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Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 22. mars 2019,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Solberg)

1 Innledning - proposisjonens hovedinnhold

1.1 Innledning - juridisk oppfelging av
prioriteringsmeldingen

Regjeringens mal er 4 skape pasientens helse-
tjeneste der alle skal ha trygghet for a fa hjelp nar
de trenger det, bli ivaretatt og informert, oppleve
4 ha innflytelse, pavirkning og makt til & treffe
valg som gjelder egen situasjon.

En grunnleggende utfordring for helse-
tjenesten er at mulighetene overstiger ressursene.
Derfor mé vi prioritere. Gode helsetjenester krever
gode prioriteringer. De medisinske mulighetene er
store og blir stadig sterre. Ny kunnskap, teknologi
og behandling gjer det mulig a gi et stadig bedre til-
bud. Dette lovforslaget vil bidra til & skape et godt,
rettferdig og likeverdig fordelt helsetilbud innenfor
de ressursene vi har tilgjengelig.

Meld. St. 34 (2015-2016) Verdier i pasientens
helsetjeneste — Melding om prioritering, er grunn-
laget for forslagene som fremmes i denne lovpro-
posisjonen. Meldingen slar fast hvilke prinsipper

som skal gjelde for prioritering i helsetjenesten og
verdigrunnlaget disse prinsippene er tuftet pa. Et
samlet Storting sluttet seg til meldingen. I priori-
teringsmeldingen ble det slatt fast at prinsippene
for prioritering skal veere grunnlaget for regel-
verk, faglige beslutningsstetteverktey og ha en
etisk veiledende rolle.

I Meld. St. 16 (2010-2011) Nasjonal helse- og
omsorgsplan for perioden 2011-2015 ble ram-
mene for et nasjonalt system for innfering av nye
og kostnadskrevende metoder i spesialisthelse-
tjenesten presentert. Formalet var 4 understotte
kunnskapsbasert praksis og pasientsikkerhet,
samt rasjonell ressursbruk ved a basere beslut-
ningene om bruk av metoder pd metodevurde-
ringer basert pd internasjonalt anerkjent meto-
dikk.

Systemet for innfering av nye metoder i spesia-
listhelsetjenesten ble innfert i 2013 av de regio-
nale helseforetakene. Systemet er etablert blant
annet for & sikre likeverdig tilgang til metoder
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som er dokumentert trygge og effektive.
Systemet skal videre understotte likeverdig og
rask tilgang til nye metoder. Et annet viktig aspekt
er at systemet skal vurdere nye metoder sammen-
liknet med eksisterende behandling, og vurdere
om etablerte metoder skal utfases. Systemet skal
ogsé bidra til 4 tydeliggjore og understotte beslut-
ningsprosesser og -nivaer, samt gi transparente
beslutninger.

For innferingen av systemet var det i all hoved-
sak overlatt til det enkelte helseforetak eller den
enkelte fagavdeling 4 beslutte hvilke metoder
(diagnostikk, legemidler, nye kirurgiske meto-
der, rehabilitering, nytt medisinsk utstyr etc.) som
skulle tas i bruk i tjenesten. Det var ingen eller
liten koordinering pa tvers av helseforetakene
eller innad i helseforetakene.

Et sentralt verktoy i systemet er metodevurde-
ringer. Det er en systematisk vurdering av doku-
mentasjon av sikkerhet, nytte og ressursbruk for
behandling av sykdommer, og i noen grad fore-
bygging av sykdommer. I tillegg vurderes tilstan-
dens alvorlighet. Den eventuelle merverdien av
metoden blir sammenliknet med en annen
metode, fortrinnsvis med den eksisterende stan-
dardbehandlingen. I tillegg kan andre forhold bli
belyst. Eksempler er organisasjonsmessige kon-
sekvenser, juridiske og etiske spersmal. Metode-
vurderingene utgjer en viktig del av kunnskaps-
grunnlaget for beslutninger om innfering eller
utfasing av metoder i spesialisthelsetjenesten. I
kapittel 6 redegjores det for innferingen av
systemet og den videreutviklingen som har
skjedd frem til i dag.

I prioriteringsmeldingen uttalte departemen-
tet at i etterkant av behandlingen av meldingen i
Stortinget, ville departementet utrede spersmaélet
om rettslig regulering av systemet for nye metoder.
I kapittel 8 foreslar departementet & lovfeste at de
regionale helseforetakene skal serge for et felles
system som tar stilling til hvilke metoder som skal
tilbys i spesialisthelsetjenesten. Departementet
har allerede gitt de regionale helseforetakene
denne oppgaven i foretaksmete og gjennom eier-
styring i oppdragsdokumentet, men er av den opp-
fatning at dette er en sa viktig del av serge-for-
ansvaret at dette ansvaret ber tydeliggjores i lovs
form. En rettslig forankring vil bidra til en tydelig-
gjering av de regionale helseforetakenes ansvar,
og bidra til & sikre legitimitet til systemet.

Departementet mener det er viktig at prinsip-
pene for prioritering er gjennomgaende i hele spe-
sialisthelsetjenesten og i regelverket. Det er en av
de grunnleggende foringene fra prioriterings-
meldingen, som ble vedtatt av et samlet Storting.

Alle typer beslutninger i spesialisthelsetjenesten,
og beslutninger om rett til nedvendig helsehjelp i
spesialisthelsetjenesten, md bygge pa de samme
prinsippene. I denne proposisjonens Kkapittel 7
foreslar departementet 4 ta inn i spesialisthelsetje-
nesteloven § 2-1 a at de regionale helseforetakene
skal innrette sitt tjenestetilbud basert pa priorite-
ringskriteriene om nytte, ressursbruk og alvorlig-
het. Departementet mener det vil styrke legitimi-
teten og forutberegneligheten til prioritering i
spesialisthelsetjenesten dersom Kriteriene for
prioritering nedfelles i lovverket. Det vil tydelig-
gjore at kriteriene for prioritering skal ligge til
grunn for prioritering i spesialisthelsetjenesten
generelt, og ikke bare er avgrenset til vurderinger
av rett til nedvendig helsehjelp.

I kapittel 9 foreslar departementet & presisere i
pasient- og brukerrettighetsloven § 2-1 b om ret-
ten til nedvendig spesialisthelsetjeneste, at rettig-
heten gjelder de tjenester som spesialisthelse-
tjenesten har ansvaret for & yte og finansiere.
Dette er ikke en materiell endring av rettstilstan-
den. Departementet foreslar presiseringen for a fa
frem at den individuelle rettigheten ikke gar len-
gre enn hva spesialisthelsetjenesten er forpliktet
til 4 yte av tjenester. Departementet mener det er
avgjorende at det fremkommer i regelverket at
det er en sammenheng mellom prioriterings-
beslutninger med betydning for tilbudet i spesia-
listhelsetjenesten og beslutninger om rett til ned-
vendig helsehjelp for pasienter.

