatikerforbund

Norsk Sykepleierforbund
Myelomatoseforum

Oluf Dimitri Ree

Roche Norge

SMA Norge

Voksne for Barn
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3 Gjeldende rett

3.1 E@Sretten

3.1.1

EU- domstolen har slatt fast at reglene om fri
bevegelighet for tjenester ogsa gjelder for helse-
tjenester og at pasienter pa visse vilkér har rett til
a fa refundert utgifter til helsehjelp i annet EU-
land. Pasienter har rett til refusjon fra trygde-
medlemsstaten for helsetjenester som ytes i andre
EU-land (og E@S1and) pa samme vilkar som gjel-
der for helsetjenester som ytes i trygdemedlems-
staten.

EU-traktaten og EJS-avtalen griper i utgangs-
punktet ikke inn i medlemslandenes kompetanse
til & organisere sitt helsevesen og utforme lovgiv-
ning knyttet til dette, jf. traktaten om den euro-
peiske unions virkemate (TEUV) artikkel 168.
Medlemslandene kan selv bestemme hvem som
skal motta helsetjenester, hvilke ytelser som skal
gis og pa hvilke vilkar de skal ytes. Denne kompe-
tansen ma imidlertid uteves i overensstemmelse
med EU-traktatens/E@S-avtalens regler. Dette
innebeerer blant annet at det i norsk rett ikke ma
etableres eller opprettholdes restriksjoner i tje-
nestefriheten (fri bevegelighet for tjenester) uten
at restriksjonen er begrunnet i tvingende all-
menne hensyn.

Det folger av rettspraksis i EU - og EFTA-
domstolen at det er en forutsetning for 4 ha rett til
a fa dekket utgiftene til helsetjeneste i et annet
E@Sand at pasienten har rett til & fi dekket utgif-
tene til den aktuelle helsetjenesten i trygdemed-
lemsstaten. I sak C-268/13 Petru understreket
EU-domstolen at det er to vilkir som ma veere
oppfylt for 4 ha rett til 4 fa dekket utgifter til helse-
tjieneste mottatt i et annet EJS-land. For det forste
ma den aktuelle helsetjenesten vaere blant de hel-
setjenestene som pasienten etter det nasjonale
regelverket har krav pa. For det andre kan ikke
samme eller like virkningsfull helsetjeneste tilbys
innen medisinsk forsvarlig tid i bostedslandet.
Nér det er avklart at pasienten har rett til & fa dek-
ket helsetjenesten etter nasjonalt regelverk og det
er dokumentert at helsetjenesten pasienten vil
motta i utlandet er mer virkningsfull, felger det

EU- og EFTA-domstolens praksis

sdledes av EQSretten at trygdemedlemsstaten
ikke kan forsvare & prioritere sitt eget tilbud av
helsetjenester.

Dersom helsehjelpen som pasienten ensker a
motta i utlandet ikke omfattes av de ytelsene som
dekkes etter det nasjonale regelverket, vil pasien-
ten etter EQS-retten heller ikke ha rett til 4 f4 dek-
ket helsehjelpen dersom den er mottatt i et annet
E@S]and. Dette gjelder etter departementets vur-
dering selv om den aktuelle helsehjelpen anses &
vaere mer virkningsfull. Dette spersmalet har
imidlertid ikke veert satt pa spissen i rettspraksis.

Se ogsd sakene C-157/99, Smits og Peer-
booms, forente saker E-11/07 og E-1/08, Rindal
og Slining og C-173/09 Elchinov.

3.1.2 Forordning (EF) nr. 883/2004

Hovedformélet med Europaparlaments- og rads-
forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering av
trygdeordninger er i gjore det enklere for perso-
ner 4 bevege seg over landegrensene i EU ved &
sikre trygderettighetene. Forordningen inne-
holder ogsa rettigheter til medisinsk behandling i
andre medlemsland.

For det forste gir forordningen medlemmene
rett til helsetjenester som blir nedvendig under
midlertidig opphold i et annet EQJS-land enn tryg-
delandet, jf. artikkel 19 nr. 1. Retten til nedvendige
helsetjenester omfatter de ytelser som fra et medi-
sinsk synspunkt maétte bli nedvendige under opp-
holdet, sett i forhold til ytelsens art og oppholdets
varighet. Dette gjelder saledes ogsd helse-
tjienester utover syeblikkelig hjelp. Pasienter kan
ogsa fa dekket utgifter til legemidler kjopt under
midlertidig opphold i andre E@S-land, i samme
grad som man ville ha fatt dekket slike utgifter i
trygdelandet.

Retten omfatter som hovedregel ikke planlagt
behandling. Visse typer lepende behandling, som
for eksempel dialyse- og oksygenbehandling,
anses som nedvendige ytelser og kan mottas pa
de vilkidr som gjelder i oppholdslandet, dersom
oppholdets varighet og pasientens tilstand tilsier
det. Det er et krav at behandlingen gis som ledd i
en allerede regelmessig fortlepende behandling
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og at hensikten med reisen ikke er & oppné slik
behandling i oppholdslandet. Slik behandling ned-
vendiggjer en forhandsavtale mellom den berorte
personen og behandlingsinstitusjonen, jf. artikkel
19 nr. 2.

Retten til helsetjenester under midlertidig opp-
hold dokumenteres ved Europeisk helsetrygd-
kort (EHIC). Utgiftene til naturalytelser dekkes
etter de regler og satser som gjelder i det land der
vedkommende oppholder seg og mottar helsehjel-
pen. Pasienten betaler egenandel pa lik linje med
oppholdslandets egne innbyggere. Behandling
hos privat lege eller i privat sykehus dekkes bare i
den utstrekning myndighetene i oppholdslandet
betaler for slik behandling. Det foretas som
hovedregel oppgjoer for helsetjenester mellom lan-
dene basert pa de faktiske utgiftene. Landene kan
inngé avtale om andre oppgjersformer, for eksem-
pel helt eller delvis avkall pa refusjon.

Det folger av forordningen at i andre tilfeller
enn beskrevet over, kreves det forhandsgodkjen-
ning fra trygdelandet for 4 ha rett til & motta helse-
hjelp i andre EQS-land. Pasient som ensker a reise
til et annet ES-land i den hensikt & motta (plan-
lagt) behandling der, kan seke myndighetene i
trygdelandet om slik forhindsgodkjenning, jf.
artikkel 20 nr. 1. I folge artikkel 20 nr. 2 kan for-
héndsgodkjenning ikke nektes dersom den aktu-
elle behandlingen er blant de tjenester som vanlig-
vis ytes i bostedslandet, og behandlingen ikke kan
gis innen den tid som vanligvis er nedvendig for &
fa slik behandling i bostedslandet. Det skal tas
hensyn til vedkommendes aktuelle helsetilstand
og sykdommens mulige utvikling. Det er i slike til-
feller en forutsetning at pasienten har krav pd den
aktuelle helsetjenesten etter lovgivningen i trygd-
medlemsstaten.