Spersmaélet om egenfinansiering av helsehjelp
behandles i kapittel 10. Utgangspunktet i den nor-
ske helse- og omsorgstjenesten er at tjenestene
finansieres av staten og kommunen. Betaling kan
kun kreves der det er gitt hjemmel i lov. Det er to
problemstillinger som meldingen reiser og som
dreftes 1 dette kapitlet. For det forste uttales det i
prioriteringsmeldingen at departementet vil tyde-
liggjore i regelverket at pasienter ikke har krav pa
a fa bistand til 4 fa en annen type helsehjelp enn
den spesialisthelsetjenesten tilbyr, selv om pasien-
ten selv betaler for dette. Departementet vil
understreke i lovverket at sykehusene ikke skal
ha anledning til 4 gjennomfere slik behandling.
Dette er under forutsetning av at pasienten gis for-
svarlig helsehjelp. For det andre ble det uttalt at
departementet skal vurdere muligheten til & opp-
gradere helsehjelpen uten at dette strider med
prinsippet om likebehandling av pasientene og
skaper uensket variasjon i den offentlige helse-
tjenesten. Departementet foreslar derfor a lov-
feste prinsippet om at det ikke skal vaere mulig &
kjope seg oppgradering av helsehjelpen innenfor
den offentlige spesialisthelsetjenesten.
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1.2 Avgrensning mot den kommunale
helse- og omsorgstjenesten og
tannhelsetjenesten

Regjeringen oppnevnte 5. april 2017 et utvalg som
skal se pa prioritering i den kommunale helse- og
omsorgstjenesten. Formélet med utvalget er & fa
en helhetlig drefting av prioritering i den kommu-
nale helse- og omsorgstjenesten og innen tann-
helse. Malet er 4 beskrive utfordringsbildet og
behovet for 4 prioritere i den kommunale helse-
og omsorgstienesten. Videre Kkartlegge og
beskrive situasjoner der det tas prioriterings-
beslutninger, beskrive det verdimessige utgangs-
punktet for prioritering. Og basert pa dette drofte,
og foresla mulige prinsipper for prioritering og
eventuelt hensyn som ber vektlegges i priorite-
ringsbeslutninger i den kommunale helse- og
omsorgstjenesten.

Utvalget leverte 13. desember 2018 NOU
2018: 16 Det viktigste forst — Prinsipper for priovi-
tering i den kommunale helse- og omsorgstjenesten
og for offentlig finansierte tannhelsetjenester. Utred-
ningen inneholder vurderinger av prioriterings-
utfordringer i den kommunale helse- og omsorgs-
tienesten og den offentlig finansierte tannhelse-
tjenesten, anbefalinger om prinsipper for priorite-
ring og virkemidler for 4 understette prinsippene.

Helse- og omsorgsdepartementet sendte den
21. februar 2019 utredningen pa tre maneders
offentlig hering. Heringsfristen er 22. mai 2019.
Departementet vil folge opp denne heringen pa
egnet mate. Av den grunn er vurderingene og
lovforslagene i denne lovproposisjonen kun knyt-
tet til spesialisthelsetjenesten, med mindre det
seerskilt fremgar annet.
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2 Bakgrunn

Helse- o0g omsorgsdepartementet sendte
heringsnotat om juridisk oppfelging av forslag i
prioriteringsmeldingen og presiseringer av regel-
verket om helsehjelp i utlandet, pd hering den
15. juni 2018 med heringsfrist den 25. september
2018. Heringsnotatet inneholdt to hoveddeler. Del
II inneholdt forslag som i stor grad var en opp-
folging av Meld. St. 34 (2015-2016) Verdier i
pasientens helsetjeneste — Melding om priorite-
ring, og forslag i denne som krever endringer i
regelverket. Departementet foreslo blant annet a
lovfeste at de regionale helseforetakene skal
serge for et felles system for & beslutte hvilke
metoder som skal tilbys i den offentlige spesialist-
helsetjenesten. Det ble ogsé foreslatt regler som
omhandler egenfinansiering av helsehjelp i den
offentlige spesialisthelsetjenesten.

I hoeringsnotatet del III ble det foreslatt
endringer i pasient- og brukerrettighetsloven og
prioriteringsforskriften. Formalet er 4 gjore regel-
verket om dekning av utgifter til helsehjelp i utlan-
det Klarere og mer oversiktlig. Bakgrunnen er en
grunngitt uttalelse 20. september 2017 fra Efta
Surveillance Authority (ESA), som er EFTAs
overvakingsorgan for EQS-avtalen. ESA uttaler at
deler av pasient- og brukerrettighetsloven og prio-
riteringsforskriften ikke samsvarer med EOJS-
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 & yte tjenester.
Denne delen av heringsnotatet vil bli fulgt opp i en
egen lovproposisjon.

Heringsnotatet ble sendt pé hering til felgende
instanser:

Departementene

Barne-, ungdoms-, og familiedirektoratet
Barneombudet

Datatilsynet

Folkehelseinstituttet

Forbrukertilsynet

Forbrukerradet

Helsedirektoratet

Helseklage

Helseforetakenes Innkjepsservice AS
Konkurransetilsynet

Landets helseforetak

Landets regionale helseforetak
Landets hoyskoler (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
Veterinerinstituttet

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
Norsk Medisinaldepot AS
Fellesorganisasjonen
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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 HF

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,
Avdeling for helseledelse og helsegkonomi

Universitetssykehuset Nord-Norge HF

Vestre Viken HF

Bergen kommune

ALS alltid litt sterkere
Advokatforeningen

Apotekforeningen
Arbeidsgiverforeningen Spekter

Astrid Musland

Bjerg Marit Andersen
Blodkreftforeningen
Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)
Gynkreftforeningen

Helsepartiet

Kari Bugen

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 Prioriteringsmeldingen - grunnlaget for prioritering
i spesialisthelsetjenesten

3.1 Innledning

I dette kapitlet vil departementet redegjore kort
for Meld. St. 34 (2015-2016) Verdier i pasientens
helsetjenester — Melding om prioritering, og
Stortingets behandling av denne. Prioriterings-
meldingen er grunnlaget for mange av forslagene
som fremmes i denne lovproposisjonen.

3.2 Meld. St. 34 (2015-2016)
Verdier i pasientens helsetjeneste
- Melding om prioritering

3.2.1

Meldingen er en viderefering og videreutvikling
av de prinsipper som ble lagt til grunn av Lenning
II-utvalget, og innarbeidet viktige bidrag fra Nor-
heimutvalget og fra Magnussengruppen. Meldin-
gen tydeliggjor de formelle prinsippene for priori-
tering og gjor dem gjennomgaende i hele helse-
tjenesten.