Dersom pasienten far innvilget en forhands-
godkjenning, kan behandlingen mottas i et annet
E@S-land pa de vilkar som gjelder etter behand-
lingslandets lovgivning. Pasienten betaler en
eventuell egenandel, dersom dette folger av lov-
givningen 1 behandlingslandet. Oppgjeret for
ovrig finner sted mellom behandlingslandet og
trygdemedlemsstaten. Det fremgar av i forord-
ning (EF) nr. 987/2009 om fastsettelse av neer-
mere regler for gjennomfering av forordning (EF)
nr. 883/2004 («gjennomferingsforordning») artik-
kel 26 nr. 7 at den som har fitt en forhdndsgod-
kjenning pa planlagt behandling i et annet EQS-
land, skal kompenseres for egenandeler som over-
stiger egenandeler for tilsvarende behandling i
trygdemedlemsstaten, dersom pasienten krever
dette. Videre fremgér det av artikkel 26 nr. 8 i
gjennomferingsforordningen at dersom det i

trygdemedlemsstaten er bestemmelser om dek-
ning av reise og opphold for pasienter som far
behandling i en annen del av landet p4 grunn av
lange ventetider, skal tilsvarende utgifter erstattes
i samme grad dersom pasienten har ftt forhénds-
godkjent planlagt behandling etter forordning
(EF) nr. 883/2004.

I Norge behandles sgknad om slik forhands-
godkjenning av HELFO.

3.1.3 Pasientrettighetsdirektivet

Ulik oppfelging av EU-domstolens rettspraksis i
medlemslandene skapte et behov for & klargjere
og regelfeste pasienters rett til refusjon av utgifter
til helsehjelp i andre EU/E@S-land. Se naermere
om rettspraksis under punkt 3.1.1

Direktiv 2011/24/EU av 9. mars 2011 om
anvendelse av pasientrettigheter ved helse-
tienester over landegrensene (pasientrettighets-
direktivet) har som formal & avklare rettstilstan-
den og gi regler som forenkler tilgangen til trygge
helsetjenester i andre EJS-land. Samtidig respek-
terer direktivet fullt ut medlemsstatenes kompe-
tanse til & organisere sin helsetjeneste og utforme
lovgivning knyttet til dette.

Etter pasientrettighetsdirektivet artikkel 7
nr. 1 skal trygdemedlemstaten sikre at medlem i
landets trygdeordning far refundert utgiftene til
helsehjelp mottatt i andre medlemsland dersom
den aktuelle helsehjelpen er blant de ytelsene
medlemmet har krav pa i trygdemedlemsstaten.
Refusjonen er begrenset til det belopet tilsvarende
helsehjelpen ville belastet det offentlige med der-
som den var mottatt i trygdemedlemsstaten. Det
skal ikke ytes refusjon utover det belopet helse-
hjelpen rent faktisk kostet. Trygdemedlemsstaten
kan selv bestemme om den vil refundere andre
utgifter som oppholds- og reiseutgifter.

Det folger av pasientrettighetsdirektivets
artikkel 7 nr. 3 at det er trygdemedlemsstaten
som fastsetter pa lokalt, regionalt eller nasjonalt
plan hvilken helsehjelp et medlem i trygdeordnin-
gen har rett til 4 f refundert utgiftene til samt
dekningsgraden av disse utgiftene, uavhengig av
hvor helsehjelpen ytes.

Etter pasientrettighetsdirektivets artikkel 7
nr. 6 skal medlemsstatene ha en &pen ordning for
beregning av de utgiftene til helsehjelp i andre
E@S1and som skal refunderes. Denne ordningen
skal bygge pa objektive kriterier som ikke inne-
barer forskjellshehandling og som er kjent pa for-
hind. Det fremgar videre artikkel 7 nr. 9 at
trygdemedlemsstaten kan begrense anvendelsen
av refusjonsreglene ut fra tvingende allmenne
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hensyn. Beslutninger om slike begrensninger
skal begrenses til det som er nedvendig og rime-
lig, og ma ikke fore til vilkarlig forskjellsbhehand-
ling eller utgjore en uberettiget hindring for fritt
varebytte eller fri bevegelighet for personer og tje-
nester, jf. artikkel 7 nr. 11.

Etter pasientrettighetsdirektivets artikkel 8
nr. 2 kan trygdemedlemsstaten innfere eller opp-
rettholde krav om forhidndsgodkjenning for helse-
tjenester som innebarer overnatting, eller krever
bruk av heyt spesialisert eller kostnadskrevende
medisinsk infrastruktur eller medisinsk utstyr.
Slik forhandsgodkjenning anses som en restrik-
sjon i den frie flyten av tjenester og kan kun
begrunnes for helsetjenester som krever planleg-
ging for & sikre en tilstrekkelig og vedvarende
adgang til et balansert tilbud av helsehjelp av hoy
kvalitet, eller ut i fra et enske om & styre omkost-
ningene og unnga slesing av ekonomiske, tek-
niske eller menneskelige ressurser. Godkjen-
ningsordningen méa vaere begrenset til det som
anses nedvendig og rimelig for 4 unnga de uhel-
dige konsekvensene, og ma ikke fore til vilkarlig
forskjellsbehandling. Dersom det kreves for-
héndsgodkjenning skal trygdemedlemsstaten
offentliggjere hvilke helsetjenester det stilles et
slikt krav til, jf. pasientrettighetsdirektivet artikkel
8nr.7.

Dersom trygdemedlemsstaten har innfert
eller opprettholder en slik forhandsgodkjenning,
er den forpliktet til 4 gi pasienten slik godkjenning
dersom pasienten har rett til & fa den aktuelle hel-
sehjelpen dekket i trygdelandet og slik helsehjelp
ikke kan ytes innen en tidsfrist som er medisinsk
forsvarlig basert pa en objektiv medisinsk vurde-
ring. Vurderingen skal skje pa seknadstidspunktet
og baseres pa en vurdering av pasientens helsetil-
stand, sykdommens historikk og den forventede
utviklingen av sykdommen, omfanget av smerter
og/eller pasientens nedsatte funksjonsevne.

Det folger av pasientrettighetsdirektivet artik-
kel 9 nr. 1 at trygdemedlemsstaten skal sikre at
administrative fremgangsmaéter ved refusjon av
utgifter bygger pa objektive kriterier som ikke
innebeerer forskjellsbehandling, som er nedven-
dige og star i forhold til malet som skal nas.

3.2 Rett til nadvendig helsehjelp fra
spesialisthelsetjenesten

helsehjelp» tilsier at pasienter har krav pa nedven-
dig helsehjelp med en forsvarlig standard, basert
pa en individuell vurdering av behov. Omfang og
nivd ma vurderes konkret. Det avgjerende ma
vaere pasientens behov ut fra en helsefaglig vurde-
ring. Pasienten skal tildeles en rett til nedvendig
helsehjelp dersom en helsefaglig vurdering tilsier
at vedkommende pasient har behov for spesialist-
helsetjenester og vilkdrene i prioriteringsforskrif-
ten § 2 er oppfylt. Det er folgelig ikke pasientens
egen oppfatning av behov som skal avgjere om
vedkommende har rett eller ikke, men en konkret
individuell helsefaglig vurdering av behov.

Selv om en pasient har et rettskrav pa nedven-
dig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten betyr
ikke det at vedkommende i utgangspunktet har
krav pa en bestemt type tjeneste eller helsehjelp
pa et bestemt niva. Dersom en pasient har krav pa
nedvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten
er det sykehuset som mé vurdere og beslutte hva
slags helsehjelp som skal tilbys, ut fra det tilbudet
og de ressursene som er tilgjengelige.

Det ligger i kravet til «nedvendig helsehjelp»
at det ogsa ma foreligge et rimelig forhold mellom
kostnadene ved utredning eller behandling og
den forbedringen av pasientens helsetilstand den
eventuelle helsehjelpen kan forventes 4 gi. Det
innebeerer at helsehjelpen skal veere dokumentert
effektiv, og at det skal foreligge vitenskapelig
dokumentasjon for at pasientens tilstand kan for-
bedres som folge av behandling i spesialisthelse-
tjenesten.