I meldingen foreslo Regjeringen at prinsip-
pene for prioritering skal gjelde i hele helse-
tjenesten. Sammen med de tre prioriteringskriteri-
ene: nyttekriteriet, ressurskriteriet og alvorlig-
hetskriteriet — presenterte meldingen et sett av
prinsipper som i sum utgjer prinsipper for priorite-
ring som skal gjelde for spesialisthelsetjenesten,
jf. punkt 1.5 i Meld. St. 34. Det blir presisert at kri-
teriene ma vurderes samlet. Jo mer alvorlig en til-
stand er og jo sterre nytte et tiltak har, jo heyere
ressursbruk kan aksepteres.

En grunnleggende utfordring for helse- og
omsorgstjenesten er at mulighetene og enskene
overstiger tilgjengelige ressurser. Derfor trenger
vi ett sett av prinsipper for prioritering. Priori-
teringer i helse- og omsorgstjenesten handler om
4 fordele ressurser til noen omrader og tiltak
framfor andre. Prinsipper for prioritering gir oss
kjoreregler for disse valgene og sikrer like-
behandling pa tvers av pasientgrupper og
beslutningssituasjoner i helse- og omsorgs-
tjenesten. Vi kan ikke velge om vi skal prioritere,
men vi kan velge hvilket verdigrunnlag og hvilke

Hovedinnretningen i meldingen

prinsipper som skal ligge til grunn for priorite-
ringene.

Likhet og rettferdighet er grunnleggende ver-
dier i den norske helsetjenesten. Valg av prinsip-
per vil gi feringer for hvordan dette verdigrunn-
laget skal omsettes i det daglige, hos fastlegene
og hos de som tar beslutninger om nye behand-
lingsmetoder og legemidler skal tas i bruk. Priori-
teringer ma praktiseres slik at de ivaretar den
gode relasjonen mellom pasient og helseperso-
nell. Pasienter som stir overfor vanskelige avvei-
ninger og beslutninger, ma fole seg ivaretatt,
informert og myndiggjort. Prioriteringer i meotet
mellom den enkelte pasient og helsepersonell er
verken mekanikk eller matematikk.

Prinsipper for prioriteringer ma gi rom for
skjenn og menneskelige vurderinger i de individu-
elle pasientmetene. Nar vi er syke, sarbare og
ikke kan ta vare pa oss selv eller vire nermeste,
skal vi ha trygghet for 4 bli tatt hand om. Det ber
skje likeverdig og rettferdig i pasientens helse-
tjeneste. Derfor la regjeringen frem stortings-
meldingen om prioritering i juni 2016. Et samlet
Storting sluttet seg til meldingen.

Prinsippene for prioritering skal gjelde i hele
helsetjenesten. De vil veere grunnlaget for regel-
verk, faglige beslutningsstetteverktoy og ha en
etisk veiledende rolle. I meldingen skisseres det
hvordan prinsippene for prioritering bor folges
opp gjennom ulike virkemidler.

De juridiske anbefalingene i meldingen legger
blant annet opp til at man skal vurdere narmere
behovet for regulering av systemene for finansier-
ing og vurdering av nye behandlingsmetoder i
den offentlige spesialisthelsetjenesten, samt
utrede behovet for & revidere lovverket om pasien-
tens rett til nedvendig helsehjelp i trdd med prin-
sippene for prioritering.

3.2.2 Pasient- og brukerrettighetsloven og
prioriteringsforskriften

Det blir presisert i meldingen at prinsipper for
prioritering ma gjenspeiles i relevant regelverk,
herunder pasient- og brukerrettighetsloven og
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prioriteringsforskriften. Det uttales folgende om
endringer i prioriteringsforskriften:

«Prinsipper for prioritering ma gjenspeiles i
relevant regelverk, herunder pasient- og bru-
kerrettighetsloven og prioriteringsforskriften.
Forslagene til prinsipper for prioritering i
denne meldingen medferer etter departemen-
tets vurdering ikke behov for sterre materielle
endringer i dette regelverket. Det vil imidlertid
i lys av forslagene til prinsipper for prioritering
i denne meldingen veere behov for mindre til-
pasninger i begrepsbruken i prioriterings-
forskriften.»

Meldingen presiserte at forslaget fra Magnussen-
gruppen om & reversere skillet mellom behovs-
pasienter og rettighetspasienter ikke vil bli fulgt
opp. Som et alternativ foreslo Magnussengruppen
4 beholde lovreguleringen, men at alvorlighet
tydeliggjores i prioriteringsforskriften. Det blir
uttalt i meldingen at departementet vil ga igjen-
nom relevant regelverk i etterkant av Stortingets
behandling av meldingen, og at det i dette arbei-
det vil veere naturlig 4 se hen til forslaget fra
Magnussengruppen.

Kriteriene for prioritering er relevant pa alle
nivaer i helse- og omsorgstjenesten. Det varierer
imidlertid hvordan de kommer til uttrykk i regel-
verk og faglig beslutningsstatteverktoy. Det kan
veere uklart for helsepersonell hvordan de tre kri-
teriene for prioritering ber vurderes samlet i ulike
situasjoner i den kliniske hverdagen.

Uklarhet om hvordan kriteriene skal anvendes
kan skape usikkerhet og ulik praksis. For & sikre
at beslutningstakere vektlegger forhold som er
konsistente med Kkriteriene for prioritering er det
samtidig viktig med gode virkemidler som kan
veilede beslutningstakere. Det uttales i meldingen
at forslagene til endringer i kriteriene for priorite-
ring ikke innebarer vesentlige endringer i méaten
kriteriene kommer til anvendelse i de ulike Kkli-
niske situasjoner.

3.2.3 Systemet for nye metoder og
prinsipper for prioritering

Nasjonalt system for innfering av nye metoder
(Systemet for nye metoder) har siden det ble inn-
fort veert et viktig virkemiddel for & sikre kunn-
skapsbasert praksis og mer likeverdige og rett-
ferdige prioriteringer i spesialisthelsetjenesten.
Transparente beslutnings- og saksbehandlings-
prosesser er et av formalene med systemet for
nye metoder. Systemet har siden innferingen

bidratt til sterre dpenhet om prioriteringsbeslut-
ninger knyttet til innfering av nye metoder — bade
gjennom &penhet om prinsippene som ligger til
grunn for beslutningene og dpenhet om organise-
ringen av utrednings- og beslutningsprosessene.

Samtidig er ikke systemet for nye metoder
rettslig regulert, og det er i dagens lovverk ikke
noe krav til at de fire regionale helseforetakene
samordner seg med hensyn til hvilke nye metoder
som skal tas i bruk pé nasjonalt niva for & gi pasien-
ter i hele landet likeverdig tilgang til effektive og
trygge metoder, og sikre transparente og forut-
sighare utrednings- og beslutningsprosesser. Det
eksisterer heller ingen lov- eller forskriftsbestem-
melse som fastslar at de regionale helseforetakene
skal legge vekt pa de tre prioriteringskriteriene —
nytte, ressursbruk og alvorlighet — nar de fatter
beslutninger om innretning av tjenestetilbudet i
spesialisthelsetjenesten. Det er heller ingen
bestemmelse i lov eller forskrift som sier noe om
prinsippene for prioritering pa gruppeniva knyttet
til beslutninger om innfoering av legemidler og
metoder. Dagens modell er angitt gjennom feringer
fra staten som eier av de regionale helseforetakene.