Det ligger med andre ord innebygd en vurde-
ring av kostnad og nytte i vurderingen av hva som
er & anse som «nedvendig helsehjelp» fra spesia-
listhelsetjenesten.

Det er to vilkar som ma vere oppfylt for at en
pasient skal fi rett til nedvendig helsehjelp fra
spesialisthelsetjenesten: Vilkiret om forventet
nytte av helsehjelp og vilkaret om at kostnadene
skal sta i et rimelig forhold til effekten av tiltaket.

Pasienter som har rett til nedvendig helsehjelp
fra spesialisthelsetjenesten etter pasient- og bru-
kerrettighetsloven § 2-1 b andre ledd skal fa en
frist for nar pasienten senest skal motta helsehjel-
pen. Fristen skal fastsettes i samsvar med faglig
forsvarlighet.

3.3 Systemet for nye metoder

Pasienter har, i tillegg til rett til syeblikkelig helse-
hjelp, rett til nedvendig helsehjelp fra spesialist-
helsetjenesten, jf. pasient- og brukerrettighets-
loven §2-1 b andre ledd. Begrepet «nedvendig

Systemet for nye metoder i spesialisthelse-
tienesten er et organisatorisk virkemiddel innen-
for dagens ansvars- og beslutningsstrukturer i
spesialisthelsetjenesten. Det er opp til spesialist-
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helsetjenesten gjennom systemet for nye metoder
4 bestemme hvilke metoder som skal tilbys som
ennd ikke er definert som etablert behandling.
Transparente beslutnings- og saksbehandlings-
prosesser er et av formalene med systemet for
nye metoder. Samtidig er ikke systemet for nye
metoder rettslig regulert.

I Prop. 55 L (2018-2019) Endringer i spesialist-
helsetjenesteloven og pasient- og brukerrettig-
hetsloven (lovfesting av systemet for nye metoder
m.m.) foreslas det & lovfeste at de regionale helse-
foretakene skal serge for et felles system som tar
stilling til hvilke metoder som skal tilbys i spesia-
listhelsetjenesten. En rettslig forankring av
systemet for nye metoder skal bidra til en tydelig-
gjoring av de regionale helseforetakenes ansvar
og styrke legitimiteten til selve systemet og
beslutningene. Hensikten med forslaget er 4 tyde-
liggjore i regelverket sammenhengen mellom
systemet for nye metoder og individuelle pasient-
og brukerrettigheter, og dermed fa frem at det er
spesialisthelsetjenesten som definerer hva som
skal veere tilgjengelig av tilbud. Dette sikrer at
helsepersonell, pasienter og andre gis forutsigbar-
het og forstdelse for hvordan systemet henger
sammen, og hva som kan forventes av helsehjelp i
den offentlige spesialisthelsetjenesten.

3.4 Rett til helsehjelp i utlandet

Norge oppfyller kravene i EU-regelverket til syke-
husbehandling innen EQS forst og fremst gjen-
nom forskriftsfesting av reglene i pasientrettig-
hetsdirektivet og trygdeforordningen.

Etter forskrift om stenad til helsetjenester mot-
tatt i et annet EQS-land, har pasienter rett til 4 fa
refundert utgifter til helsehjelp mottatt i andre
E@S1and. Denne forskriften gjennomferer pasient-
rettighetsdirektivet i norsk rett. Pasienten kan fritt
velge tjenesteyter, men refusjon ytes bare for
helsehjelp som tilsvarer helsetjenester pasienten
ville fatt dekket av det offentlige i Norge.

Som nevnt under punkt 3.1.3 gir pasientrettig-
hetsdirektivet adgang til 4 stille krav om forhands-
godkjenning for enkelte ressurs- eller kompetan-
sekrevende helsetjenester («sykehusbehand-
ling»). I forskriften om stenad til helsetjenester i
EQS er det ikke stilt krav om forhandsgodkjen-
ning slik at pasienter kan fritt motta sykehus-
behandling i andre E@S-land og fa behandlings-
utgiftene refundert. Forutsetningen er som nevnt

at helsehjelpen som mottas er tilsvarende helse-
hjelpen pasienten ville ha fatt dekket av det offent-
lige i Norge.

Vilkarene som stilles for & fa dekket helsehjel-
pen av det offentlige i Norge gjelder som hoved-
regel tilsvarende for refusjon av utgifter etter for-
skriften. Refusjonen er begrenset oppad til det
belopet som tilsvarende helsetjeneste ville kostet
det offentlige dersom helsetjenesten var mottatt i
Norge.

Dersom pasienten er vurdert 4 ha rett til ned-
vendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten etter
pasient- og brukerrettighetsloven, kan pasienten
kreve & fi et forhandstilsagn fra HELFO. For-
héndstilsagnet avklarer om pasienten har krav pa
stenad til slik helsehjelp som pasienten ensker &
motta i et annet EJS-land og det heyeste belopet
pasienten vil kunne fa refundert.

I tillegg gir forordning (EF) nr. 883/2004 om
koordinering av trygdeordninger pasienter rett til
a fa dekket utgifter til helsehjelp mottatt i andre
E@Sand, se punkt 3.1.2. Forordningen er inn-
lemmet i norsk rett ved forskrift 22. juni 2012
nr. 585 om inkorporasjon av trygdeforordningene
i EOS-avtalen.

Pasient- og brukerrettighetsloven regulerer
situasjoner der pasienter som har rett til nedven-
dig helsehjelp av ulike grunner ikke far nedven-
dig helsehjelp av det ansvarlige regionale helse-
foretaket.

Mottar ikke pasienten helsehjelpen innen den
fastsatte fristen, vil pasienten ha rett til helsehjelp
uten opphold, om nedvendig fra privat tjenesteyter
eller tjenesteyter i utlandet. Dette folger av pasient-
og brukerrettighetsloven § 2-1 b fierde ledd.

Dersom en pasient med rett til nedvendig hel-
sehjelp ikke kan fi helsehjelpen i Norge fordi det
ikke finnes et adekvat medisinsk tilbud i Norge,
har pasienten rett til & fa helsehjelpen fra tjeneste-
yter i utlandet, jf. § 2-1 b femte ledd. Det er en for-
utsetning at helsehjelpen kan utferes forsvarlig av
tjenesteyter i utlandet etter akseptert metode, jf.
prioriteringsforskriften §3 forste ledd andre
punktum. I tillegg ma pasientens tilstand og den
aktuelle helsehjelpen tilfredsstille kravene til nytte
og ressursbruk i prioriteringsforskriften § 2.
Eksperimentell og utprevende behandling faller
som hovedregel utenfor ordningen. Personer med
sjeldne sykdomstilstander kan imidlertid i spesi-
elle tilfeller fa eksperimentell eller utprevende
behandling i utlandet selv om vilkarene i priorite-
ringsforskriften § 2 ikke er oppfylt.
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4 Bedre oversikt over de ulike dekningsordningene

4.1 Forslagi hgringsnotatet

I heringsnotat 15. juni 2018 foreslo departementet
lov- og forskriftsendringer som skal gjore regel-
verket om dekning av utgifter til helsehjelp i utlan-
det klarere og mer oversiktlig. Det ble foreslatt en
ny bestemmelse i pasient- og brukerrettighets-
loven som gir en oversikt over de ulike ordnin-
gene for dekning av utgifter til helsehjelp i utlan-
det. Departementet presiserte samtidig at dagens
regelverk allerede oppfyller Norges forpliktelser
etter E@S-avtalen. Det ble vist til at regelverket
imidlertid kan tydeliggjores og gjeres mer over-
siktlig og tilgjengelig. Et tydelig og oversiktlig
regelverk er viktig for 4 oppnd maélsettingen om
pasientens helsetjeneste.