I prioriteringsmeldingen uttalte departemen-
tet at man i etterkant av Stortingets behandling av
meldingen gjennom eierstyring ville serge for at
de regionale helseforetakene skulle legge til
grunn prinsipper for prioritering ved innfering av
nye metoder i spesialisthelsetjenesten i trad med
forslagene i meldingen.

Videre uttalte departementet at det pa et
senere tidspunkt kunne veere aktuelt & utrede om
kriteriene for prioritering og systemet for nye
metoder burde reguleres rettslig. Det ble papekt
at et slikt utredningsarbeid burde avvente avkla-
ring av organisering av det statlige eierskapet til
spesialisthelsetjenesten. Kvinnslandutvalget kon-
Kluderte i NOU 2016: 25 Organisering og styring
av spesialisthelsetienesten — Hvordan bor statens
eierskap innrettes framover? med & viderefore et
regionalt beslutningsniva i sin innstilling avgitt til
departementet 1. desember 2016.

3.2.4 Sczerskilt om pasienters
egenfinansiering av helsehjelp

Nar det gjelder spersmaélet om egenfinansiering
legger prioriteringsmeldingen til grunn at
utgangspunktet i den norske helse- og omsorgs-
tjenesten er at tjenestene finansieres av staten og
kommunene. Betaling fra pasientene kan kun kre-
ves der det er gitt hjemmel i lov.

Meldingen viser imidlertid til at enkelte nye
problemstillinger knyttet til egenfinansiering er
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aktualisert de senere arene. Det vises blant annet
til spersmalet om i hvilken grad tjenesten ber
bistd pasienter i gjennomfering av behandling
med legemidler eller utstyr som ikke tilbys i den
offentlige finansierte helsetjenesten, men som
pasienten har anskaffet for egne midler. Det er
ogsa stilt spersmal ved i hvilken grad pasientene
skal gis mulighet til &4 betale for en heyere stan-
dard pa helsehjelpen enn det som tilbys av den
offentlige finansierte helsetjenesten.

Nar det gjelder spersmalet om & bistd pasien-
ter med legemidler som pasienten har anskaffet
selv uttales felgende i meldingen:

«Departementet viser til at de regionale helse-
foretakene har et lovpalagt ansvar for 4 sikre
likeverdige helsetjenester til befolkningen og
ansvaret for 4 beslutte hva slags helsehjelp som
skal tilbys ut fra de tilbud og ressurser som er
tilgjengelige. Metoder som Beslutningsforum
har besluttet 4 ikke innfere skal i trdd med
dette ikke tas i bruk i sykehusene. Dersom
pasienter med samme behov, men med ulik
evne til 4 kjope legemidler privat, skal fa ulik til-
gang til behandling i den offentlige finansierte
helsetjenesten, vil det etter departementets
vurdering bryte med prinsippet om likeverdig
tilgang og fere til en gradvis uthuling av et uni-
verselt utformet helsevesen. Departementet vil
derfor ilys av Stortingets behandling av denne
meldingen tydeliggjore i regelverket at pasien-
ter ikke har krav pa & fa bistand til 4 f4 en annen
type helsehjelp enn den spesialisthelse-
tjenesten tilbyr, selv om pasienten selv betaler
for dette. Departementet vil understreke at
sykehusene ikke skal gjennomfere slik
behandling. Dette er under forutsetning av at
pasienten gis forsvarlig helsehjelp.»

Spersmaélet om muligheten til & betale for en hey-
ere standard enn det som tilbys av det offentlige
dreftes ogsd i meldingen. Departementet uttaler
at det er argumenter som trekker i retning av 4 til-
late slik egenfinansiering i enkelte tilfeller. Det
understrekes at spersmalet om egenfinansiering i
dette tilfellet er knyttet til standarden pa behand-
lingen, og ikke til tilgangen til behandlingen. Et
argument som trekkes frem for 4 tillate dette, er at
det vil kunne motvirke en todeling av helse-
tienesten dersom de med hey betalingsevne Kjo-
per behandling med heyere standard hos private
leveranderer.

Pi den andre siden trekkes det frem at en slik
praksis kan apne for en todeling av helsetjenesten,
men da innenfor den offentlige finansierte helse-

tjenesten. Pasienter med samme behov vil fa
behandling for samme tilstand pad samme syke-
hus, men betalingsevnen vil avgjere standarden
pa behandlingen. Offentlige sykehus kan i tillegg
fa uheldige insentiver til 4 velge billigere stan-
dardlesninger enn de ellers ville ha gjort, fordi de
forventer at pasientene vil velge 4 dekke mellom-
legget knyttet til en heyere standard.

Departementet uttaler at dette taler for at man
skal vaere sveert forsiktig med & apne for egen-
finansiering, ogsd nar det gjelder oppgradering
innenfor omrader hvor det i utgangspunktet frem-
star som relativt ukontroversielt. Det kan likevel
vaere noen situasjoner, for eksempel knyttet til
ulike hjelpemidler, hvor det kan tenkes at det vil
veere mindre problematisk at pasienter kan betale
for en oppgradering.

I meldingen ble det lagt til grunn at departe-
mentet i etterkant av Stortingets behandling,
skulle utrede om det er mulig & pa en hensikts-
messig méate skille mellom ulike situasjoner hvor
det kan oppstd spersmél om oppgradering av en
tjeneste, uten at dette strider mot prinsippet om
likebehandling av pasientene og skaper ugnskede
tilpasninger i den offentlige helsetjenesten.

3.3 Innst.57 S (2016-2017) Innstilling
fra helse- og omsorgskomiteen om
Verdier i pasientens helsetjeneste
- Melding om prioritering

Den 10. november 2016 avga Helse- og omsorgs-
komiteen Innst. 57 S (2016-2017). En samlet
komité uttalte at den slutter seg til de tre fore-
slatte prioriteringskriteriene, samt prinsippene
som ligger til grunn. De pépekte at det alltid vil
vaere et gap mellom hva samfunnet har ressurser
til & gjennomfere og hva som er medisinsk mulig,
og at komiteen derfor var opptatt av prinsipper for
prioritering som sikrer likebehandling og som
bygger pé et verdigrunnlag som har bred legitimi-
tet i befolkningen og i helsesektoren.

Komiteen uttalte at det ma veere Stortingets
ansvar 4 vedta prinsippene for prioritering og de
totale ressursrammene for helsetjenestene. Det
innebeerer at Stortinget ma veere seg sitt ansvar
bevisst, og gi beslutningstakerne ryggdekning for
beslutningene.