4.2 Horingsinstansenes syn

Heringsinstansene stotter forslaget om en
bestemmelse som gir oversikt over de ulike ord-
ninger som kan gi grunnlag for utgiftsdekning av
helsehjelp i utlandet.

Helseklage uttaler bl.a:

«Regelverket rundt behandling i utlandet har
vaert uoversiktlig og lite tilgjengelig for de som
vurderer & sgke slik helsehjelp. I mange av sok-
nadene og klagene Helseklage behandler, er
det uklart hvilken ordning pasienten har ment
a soke stonad etter.

Slik Helseklage vurderer forslaget, inne-
barer det ikke noen realitetsendring for pasi-
enters rett til & motta helsetjenester i utlandet.
Vi er positive til at regelverket gjores mer over-
siktlig og tilgjengelig, slik at det blir lettere for
pasientene & finne frem til mulighetene for a
motta helsehjelp i utlandet. Det er slik vi ser
det, positivt at det i forslag til ny pasient- og
brukerrettighetslov § 2-4 a gis en samlet over-
sikt over ordningene som gjelder for helsehjelp
som mottas i et annet EJS-land. Det er positivt
at rett til behandling i utlandet etter forordning
883/2004 artikkel 20 kommer til uttrykk i
loven.»

Videre uttaler Nasjonalt nettverk for utenlands-
behandling bl.a:

«Nettverket stotter forslaget om 4 gi en samlet
oversikt over de reglene som kan innebaere rett
til hel eller delvis dekning av utgifter til helse-
hjelp i utlandet slik det er foreslitt i den nye
bestemmelsen. Dette er en stor forbedring i
forhold til dagens regelverk der pasienter og
helsepersonell ma orientere seg i ulike rettskil-
der. Det samsvarer dessuten godt med malset-
ningen om at pasienter skal kunne finne alle
regler om retten til helsehjelp i en og samme
lov. Vi vil saerlig papeke at det er positivt at det
gis en kort beskrivelse av innholdet i de andre
hjemmelsgrunnlag som det er vist til. Det gjor
regelen mer forstielig.»

Kreftforeningen uttaler:

«Vi er helt enige med departementet i at det er
ryddig 4 samle behandling i utlandet i en
bestemmelse for ulike ordninger som kan gi
grunnlag for utgiftsdekning av helsehjelp i et
annet EOS-land og i utlandet ellers.»

4.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet videreforer forslaget fra heringen
om en ny bestemmelse i pasient- og brukerrettig-
hetsloven som gir en oversikt over de ulike dek-
ningsordningene for helsehjelp i utlandet. Det
vises til at forslaget stottes av heringsinstansene. I
trdd med pasientens helsetjeneste vil en slik
bestemmelse gi en bedre og lettere tilgjengelig
oversikt for pasienter over hva som kan gi grunn-
lag for utgiftsdekning av helsehjelp i andre EJS-
land og i utlandet ellers.

Helsehjelp i EQS

I forste ledd i utkast til ny § 2-4 a i pasient- og bru-
kerrettighetsloven omtales ordningene som kun
gjelder for helsehjelp som mottas i et annet EQS-
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land. Bestemmelsen videreforer gjeldende rett og
innebaerer ingen endring utover & gi pasienter en
bedre oversikt. Det neermere innholdet, som for
eksempel vilkar for dekning, fremgér av regelver-
ket som regulerer de ulike ordningene.

For det forste kan pasienter fa dekket utgifter
til helsehjelp mottatt i annet EQS-land som tilsva-
rer helsehjelp som pasienten hadde fatt dekket av
folketrygden eller fatt bekostet i den offentlige
helse- og omsorgstjenesten dersom helsehjelpen
var mottatt i Norge. Vilkarene i forskrift om sto-
nad til helsetjenester mottatt i et annet EJS-land
ma vaere oppfylt. Rettigheten gjennomferer pasient-
rettighetsdirektivet.

For det andre kan pasienter fa dekket utgifter
til helsehjelp mottatt i annet EQS-land etter rads-
forordning (EF) nr. 883/2004 og 987/2009. For-
ordningene gir blant annet rett til 4 fa dekket utgif-
ter til nedvendig helsehjelp under midlertidig opp-
hold og til planlagt helsehjelp i andre E@S1and.
Sistnevnte gjelder dersom helsehjelpen ikke ytes
innen forsvarlig tid i Norge. Se ogsd narmere
beskrivelse i punkt 3.1.2.

Helsehjelp i utlandet generelt

Utkastets andre ledd omfatter ordningene for
utgiftsdekning som gjelder for helsehjelp i utlan-
det generelt, ogsa i land utenfor EJS-omrédet.
Dette omfatter blant annet pasienters rett til & fa
utgifter til helsehjelp som mottas i utlandet helt
eller delvis dekket etter folketrygdloven § 5-24.
Denne bestemmelsen gir blant annet rett til & fa
stonad til helsetjenester for medlemmer av folke-
trygden som oppholder seg i utlandet over tid. Vil-
karene for dette er neermere regulert i folketrygd-
loven. Bestemmelsen har i hovedsak betydning
for medlemmer i folketrygden som er bosatt i
eller oppholder seg i utlandet over tid, for eksem-
pel diplomater og utsendte arbeidstakere og deres
forsergede familiemedlemmer.

Videre vil andre ledd regulere retten til uten-
landsbehandling ved manglende tilbud i Norge
eller nar helsehjelpen i utlandet er dokumentert
mer virkningsfull.
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5 Helsehjelp som ikke finnes i Norge eller som er dokumentert
mer virkningsfull

5.1 Forslagihgringsnotatet

I heringsnotatet foreslo departementet en presise-
ring i bestemmelsen i pasient- og brukerrettig-
hetsloven som regulerer pasienters rett til & motta
nedvendig helsehjelp i utlandet der det ikke fin-
nes et (adekvat) tilbud i Norge. Presiseringen
gikk ut pa at retten til &4 fa dekket helsehjelp i
utlandet ogsd skal gjelde i tilfeller der helse-
hjelpen i utlandet er mer virkningsfull enn helse-
hjelpen som tilbys av det offentlige i Norge. Som i
dag skal rettigheten gjelde for helsehjelp bade i
og utenfor EOS-omradet.

5.2 Hgringsinstansenes syn

Hoeringsinstansene er delt i synet pa om de stotter
forslaget eller ikke.

Flere heringsinstanser som for eksempel
Helse Midt-Norge RHF, Akershus universitetssyke-
hus, Vestre Viken, Bergen kommune, Norsk Revma-
tikerforbund, stetter forslaget.

Akershus universitetsykehus uttaler bl.a:

«Som heringsnotatet papeker hevder ESA at
det norske regelverket ikke sikrer at det fore-
tas en individuell vurdering av om det finnes
behandling i Norge som er like effektiv som
den pasienten kan fa i andre EQS-land. Ut fra et
medisinsk perspektiv er vurderinger av effekt
av helsehjelp vanskelig 4 bedemme, som ogsa
kan variere ut fra individuelle forhold hos den
enkelte pasient. Vi stetter at et nytt krav om
«mer virkningsfull» behandling ma veere doku-
mentert og klarlagt for at dette kriteriet kan
sies & veaere oppfylt.»

Noen av heringsinstansene som stotter forslaget
mener at lovteksten ber utformes annerledes.
Helsedirektoratet uttaler bl.a:

«Vi deler departementets forstielse av gjel-
dende EQSrett; selv om en pasient kan fa mer

virkningsfull helsehjelp i en annen EQS-stat, har
pasienten ikke rett til 4 fa dette dekket fra Norge
dersom hjelpen ikke omfattes av de ytelsene
som dekkes etter norsk regelverk. Slik vi forstar
heringsnotatet er denne bestemmelsen blant
annet tenkt viderefort gjennom henvisningen til
pasient- og brukerrettighetsloven § 2-1b «Rett til
nedvendig helsehjelp fra spesialisthelsetje-
nesten», i forslag til ny § 2-4a annet ledd (a). Vi
stiller oss imidlertid tvilende til om bestemmel-
sen, slik den er utformet i forslaget, bidrar til
den enskede klarhet for pasienten. Vi tror ikke
den vanlige pasienten vil oppfatte at henvisnin-
gen til «retten til nedvendig helsehjelp» inne-
beerer at retten til 4 fi dekket mer virkningsfull
helsehjelp innen EOS er begrenset av en
(norsk) kost/nytte vurdering.»

Videre uttaler Helse Nord RHF bl.a:

«Grensegangen mellom ny pbrl. § 2-4 a, 2. ledd
bokstav a og 3. ledd kan i praksis bli utfor-
drende, dvs. grensen mellom den mer effektive
helsehjelpen som kan gis i utlandet og helse-
hjelp som er besluttet ikke innfort i Norge i fel-
lessystemet (forslaget til ny § 4-4 i spesialist-
helsetjenesteloven). En naermere utdyping av
forholdet ville veert en fordel.»

Andre heringsinstanser er Kritiske til forslaget,
med ulike begrunnelser. Noen mener at formule-
ringen i lovendringsforslaget gir pasientene for
mye rettigheter. For eksempel papeker Nasjonalt
nettverk for utenlandsbehandling og Helse Sor-Ost
RHF at ordlyden «mer virkningsfull» sannsynlig-
vis vil forstis og leses slik at det medferer flere
seknader, og etter deres syn innebarer forslaget
en utvidelse av retten til helsehjelp i utlandet. Det
pekes pa at dette vil ha administrative og ekono-
nomiske konsekvenser. Begge peker ogsd pa at
det er uklart hva som ligger i «mer virkningsfullt»,
og hvilken dokumentasjon som maé foreligge.

P4 den annen side mener andre heringsinstan-
ser at forslaget ikke gar langt nok i 4 imetekomme
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ESAs kritikk. For eksempel papeker Pasient- og
brukerombudet i Hedmark og Oppland at det bor
komme enda tydeligere frem i lovteksten at det
skal vurderes i den enkelte sak om pasienten kan
tilbys like effektiv behandling i Norge som i utlan-
det innen den fastsatte fristen. Norsk pasientfore-
ning papeker at heringsnotatet ikke gir et godt
svar pa ESAs kritikk og at utenlandskontorene
baserer sine avgjerelser pa fagmiljeets egen vur-
dering av kompetanse; dvs. «<bukken passer havre-
sekken».

5.3 Departementets vurderinger og
forslag

Helse- og omsorgsdepartementet videreferer for-
slaget om & presisere at retten til helsehjelp i
utlandet ogsa skal gjelde i tilfeller der helsehjel-
pen i utlandet er «mer virkningsfull». P4 bakgrunn
av innspill i heringen foreslar departementet ogsa
en presisering i lovteksten om at helsehjelpen méa
vaere «dokumentert> mer virkningsfull. Se neer-
mere omtale nedenfor.

Det vises til at mange av heringsinstansene
stotter forslaget, mens noen er kritiske fordi presi-
seringen gar for kort eller for langt i & presisere
rettighetene. Departementet mener at vurderin-
gene nedenfor imetekommer kritikken, ved &
klargjore hva som ligger i «mer virkningsfull» og
ved 4 understreke at det skal foretas en individuell
vurdering i den enkelte sak.

Bakgrunnen for lovendringsforslaget er ESAs
grunngitte uttalelse 20. september 2017. Etter
ESAs vurdering sikrer ikke det norske regelver-
ket at det foretas en individuell vurdering av om
det finnes behandling i Norge som er like effektiv
som den pasienten kan fa i andre EJS-land. ESA
viser til at regelverket kun legger opp til en vurde-
ring av om det er kompetansemangel eller om det
finnes et adekvat behandlingstilbud i Norge. I ste-
det ber det etter ESAs vurdering foretas en vurde-
ring av om pasienten kan tilbys like effektiv
behandling i Norge som i utlandet.

Etter departementets vurdering ivaretar gjel-
dende regelverk EQS-rettens krav til at pasienter
skal fa4 dekket sine utgifter til behandling i andre
E@Sland. Pasientrettighetsdirektivet er gjennom-
fort i forskrift om stenad til helsetjenester i EQS.
Forskriften gir pasienter, uansett grunn, rett til 4
fa dekket behandlingsutgifter for helsehjelp i et
annet EJS-land som tilsvarer helsehjelp som pasi-
enten hadde fatt dekket i Norge.

For a klargjere rettstilstanden ytterligere fore-
slar departementet likevel en presisering i regel-

verket. Det tydeliggjores at retten som i dag frem-
gar av § 2-1b femte ledd ogsa gjelder helsehjelp i
utlandet som er dokumentert mer virkningsfull
enn den helsehjelpen som tilbys av det offentlige i
Norge. Samtidig opprettholdes forutsetningen om
at pasienten oppfyller vilkarene for rett til nedven-
dig helsehjelp etter pasient- og brukerrettighets-
loven § 2-1b.

Kravet om rett til ngdvendig helsehjelp

Som nevnt over er det en forutsetning for rett til
helsehjelp i utlandet at pasienten oppfyller vilka-
rene for rett til nedvendig helsehjelp etter pasient-
og brukerrettighetsloven § 2-1b. Kravene i priori-
teringsforskriften ma ogsa veere oppfylt. Det ma
foreligge en helsefaglig vurdering av at pasienten
vil ha nytte av og behov for den aktuelle helsehjel-
pen. Forholdet mellom kostnadene ved helsehjel-
pen og den forbedringen av pasientens helsetil-
stand den eventuelle helsehjelpen kan forventes &
gi, ma veere rimelig. Det ma foreligge vitenskape-
lig dokumentasjon for at pasientens tilstand kan
forbedres som felge av behandlingen. Etter priori-
teringsforskriften § 3 fremgér det bla. at «vurde-
ringen av pasientens nytte av behandlingen skal
veere individuell og ta utgangspunkt i internasjonal
medisinsk vitenskap.» Det er ogsé en forutsetning
at «helsehjelpen kan utfores forsvarlig av tienesteyter
1 utlandet etter akseptert metode.»

Dokumentert mer virkningsfull helsehjelp

Som nevnt over, foreslar departementet pa bak-
grunn av heringen 4 ta inn en presisering om at
helsehjelpen mé vare «dokumentert» mer virk-
ningsfull. Etter departementets vurdering er det
viktig at bestemmelsen ikke forstés slik at ubety-
delige eller bagatellmessige forskjeller gir pasien-
ten rett til utenlandsbehandling, med den ekono-
miske og prioriteringsmessige konsekvensen
dette vil ha. Videre ma denne forskjellen veere
dokumentert.

Dokumentasjonen ma veere Klarlagt i trad med
de krav som er slatt fast i EQS-retten. Et moment
som kan tale for at helsehjelpen er dokumentert
er at den er etablert og tatt i bruk i land innenfor
EOS.