Komiteen var sveert kritisk til prinsippet om at
det skal gis mulighet for & betale for en heyere
standard pa helsehjelpen. Den uttalte at det bryter
mot det grunnleggende prinsippet om lik rett til
helsehjelp, og den viste til at det i meldingen argu-
menteres godt for hvordan et slikt prinsipp vil
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pavirke negativt utviklingen av tjenestene ved at
helsetjenestene tilpasses en mulighet til & ta seg
ekstra betalt. Komiteens medlemmer fra Arbei-
derpartiet og Senterpartiet uttalte at de ut fra

dette ikke slutter seg til prinsippet om at det skal
veere mulig 4 betale for en heyere standard pa
helsehjelp, og ba regjeringen ikke utrede dette
naermere.
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4 Dagens situasjon og utfordringer

Ansvaret for 4 bestemme hvilke behandlinger
som skal tilbys befolkningen i spesialisthelse-
tjenesten er en integrert del av de regionale helse-
foretakenes serge-for-ansvar. Prinsipper for priori-
tering og systemet for nye metoder er verktoy for
de regionale helseforetakene i operasjonalise-
ringen av dette ansvaret.

Stortinget fordeler hvert ar en gitt ramme res-
surser til spesialisthelsetjenesten, og de regionale
helseforetakene skal ivareta sitt sorge-for-ansvar
innenfor disse rammene. De siste drene har det
vaert vekst i bevilgningene til helse- og omsorgs-
tjenesten.

Det skjer en betydelig utvikling av ny diagno-
stikk og nye behandlingsmetoder. Utviklingen er
onskelig og det er et viktig mal for spesialisthelse-
tjenesten 4 sikre likeverdig og rettferdig tilgang til
tjenester. Samtidig kan mange nye metoder vere
kostnadskrevende & ta i bruk. Mulighetene og
onskene overstiger de tilgjengelige ressursene.
Prioriteringsmeldingen sa felgende om behovet
for & prioritere:

«For det forste er det et gap mellom hva samfun-
net har ressurser til 4 gjennomfere og hva som
er medisinsk mulig. Mulighetene som den medi-
sinsk-tekniske utviklingen gir, vil alltid overstige
de ressursene som helsetjenesten disponerer.
Det er ikke mulig 4 bevilge seg ut av denne utfor-
dringen. Dette gapet pavirkes av drivkrefter som
i begrenset grad kan styres eller pavirkes gjen-
nom politikk, som bl.a. demografi, sykelighet i
befolkningen og pasientenes forventninger. For
det andre kan innretningen av selve helse-
tjenesten, for eksempel knyttet til organisering
av tjenesten eller ulike fags status, utilsiktet
pavirke fordelingen av helsetjenester mellom
ulike pasientgrupper. For det tredje kan ytre
rammebetingelser, som for eksempel regelverk
eller internasjonale markedsforhold, pavirke for-
delingen av ressursene i helsetjenesten.»

Nye behandlings- og diagnostiseringsmetoder har
de siste tidrene gitt stor behandlingsgevinst for
pasientene. Den raske medisinske utviklingen gir
ogsa utfordringer.

Beslutningsforum uttaler i sin arsrapport for
2017 folgende om sin vurdering av utfordrings-
bildet for systemet for nye metoder:

«Fremover vil det komme flere svaert kostbare
legemidler til vurdering. I 2017 er legemiddelet
nusinersen (Spinraza) det beste eksempelet pa
legemidler med sveert hey pris og for lite doku-
mentert effekt. Legemiddelet har vist effekt pa
den alvorlige sykdommen spinal muskelatrofi
for noen pasienter, mens den ikke virker like
godt pa andre.

Vi vil fa flere slike legemidler som vil koste
den norske velferdsstaten mye, og hvor det er
sveert vanskelig & skulle si nei, fordi noen pasi-
enter vil ha nytte av metoden. Vi ser at det kom-
mer flere legemidler for genetiske lidelser
innenfor sjeldne sykdommer og dermed sma
pasientgrupper. En utfordring er hvis legemid-
delfirmaene priser disse legemidlene uforklar-
lig heyt. En annen utfordring er at vurderin-
gene av effekt, kostnad og nytte gjores pa et
veldig tidlig tidspunkt uten nok dokumenta-
sjon.

Ilopet av de fire drene med Nye metoder, er
det Beslutningsforum for nye metoders klare
oppfatning at det har blitt sterre aksept i den
offentlige debatten for at det er nedvendig &
prioritere.»

Systemet for nye metoder har fort til sterre trans-
parens ved at prosessen og beslutningen om & inn-
fore eller ikke innfere en ny metode offentlig-
gjores og at beslutningene gjelder hele tjenesten.
Det har videre medfert en tydeliggjoring av ned-
vendige prioriteringsbeslutninger som tas daglig i
helseforetakene. Dette har vaert en positiv utvik-
ling, men det er stort fokus pa enkeltsaker. Beslut-
ninger om 4 ikke ta i bruk en metode vil ofte
vekke negative reaksjoner hos de som blir berort,
herunder pasienter, leger og legemiddelindu-
strien/produsenter. Det er i mange tilfeller for-
staelig fordi prioritering betyr som regel at noen
far for andre, og at noen kanskje ikke fir i det hele
tatt. Det innebeerer at den overordnede malsetting
med systemet for nye metoder ikke alltid kommer
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like klart frem i den offentlige debatten. Mélet for
helsetjenesten ma vaere at alle beslutninger er fat-
tet pa et godt faglig grunnlag, og med gode pro-
sesser i forkant av beslutningen.

Det har veert ensker fra enkelte akterer om
okte klagemuligheter og innsyn i legemiddel-
firmaenes pristilbud. Samtidig har mye av disku-
sjonen om apenhet om prioriteringsbeslutninger
knyttet til innfering av legemidler og metoder i
spesialisthelsetjenesten kommet i etterkant av at
nettopp slike formaliserte strukturer ble etablert
- gjennom systemet for nye metoder.

Tidligere fantes det ikke et nasjonalt system
for systematiske metodevurderinger og koordi-
nerte beslutninger. Det innebar at beslutninger
om tilgang til nye, dyre metoder ble tatt lokalt,
uten gjennomfert metodevurdering og uten koor-
dinering péa tvers av de regionale helseforetakene.
Det var opp til det enkelte sykehus (og ofte den
enkelte lege pa sykehuset) & beslutte om en pasi-
ent skulle tilbys en ny diagnostikk og behand-
lingsmetode eller ikke. Ulike hensyn kunne bli
vektlagt i like tilfeller og tilgangen kunne variere
mellom regioner eller innad i en helseregion. Den

enkeltes leges kontakt med industrien kunne for
eksempel ha betydning for pasientenes tilgang til
nye metoder. Det var ingen dpenhet om kriterier
som ble lagt til grunn for beslutninger, eller mulig-
het for akterene 4 ettergd om tilgangen til diag-
nostikk- og behandlingsmetoder var likeverdig.

Kritikken kan pd mange maéter vaere et uttrykk
for at vart prioriteringssystem virker. Den apen-
heten som systemet for nye metoder legger til
grunn, har medfert at prioriteringsbeslutningene
har blitt kjent for offentligheten. Det har igjen
muliggjort at det kan gis kritikk for de beslut-
ningene som blir fattet, i motsetning til tidligere
hvor det ofte var slik at det var kun den enkelte
lege og pasient som Kjente til beslutningen.