Etter departementets syn kan helsehjelp som
er mer virkningsfull for eksempel vaere behand-
ling som gir et bedre eller mer sikkert resultat,
eller mindre varige bivirkninger eller plager for
pasienten. Et eksempel er behandling for nevro-
endokrine carcinomer. Behandling med PRRT,
ogsé kalt Lutetiumbehandling, tilbys ikke i Norge.
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Denne behandlingen finnes blant andre i Uppsala
i Sverige og ved Rigshospitalet i Danmark. Et
mulig og tilgjengelig behandlingsalternativ som
er tilgjengelig i Norge er tung kjemoterapi. Denne
vil gi betydelige bivirkninger og normalt relativt
kortvarig respons. PRRT derimot gir en markant
bedre og mer varig effekt og med feerre bivirknin-
ger. Utenlandskontorene har derfor konkludert
med at nar disse to metodene sammenlignes sa
ville det ikke vaere adekvat og forsvarlig behand-
ling & ikke tilby PRRT til pasienter der dette er
indisert.

Behandlingsmetoder der forskjellen er av baga-
tellmessig art kan ikke anses som helsehjelp «som
er dokumentert mer virkningsfull». Et eksempel kan
veere at en behandlingsmetode i Norge gir pasien-
ten forbigdende plager som moderate smerter,
kvalme eller andre lette og ufarlige bivirkninger. I
utlandet tilbys det imidlertid en behandling som
har like god effekt, men som kan utfores uten at
pasienten far slike bivirkninger. I dette tilfellet gir
ikke behandlingen bedre resultat, men pasienter
slipper forbigdende bivirkninger. En behandling
som gjor at pasienten unngar lette bivirkninger
som uansett vil gd over etter noen dager kan ikke
forsvare utgifter til reise og opphold utover behand-

lingsutgiftene. Pasienter som likevel ensker a
motta en slik behandling i et annet E@JS-land vil
uansett kunne ha rett til fa dekket behandlings-
utgifter etter forskrift om stenad til helsetjenester i
EJS, men méa dekke reise og opphold selv.

Forskjellen fra andre dekningsordninger for helsehjelp i
utlandet

Retten til 4 f4 dekket helsehjelp i utlandet der det
ikke finnes et (adekvat) tilbud eller like virknings-
fullt tilbud i Norge, gir bedre utgiftsdekning enn
andre ordninger. Dette fordi den forst og fremst
gjelder behandling som ikke tilbys i Norge. For
eksempel dekkes ogsa utgifter til reise og opphold
i tillegg til full dekning av behandlingskostnadene.

Som nevnt ovenfor gir pasientrettighetsdirekti-
vet rett til 4 f4 dekket behandlingsutgifter for pasi-
enter som velger & motta helsehjelp i et annet
E@S-land som tilsvarer helsehjelp som pasienten
hadde fatt dekket i Norge. Denne ordningen gir
imidlertid kun en sveaert begrenset rett til dekning
av reise- og oppholdsutgifter, og stenaden begren-
ses til et belep tilsvarende de antatte kostnadene
det offentlige ville blitt belastet for dersom helse-
hjelpen var mottatt i Norge.
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6 Tilknytningen til systemet for nye metoder

6.1 Forslagi hgringsnotatet

I heringsnotatet foreslo departementet at helse-
hjelp som systemet for nye metoder i spesialist-
helsetjenesten har besluttet & ikke innfere, ikke
skal omfattes av retten til & kreve dekning av utgif-
ter til helsehjelp i utlandet.

6.2 Heringsinstansenes syn

Hoeringsinstansene er delt i synet pa forslaget.

Helsedirektoratet, Helseklage, Statens helsetil-
syn, Statens legemiddelverk, UIO Medisinsk fakul-
tet stotter forslaget og legger vekt pa at bestem-
melsen vil bidra til klarhet om hvilke behand-
lingstilbud som omfattes av det offentlige helse-
tiloudet. Helsedirektoratet papeker bl.a. at denne
okte klarheten vil oppveie ulempene ved & inn-
fore en slik begrensning, og kan ikke se at dette
er problematisk i forhold til gjeldende EJS-rett.

Noen av heringsinstansene, Helse Sor-Ost
RHF og Nasjonalt nettverk for utenlandsbehand-
ling stotter forslaget men har innvendinger til
den naermere utformingen av bestemmelsen.
De mener bl.a at det relevante tidspunktet for
nar et legemiddel skal vurderes opp mot
systemet for nye metoder ber veere nér legemid-
delet er tatt opp til vurdering, ikke beslutnings-
tidspunktet.

Andre heringsinstanser stotter ikke forsla-
get og begrunner dette med at forslaget inn-
skrenker pasientrettighetene. Legeforeningen,
Advokatforeningen og Blodkrefiforeningen viser
til at koblingen til systemet for nye metoder vil
innskrenke retten som pasienter har til 4 velge
«tilsvarende behandling» i EGS land etter
dagens forskrift om stenad til helsetjenester i
EOS (pasientrettighetsdirektivet). Kreftforenin-
gen viser til dagens regelverk som gir pasienter
rett pd behandling i utlandet ved manglende
kompetanse i Norge og er bekymret for at der-
som det vurderes 4 bygge opp manglende kom-
petanse nasjonalt, men beslutningen er & ikke
gjore det, vil pasienter ikke lenger fa et tilbud om
behandling i utlandet.

6.3 Departementets vurderinger
og forslag

Helse- og omsorgsdepartementet videreferer for-
slaget om at utgifter til helsehjelp som de regio-
nale helseforetakene gjennom systemet for nye
metoder har besluttet & ikke innfere i spesialist-
helsetjenesten i Norge, ikke dekkes ved uten-
landsbehandling. Dette vil gjelde med unntak av
retten til 4 fi dekket utgifter til helsehjelp under
midlertidig opphold i EQS etter radsforordning
(EF) nr. 883/2004.

Beslutninger om hvilke metoder som skal til-
bys for hvilke indikasjoner i spesialisthelse-
tjenesten skal ikke bare pd generelt grunnlag
veere bestemmende for pasienters behandlings-
tilbud i Norge, men skal ogsa gjelde for helsehjelp
som Norge dekker i utlandet. Systemet for nye
metoder er foreslatt lovregulert, se punkt 3.3.

Etter departementets vurdering vil en slik pre-
sisering bidra til likeverdig og rettferdig tilgang til
spesialisthelsetjenesten, uavhengig av om pasien-
ter far helsehjelp i utlandet eller i Norge. Presise-
ringen vil ogsa bidra til klarhet og forutsigharhet
for bade pasientene og helsetjenesten.

En slik kobling til systemet for nye metoder vil
gjore det klart for pasientene og de regionale
helseforetakene hvilke behandlingstilbud som
dekkes eller ikke, eventuelt for hvilke indikasjo-
ner og pasientgrupper metoden skal veere tilgjen-
gelig. Beslutningene publiseres fortlepende og er
allment tilgjengelig pa nettsidene til systemet for
nye metoder. Det vil med andre ord veere enkelt
for pasienter & underseke om den helsehjelpen de
vurderer 4 motta i et annet land faller utenom ord-
ningen. Avgrensningen er objektiv, klar, transpa-
rent og presis og oppfyller siledes E@QSrettens
krav.

Legeforeningen med flere har imidlertid et
poeng nar de peker pa at en kobling til systemet
for nye metoder innskrenker retten pasienter har
til & velge «tilsvarende behandling» i EJS land
etter dagens forskrift om stenad til helsetjenester i
EOS. For eksempel kan et legemiddel veere
besluttet ikke tatt i bruk, mens det er en billigere
og tilsvarende behandling i Norge. Etter departe-
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mentets forslag kan pasienten ikke ta med seg
pengene som det billigere tilbudet koster i Norge,
og bruke det til & betale for legemiddelet i utlan-
det.

Det kan hevdes at en slik kobling er unedven-
dig da krav om dekning av utgifter etter forskrift
om stenad til helsetjenester i EQS aldri vil over-
stige hva tilsvarende behandling ville ha kostet i
Norge.

Etter departementets vurdering veier imidler-
tid fordelene med en kobling til systemet for nye
metoder tyngre enn ulempene. Det vil veere inkon-
sekvent at et behandlingstilbud som er besluttet
ikke innfert i Norge likevel kan kreves delvis dek-
ket dersom behandlingen mottas i et annet land.
Koblingen ber derfor ogsa gjelde for dekning
etter regelverket som gjennomferer pasientrettig-
hetsdirektivet. Det vil vaere usosialt dersom
Norge bidrar til 4 dekke deler av slik behandling
som mottas i andre EJS1and etter direktivet. Det
vil medfere at kun pasienter som selv har rad til &
dekke deler av behandlingen i et annet EQJS-land
far «gkonomisk stette» av Norge til & motta slik
behandling i utlandet.

Nar det gjelder Kreftforeningens bekymring for
at pasienter ikke vil fa helsehjelp i utlandet der det
er besluttet 4 ikke bygge opp kompetanse i Norge,
viser departementet til at beslutninger i systemet
for nye metoder kan ha mange ulike utfall. Blant
annet kan en beslutning om & ikke innfere en
metode vare begrunnet i at det ikke er hensikts-
messig 4 bygge opp et tilbud i Norge. Det regio-
nale helseforetakene (RHF) kan for eksempel
fatte en beslutning om at de vil sende aktuelle
pasienter etter definerte kriterier til behandling i
utlandet fremfor a etablere tilbudet nasjonalt. I
slike tilfeller er det de regionale helseforetakenes
beslutning som ma vaere avgjerende for tilbudet.

Helse Ser-Ust RHF og Nasjonalt nettverk for
utenlandsbehandling mener at det relevante tids-
punktet ber vaere nir en metode er tatt opp til vur-
dering.

Helse Sor Ost RHF viser til at det i perioden der
et legemiddel metodevurderes i Norge folger av
praksis at legemiddelet ikke kan brukes i spesia-
listhelsetjenesten utenom eventuelt unntaksvis og
med sarskilt godkjenning til enkeltpasienter. Det
pekes pé at forslaget om & knyttet rettighetene til
beslutningstidspunktet vil vaere i strid med denne
praksisen.

Departementet har vurdert dette, men videre-
forer forslaget om & knytte retten til dekning for
helsehjelp i utlandet til beslutningstidspunktet
hos systemet for nye metoder. Det vises til at det
kun er beslutningene i systemet for nye metoder

som skal lovfestes, ikke prosessen for beslutning
er fattet. Se punkt 3.3 og forslag til ny § 4-4 i spesi-
alisthelsetjenesteloven i Prop. 55 L (2018-2019)
Endringer i spesialisthelsetjenesteloven og pasi-
ent- og brukerrettighetsloven (lovfesting av
systemet for nye metoder m.m.).

Det 4 legge avskjaering av dekning av helse-
hjelp i utlandet til vurderingsperioden for en
metode vil etter departementets vurdering ikke
vaere hensiktsmessig. En slik tilknytning vil ikke
veere transparent og oversiktlig og kan fore til for-
skjellsbehandling av pasienter som gnsker helse-
hjelp i utlandet. Det vises til at praksisen med a
ikke ta i bruk en metode i spesialisthelsetjenesten
kan fravikes med generelle eller individuelle unn-
tak selv om metoden eller behandlingen er til vur-
dering hos systemet for nye metoder. Denne prak-
sisen er imidlertid ikke lovfestet og unntakene
som gis er ikke godt tilgjengelig og oversiktlig for
potensielle pasienter. Beslutningstidspunktet er
derfor etter departementets vurdering det mest
oversiktlige skjeeringstidspunktet.

Departementet finner det ogsa lite sannsynlig
at forslaget om & sette skjaeringstidspunktet til
beslutningstidspunktet i systemet for nye metoder
vil fore til stor padgang fra pasienter om 4 fa dekket
utgifter til slik helsehjelp i utlandet i vurderings-
perioden. Kravet om at det ma vaere dokumentert
at det foreligger rett til nedvendig helsehjelp
(kost-nytte) gjelder uavhengig av om pasienten far
helsehjelp i Norge, i utlandet eller om metoden
har veert vurdert av systemet for nye metoder. Det
at den aktuelle metoden er til vurdering i systemet
for nye metoder, kan tyde pa at det enda ikke fore-
ligger en tilstrekkelig vurdering av om metoden
oppfyller prioriteringskriteriene. Kravet til at det
mé vare dokumentert at helsehjelpen oppfyller
vilkarene for rett til nedvendig helsehjelp kan i
slike tilfelle ofte ikke anses & vaere oppfylt. I prak-
sis vil dette innebzere at for eksempel legemidler
som er til vurdering hos systemet for nye metoder
som hovedregel ikke vil kunne dekkes etter
reglene om helsehjelp i utlandet.

Departementet ser imidlertid at det kan opp-
std behov for en neermere regulering av disse
sporsmalene. Departementet foreslar derfor en
forskriftshjemmel slik at det kan gis forskrifter
med naermere bestemmelser om hvilke typer hel-
sehjelp som omfattes av utgiftsdekningen, vilkar
for a fa dekket utgiftene og beregningen av utgifts-
dekningen. Dette omfatter ogsa forskrifter om for-
holdet mellom retten til utgiftsdekning og de for-
skjellige stadiene i behandlingen i systemet for
nye metoder, f.eks. at rettighetene skal vere
begrenset i den tiden metoden er til vurdering.
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7 Fristbrudd

7.1 Forslagihgringsnotatet

Departementet foreslo i heringsnotatet en juste-
ring i bestemmelsene om fristbrudd i pasient- og
brukerrettighetsloven og i prioriteringsforskriften
slik at det ikke lenger vises til «tjenesteyter utenfor
riket.»

7.2 Hgringsinstansenes syn

Kun to heringsinstanser har uttalt seg om forsla-
get og er delte i sitt syn. Helse Sor-Ost RHF stotter
forslaget, mens Pasient- og brukerombudet i Hed-
mark og Oppland ikke stotter det. Ombudet
onsker en ordning hvor pasientene kan ta direkte
kontakt med tjenesteyter i utlandet etter frist-
bruddsbestemmelsen.

7.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet videreferer forslaget i herings-
notatet om & justere pasient- og brukerrettighets-
loven § 2-1 b fijerde ledd slik at henvisningen til
«tjenesteyter utenfor riket» fijernes. Tilsvarende jus-
tering foreslas i prioriteringsforskriften § 6 tredje
ledd.

Pasient- og brukerrettighetsloven § 2-1b fierde
ledd regulerer pasienters rettigheter ved frist-
brudd. Bestemmelsen slar fast at pasienter ved
fristbrudd «har rett til nodvendig helsehjelp uten
opphold, om nodvendig fra privat tjenesteyter eller

tienesteyter utenfor riket.» Videre fremgar det av
prioriteringsforskriften § 6 tredje ledd at HELFO
uten opphold skal «skaffe pasienten et tilbud fra
offentlig tienesteyter eller om nodvendig fra privat
tienesteyter i viket eller om nodvendig i utlandet.
Pasienten kan ikke fritt velge tjenesteyter.»