Samtidig er ikke systemet for nye metoder
rettslig regulert i dag og dette er en mulig for-
Klaring til at beslutningsmyndigheten til systemet
har blitt trukket i tvil. Akterer i helsetjenesten har
blant annet etterlyst sterre apenhet om beslut-
ningsgrunnlag og hensyn som spiller inn i priori-
teringsbeslutninger som fattes i Beslutnings-
forum.
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5 Gjeldende rett

5.1 Innledning

I dette kapittelet redegjores det for gjeldende rett.
Det er viktig for & forstd departementets forslag
og vurderinger, at man ser regelverket i sammen-
heng og ikke kun enkelte bestemmelser adskilt.
Av den grunn er det gitt en relativt bred gjennom-
gang av relevant regelverk.

5.2 Pasient- og brukerrettighetsloven

5.2.1

Det folger av pasient- og brukerrettighetsloven
§ 2-2 at pasienter som henvises til spesialisthelse-
tjenesten skal innen 10 virkedager etter at henvis-
ningen er mottatt av spesialisthelsetjenesten, fa
informasjon om han eller hun har rett til nedven-
dig helsehjelp. Vurderingen skal skje pa grunnlag
av henvisningen. Det innebaerer at spesialisthelse-
tjenesten innen 10 virkedager skal ha foretatt en
vurdering basert pi henvisningen av om pasien-
ten har behov for videre utredning eller behand-
ling. Retten til vurdering gjelder enhver pasient
som henvises til spesialisthelsetjenesten.

Det fremgér av pasient- og brukerrettighets-
loven § 2-2 forste ledd tredje punktum at pasienten
har rett til raskere vurdering enn 10 virkedager,
ved mistanke om alvorlig eller livstruende syk-
dom. Grensen mellom oyeblikkelig hjelp og ned-
vendig helsehjelp er ikke alltid klar, men pasienter
skal prioriteres ut fra en helsefaglig vurdering av
alvorlighets- og hastegrad. Det innebarer at pasi-
enter som henvises med mistanke om alvorlig
eller livstruende sykdom, skal prioriteres raskere
enn pasienter hvor henvisningen tilsier at tilstan-
den er mindre alvorlig.

I pasient- og brukerettighetsloven § 2-2 farste
ledd fjerde punktum fremgéar det at dersom pasi-
enten vurderes til & ha behov for helsehjelp fra
spesialisthelsetjenesten, skal pasienten samtidig
informeres om tidspunkt for nar utredning eller
behandling skal settes i gang. Det innebarer at
nar spesialisthelsetjenesten skal svare pa en hen-
visning, er det to muligheter. For det forste kan
pasienten fa beskjed om at vedkommende er vur-

Rett til vurdering

dert til ikke & ha rett til nedvendig helsehjelp. I et
slikt tilfelle skal pasienten i svarbrevet informeres
om sine klagemuligheter, jf. pasient- og bruker-
rettighetsloven § 3-2. For det andre kan pasienten
fa beskjed om at vedkommende er vurdert til 4 ha
rett til nedvendig helsehjelp fra spesialisthelse-
tjenesten. I brevet til pasienten, skal det da opp-
lyses om tidspunkt for nidr pasienten skal mete
opp, og innen hvilken frist pasienten senest skal fa
helsehjelp, jf. pasient- og brukerrettighetsloven
§ 2-1 b andre ledd. Tidspunktet for oppmete skal i
de tilfeller hvor det er mulig, veere en dato og
klokkeslett (time). Tidspunktet det informeres
om ber i alle tilfeller ikke overskride et tidsinter-
vall pa en uke.

Det fremgér av pasient- og brukerrettighets-
loven § 2-2 andre ledd at tidspunktet for oppstart
av utredning eller behandling skal settes for fris-
ten for nar nedvendig helsehjelp senest skal gis, jf.
pasient- og brukerrettighetsloven §2-1 b andre
ledd. Dette for a tydeliggjore at det ikke er anled-
ning til 4 planlegge et pasientforlep som er ufor-
svarlig. P4 samme mate tydeliggjores det i andre
punktum at dersom spesialisthelsetjenesten ma
endre tidspunktet som er formidlet til pasienten,
skal det umiddelbart gis et nytt tidspunkt til pasi-
enten, men dette kan ikke settes etter at fristen for
nar helsehjelp senest skal gis er gatt ut. Dersom
spesialisthelsetjenesten ikke er i stand til & finne
et tidspunkt innenfor fristen, skal HELFO umid-
delbart kontaktes, jf. § 2-1 b fijerde ledd.

5.2.2 Rett til nedvendig helsehjelp fra
spesialisthelsetjenesten

Det folger av pasient- og brukerrettighetsloven
§ 2-1 b andre ledd forste punktum at pasienter har
rett til nedvendig helsehjelp fra spesialisthelse-
tjenesten. P3 tilsvarende méate som for rett til ned-
vendige helse- og omsorgstjenester fra kommu-
nen, skal begrepet «<ngdvendig helsehjelp» tolkes
slik at det gir krav pa nedvendig helsehjelp med
en forsvarlig standard, basert pa en individuell
vurdering av behov. Det er vanskelig & angi pre-
sist hva som er nedvendig helsehjelp. Omfang og
nivd ma derfor vurderes konkret. Det avgjorende
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vil veere pasientens behov ut fra en helsefaglig
vurdering.

Pasienten skal tildeles en rett til nedvendig
helsehjelp dersom en helsefaglig vurdering tilsier
at vedkommende pasient har et behov for spesia-
listhelsetjenester. Det er folgelig ikke pasientens
egen oppfatning av behov som skal avgjere om
vedkommende har en rett eller ikke, men en kon-
kret individuell helsefaglig vurdering av behov.

Og pé tilsvarende méte som for rett til nedven-
dige helse- og omsorgstjenester fra kommunen,
er det slik at selv om en pasient har et rettskrav pa
«ngdvendig helsehjelp» fra spesialisthelse-
tienesten betyr ikke det at vedkommende i
utgangspunktet har krav pad en bestemt type tje-
neste eller helsehjelp pa et bestemt niva. Dersom
en pasient har krav pi nedvendig helsehjelp fra
spesialisthelsetjenesten er det sykehuset som mé
vurdere, og i utgangspunktet beslutte, hva slags
helsehjelp som skal tilbys, ut fra det tilbud og de
ressurser som foreligger.