ESA har pekt pa at det er uklart i hvilken grad
fristbruddspasienter far velge tjenesteyter i utlan-
det selv, og at dette kan vaere i strid med EU-retten.

Etter departementets vurdering oppfyller
regelverket Norges forpliktelser etter EJS-avta-
len. Det vises til at i forskrift om stenad til helse-
tienester i EQJS gir alle pasienter, uansett grunn,
rett til 4 velge 4 motta behandling og tjenesteytel-
ser i et annet EJS-land og seke stonad til dekning
av utgifter til helsehjelpen. Stenaden ytes for hel-
sehjelp som tilsvarer den helsehjelpen pasienten
ville fatt bekostet i den norske offentlige helse-
tjenesten. Stenad gis inntil hva tilsvarende helse-
hjelp ville ha kostet i Norge.

Helse- og omsorgsdepartementet vurderer det
likevel som hensiktsmessig at regelverket om
fristbrudd justeres noe. Bestemmelsen om frist-
brudd ber tilpasses slik at den regulerer reelle
behov. Det vises til at retten til 4 fi dekket helse-
hjelp fra tjenesteyter utenfor riket etter gjeldende
bestemmelse om fristbrudd er lite brukt. Ingen
pasienter har siden 2013 mottatt behandling i
utlandet som folge av denne ordningen.

Etter departementets vurdering er henvisnin-
gen til «tjenesteyter utenfor riket» i bestemmelsen
om fristbrudd siledes overfladig. Det foreslas
derfor & fjerne denne formuleringen i §2-1 b
fierde ledd.
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8 @konomiske og administrative konsekvenser av forslagene

Det er foreslatt en ny bestemmelse i pasient- og
brukerrettighetsloven som gir en oversikt over de
ulike ordningene for dekning av utgifter til helse-
hjelp i utlandet. Dette gir i seg selv ingen adminis-
trative eller skonomiske konsekvenser.

Det & presisere at retten som i dag fremgar av
pasient- og brukerrettighetsloven § 2-1b femte ledd
ogsa omfatter helsehjelp som er «dokumentert mer
virkningsfull» vil ikke ha vesentlige administrative
og ekonomiske konsekvenser. Det vises til at prio-
riteringskriteriene gjelder ved vurderingen av rett
til nedvendig helsehjelp og at det i tillegg foreslas
en kobling til systemet for nye metoder.

En slik presisering vil uansett i all hovedsak
veere i trdd med dagens praktisering av regel-
verket. Etter dagens praksis ved Utenlandskonto-
rene innvilges behandling i utlandet der det er
dokumentert bedre effekt av behandlingen som
tilbys i utlandet, dvs. de har vurdert at det ikke fin-
nes et adekvat tilbud i Norge for akkurat denne
pasienten.

En kobling mellom dekning etter pasient-
rettighetsdirektivet og systemet for nye metoder
vil ikke ha vesentlige administrative og ekono-
miske konsekvenser.
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9 Merknader til de enkelte bestemmelsene

Til § 2-1 bi pasient- og brukerrettighetsloven

Henvisningen til «tjenesteyter utenfor for riket» fijer-
nes fra § 2-1 b fjerde ledd. Det vises til kapittel 7
for en naermere redegjorelse.

Rettigheten som hittil har veert regulerti § 2-1 b
femte ledd flyttes til ny § 24 a annet ledd bokstav a
hvor rettigheten presiseres ytterligere og settes i
sammenheng med andre dekningsordninger for
helsehjelp i utlandet. Det vises til kapittel 5 for en
neermere redegjorelse.

Til ny § 2-4 a i pasient- og brukerrettighetsloven

Bestemmelsen gir en oversikt over de ulike ord-
ningene for dekning av utgifter til helsehjelp i
utlandet. Det vises til kapittel 4 til og med kapittel
6 for en neermere redegjorelse for innholdet i
bestemmelsen.

Til endringerilov 15. desember 2017 nr. 107 om statlig
tilsyn med helse- og omsorgstjenesten mv.

I Prop. 30 L (2018-2019) Endringar i spesialist-
helsetenestelova m.m. (avvikling av meldeord-
ninga m.m.) er spesialisthelsetjenesteloven § 3-3
foreslatt opphevet. Som felge av dette oppheves
§12.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver
under et framlagt forslag til proposisjon til Stortin-
get om endringer i pasient- og brukerrettighets-
loven mv. (helsehjelp i utlandet).

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endringer i pasient- og brukerrettighetsloven mv.
(helsehjelp i utlandet) i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om endringer i pasient- og brukerrettighetsloven mv.
(helsehjelp i utlandet)

I

Ilov 2. juli 1999 nr. 63 om pasient- og brukerrettig-
heter gjores folgende endringer:

§ 2-1 b fjerde ledd skal lyde:

Dersom det regionale helseforetaket ikke har
serget for at en pasient med rett til nedvendig
helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten far den ned-
vendige helsehjelpen innen tidspunkt fastsatt i
medhold av annet ledd, har pasienten rett til ned-
vendig helsehjelp uten opphold, om nedvendig fra
privat tienesteyter.

§ 2-1 b femte ledd oppheves. Navarende sjette til
niende ledd blir femte til dttende ledd.

Ny § 2-4 a skal lyde:

§ 2-4 a Helsehjelp i utlandet
Pasient har rett til 4 fa utgifter til helsehjelp

som mottas i et annet EJS-land, helt eller delvis

dekket

a) etter folketrygdloven § 524 a med forskrifter
som gjennomferer pasientrettighetsdirektivet i
norsk rett. Dette gjelder nar den aktuelle
helsehjelpen tilsvarer helsehjelp som pasien-
ten hadde fétt tilbud om i den offentlige helse-
og omsorgstjenesten i Norge.

b) etter radsforordning (EF) nr. 883/2004 og
987/2009, som blant annet gir rett til 4 fa dek-
ket utgifter til nedvendig helsehjelp under
midlertidig opphold og til planlagt helsehjelp i
andre EJS-land dersom helsehjelpen ikke ytes
innen forsvarlig tid i Norge.

Pasient har rett til 4 fi utgifter til helsehjelp
som mottas i utlandet helt eller delvis dekket
a) dersom pasienten har rett til nedvendig helse-

hjelp fra spesialisthelsetjenesten etter §2-1 b

og det ikke finnes et tilbud i riket eller helse-

hjelpen i utlandet er dokumentert mer vir-
kningsfull enn den helsehjelpen som tilbys av
det offentlige i Norge.

b) etter folketrygdloven § 524 og bestemmelser
gitt i medhold av den, som blant annet gir rett
til 4 fa stenad til helsetjenester for medlemmer
av folketrygden som oppholder seg i utlandet
over tid.

Utgifter til helsehjelp som er besluttet ikke
innfert i Norge, dekkes ikke, jf. spesialisthelse-
tienesteloven §4-4. Dette gjelder likevel ikke
helsehjelp under midlertidig opphold etter forste
ledd bokstav b.

Departementet kan gi forskrifter med neer-
mere bestemmelser om hvilke typer helsehjelp
som omfattes av utgiftsdekningen, vilkar for & fa
dekket utgiftene og beregningen av utgiftsdeknin-
gen.

I

I lov 15. desember 2017 nr. 107 om statlig tilsyn
med helse- og omsorgstjenesten mv. oppheves
§12.

I

Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer. De
ulike bestemmelsene kan settes i kraft til ulik tid.
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