Det ligger i kravet til «nedvendig helsehjelp»
at det ogsa ma foreligge et rimelig forhold mellom
kostnadene ved utredning eller behandling og
den forbedring av pasientens helsetilstand den
eventuelle helsehjelpen forventes & gi. Det inne-
barer at helsehjelpen skal vaere dokumentert
effektiv, og det skal foreligge vitenskapelig doku-
mentasjon for at pasientens tilstand kan forbedres
som folge av behandling i spesialisthelsetjenesten.
Det skal videre vaere et rimelig forhold mellom
kostnadene og den forbedring av pasientens
helsetilstand behandling forventes & gi. Det ligger
med andre ord innebygd en kost/nytte-vurdering
i vurderingen av hva som er 4 anse som «ngdven-
dig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten». Dette
kravet er nermere spesifisert i prioriteringsfor-
skriften.

Spesialisthelsetjenesten stir imidlertid ikke
helt fritt. Formalsbestemmelsene i spesialisthelse-
tjenesteloven og pasient- og brukerrettighets-
loven er utgangspunktet, og det skal tas hensyn til
pasientens ensker og synspunkter. Forsvarlig-
hetskravet innebaerer ogsé at dersom en bestemt
type tjeneste er eneste alternativ for a yte et for-
svarlig tilbud til pasienten, har vedkommende
pasient ogsd et rettskrav pa den bestemte tje-
nesten.

Spesialisthelsetjeneste er ikke definert i helse-
lovgivningen, men er en samlebetegnelse pa den
type helsetjenester som ikke er lagt til den kom-
munale helse- og omsorgstjenesten. Skillet mel-
lom spesialisthelsetjenesten og den kommunale
helse- og omsorgstjenesten kan veere flytende.
Det avgjerende er imidlertid at tjenesteniviene

samarbeider slik at pasienten far god og forsvarlig
helsehjelp. Pasient- og brukerrettighetsloven § 2-
1 a andre ledd om nedvendig helsehjelp i kommu-
nen og § 2-1 b andre ledd mé ses i sammenheng.
Spesialisthelsetjenesten og kommunen ma ut fra
forsvarlighetskravet vurdere sin plikt til 4 yte den
hjelp som pasienten har behov for.

Ved en konkret henvendelse fra en pasient,
kan verken spesialisthelsetjenesten eller kommu-
nen avvise pasienten med den begrunnelse at man
ikke har ansvaret for den tjenesten pasienten har
behov for. Det vil si at dersom en pasient oppseker
den kommunale helse- og omsorgstjenesten, ma
pasienten vurderes. Dersom kommunen ikke kan
gi pasienten forsvarlige helse- og omsorgs-
tjenester, ma pasienten henvises videre. Dette vil
gjelde tilsvarende for spesialisthelsetjenesten. I et
konkret tilfelle hvor pasienten ikke har féatt oppfylt
de rettigheter som folger av lovgivningen, vil
klage- og/eller tilsynsmyndighetene maétte vur-
dere ut fra de konkrete omstendighetene hvilket
niva som ikke har oppfylt sitt lovpéalagte ansvar.

Det folger av pasient- og brukerrettighets-
loven § 2-1 b andre ledd andre punktum at spesia-
listhelsetjenesten skal fastsette en frist for nar
pasienten senest skal fi nedvendig helsehjelp.
Fristen skal settes i lopet av vurderingsperioden,
jf. pasient- og brukerrettighetsloven §2-2. Av
tredje punktum fremgér det at fristen skal settes i
samsvar med det faglig forsvarlighet krever. Det
innebaerer at alle pasienter skal fa en konkret frist
for nar helsehjelpen senest skal settes i gang. Fris-
ten gjelder ikke bare behandling, men ogsa utred-
ning. Hvorvidt man har krav pa frist til utredning
eller behandling avhenger av om pasientens til-
stand er avklart eller uavklart. Det mé derfor skil-
les mellom pasienter med avklart og uavklart
helsetilstand. Dersom man 1i lepet av vurderings-
fristen, jf. pasient- og brukerrettighetsloven § 2-2
forste ledd, kommer frem til hva slags behandling
pasienten har behov for, vil pasientens tilstand
anses som avklart. Fristen skal da settes til nar
behandling senest skal gis, og den individuelle
fristen vil veere oppfylt nar helsehjelp i form av
behandling er pabegynt. I de tilfellene hvor pasi-
entens helsetilstand ikke avklares i lapet av vurde-
ringsfristen, vil aktuell helsehjelp vaere utredning.
Fristen skal da settes til nar utredning senest skal
igangsettes, og fristen vil vaere oppfylt nar helse-
hjelp i form av utredning er igangsatt for fristen er
gatt ut.

Det er viktig & understreke at for at fristen skal
vaere oppfylt, ma en reell utredning eller behand-
ling veere pabegynt. Fristen oppfylles for eksem-
pel ikke ved & sette opp en time for dialog med
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pasienten. Fristen relaterer seg til nar helse-
hjelpen skal igangsettes, enten i form av utred-
ning eller behandling. Nar helsehjelpen igang-
settes skal pasienten, selv om det ikke settes juri-
diske frister for det videre forlop, ha et forsvarlig
pasientforlep. Det innebaerer at det ikke er anled-
ning til 4 innkalle en pasient for fristen gar ut, men
sa la pasienten vente uforsvarlig lenge pa videre
utredning eller behandling.

Forsvarlighetskravet gjelder hele pasientfor-
lopet, slik at selv om det ikke er lovregulerte fris-
ter for forlepet etter oppstart, skal pasienten utre-
des og behandles innen forsvarlig tid.

Fristen skal settes pa grunnlag av en konkret
helsefaglig vurdering av den enkelte pasient. Pasi-
enten har rettskrav pé at det fastsettes en frist og
spesialisthelsetjenesten far en korresponderende
plikt til 4 fastsette fristen. Den fristen som fastset-
tes er avgjerende for nar pasienten kan kreve opp-
fyllelse av den materielle rettigheten. Fristen kan
ikke settes til et senere tidspunkt enn nar medi-
sinsk forsvarlighet krever at pasienten gis nedven-
dig helsehjelp.

Dersom det skulle vise seg at pasienten tren-
ger helsehjelp pa et tidligere tidspunkt, for eksem-
pel fordi helsetilstanden har forverret seg, folger
det av kravet til forsvarlighet at pasienten skal ha
helsehjelp pa et tidligere tidspunkt.

5.2.3 Prioriteringsforskriften

5.2.3.1  Retttil nedvendig helsehjelp fra

spesialisthelsetjenesten

Prioriteringsforskriften § 2 angir hvem som har
rett til nedvendig helsehjelp fra spesialisthelse-
tienesten etter pasient- og brukerrettighetsloven
§ 2-1 b andre ledd. Bestemmelsenes forste ledd
gir to vilkdr som begge ma veere oppfylt for at
pasienten skal ha rett til nedvendig helsehjelp.
Det grunnleggende vilkéret felger imidlertid av
pasient- og brukerrettighetsloven § 2-1b, og det
er at pasienten etter en medisinsk vurdering har
behov for helsehjelp i spesialisthelsetjenesten.
Dersom pasienten vurderes til & ha et medisinsk
behov for helsehjelp skal deretter vilkarene i prio-
riteringsforskriften § 2 vurderes.

Etter prioriteringsforskriften §2 ma for det
forste pasienten ha forventet nytte av helse-
hjelpen, og den forventede ressursbruken skal sta
i et rimelig forhold til den forventede nytten av
helsehjelpen. Forventet nytte av helsehjelpen vur-
deres ut fra om kunnskapsbasert praksis tilsier at
helsehjelpen kan ke pasientens livslengde og/
eller livskvalitet gjennom & gi ekt sannsynlighet

for: overlevelse eller redusert funksjonstap, fysisk
eller psykisk funksjonforbedring, reduksjon av
smerter, fysisk eller psykisk ubehag.

Retten til nedvendig helsehjelp omfatter ikke
eksperimentell eller utprevende behandling. Det
er imidlertid i spesielle tilfeller apnet for at enkelt-
pasienter med sjeldne sykdomstilstander kan fa
eksperimentell eller utprevende behandling i
utlandet, se merknad til § 3.

Vilkarene for rett til nedvendig helsehjelp
bygger pa sammenhengen mellom en medisinsk
vurdering av behov, muligheten for & forbedre
den ved helsehjelp og helsehjelpens kostnads-
effektivitet. Vilkarene skal vurderes samlet.
Etter endringene i spesialisthelsetjenesteloven
§ 2-1 a forste ledd, omfatter begrepet spesialist-
helsetjeneste nd ogsa tverrfaglig spesialisert
behandling for rusmiddelmisbruk. Det vil si
tjenester med bade helsefaglig og sosialfaglig
behandling.

Det fremgér av prioriteringsforskriften § 2 a at
spesialisthelsetjenesten skal prioritere pasienter
ut fra felgende kriterier: a) helsehjelpens prioritet
oker i trdd med den forventede nytten av helse-
hjelpen, b) helsehjelpens prioritet gker i trdd med
alvorligheten av tilstanden, og c¢) helsehjelpens
prioritet oker desto mindre ressurser den legger
beslag pa.

Av bestemmelsens andre ledd fremgar det at
bade né-situasjonen, varigheten av liv og tap av
framtidige levear har betydning for graden av
alvorlighet. Graden av alvorlighet eker desto mer
det haster 8 komme igang med helsehjelp.

5232

Prioriteringsveilederne skal veere et praktisk
hjelpemiddel nar en skal ta stilling til om en pasi-
ent som er henvist, har rett til nedvendig helse-
hjelp fra spesialisthelsetjenesten. De skal bidra til
at rettighetsvurderingen av «like» pasienter er
uavhengig av klinisk fagomrade, hvor i landet de
bor og hvilket sykehus de henvises til. De som
rettighetsvurderer henvisningene mé derfor ha
en felles forstaelse av lov og forskrift som regule-
rer pasientrettighetene.

Prioriteringsveilederne har en felles del som
gjelder for alle fagomradene, og en del med anbe-
falinger om rettigheter og frister som gjelder for
hvert enkelt fagomrade. Den felles delen, som
heter «Aktuell informasjon om lov og forskrift for
prioriteringsveilederne», forklarer hvordan pasi-
ent- og brukerrettighetsloven og prioriterings-
forskriften skal brukes i praksis. Kapitlene folger
henvisningsforlepet fra henvisning mottas i spesi-

Seerlig om prioriteringsveilederne
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alisthelsetjenesten og til helsehjelp starter. Den
skal ogsa forklare hvordan de fagspesifikke priori-
teringsveilederne skal brukes og gi svar ved even-
tuell tvil.

Den fagspesifikke delen av prioriteringsveile-
derne bestar av en liste over tilstander med veile-
dende rettighet og frist for hver tilstand innenfor
det aktuelle fagomradet. Her blir det ogsé opplyst
om fristen gis til start av utredning eller til start av
behandling. For hver tilstand er det en oversikt
over individuelle forhold som skal vurderes for
det blir bestemt hva som skal veere rettighet og
frist for den enkelte pasient. Dette fordi priorite-
ringsveilederne inneholder anbefalinger pa grup-
penivd, mens pasient- og brukerrettighetsloven
og prioriteringsforskriften omhandler individu-
elle pasienters rettigheter. Individuelle forhold
kan tilsi at rettighetsstatus og/eller frist blir
annerledes for den aktuelle pasienten enn for til-
standsgruppen som pasienten tilhorer.

Prioriteringsveilederne inneholder ogsd en
fagspesifikk innledning som beskriver spesielle
forhold ved det aktuelle fagomradet og hvordan
de som har utarbeidet prioriteringsveilederne har
neermet seg oppgaven med 4 gi rettighet og frist.

Tilstandene i prioriteringsveilederne er ment a
dekke 75-80 pst. av problemstillingene som tas
opp i henvisningene. Pasienter med andre til-
stander skal ogsa vurderes opp mot vilkarene i
pasient- og brukerrettighetsloven og prioriterings-
forskriften, selv om disse tilstandene ikke er
omtalt i prioriteringsveilederne. Det betyr at pasi-
enter med disse tilstandene ogséd kan ha rett pa
nedvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten.

Enkelte fagomrader har ogsa med tilstander
der anbefalingen er at pasienten ikke skal fa rett
til nedvendig helsehjelp fra spesialisthelse-
tjenesten. Anbefalingen gjelder pd gruppeniva.
Det kan veere individuelle forhold hos den enkelte
pasient som likevel tilsier at det skal gis rett. For
pasienter som i utgangspunktet ikke har rett til
helsehjelp i spesialisthelsetjenesten er det spesielt
viktig at spesialisten neye vurderer individuelle
forhold for det konkluderes. Pasienter som ikke
har rett til nedvendig helsehjelp i spesialisthelse-
tjenesten skal ikke settes pa venteliste.

Prioriteringsveilederne er ikke medisinskfag-
lige veiledere som viser hva slags helsehjelp det er
forventet at norsk helsetjeneste skal tilby en pasi-
entgruppe. De er et bindeledd mellom helsefaget
og regelverket. Prioriteringsveilederne beskriver
nasjonale helsemyndigheters oppfatning av rett for-
tolkning av regelverket. Dersom tjenesten velger
en annen praksis enn den som foreslis i priorite-
ringsveilederne, ber den vaere basert pa en konkret

og begrunnet vurdering. Det er uansett slik at det
er spesialisten/teamet som er ansvarlig for vurde-
ringene og for avgjerelsene om rettighet og frist for
start av helsehjelp for den enkelte pasient.

5.2.4 Retttilinformasjon

Pasient- og brukerrettighetsloven §3-2 angir
hovedregelen om pasient og brukers rett til infor-
masjon. Plikten til & gi informasjon péahviler det
helsepersonell som har det faglige ansvaret for
helsehjelpen. Det kan for eksempel vaere legen
som utferer operasjonen eller sykepleieren som
gir pleien. Som regel vil det vaere en person, men i
tilfeller med sammensatte helseproblemer og
behov for flere former for helsehjelp, kan det veere
flere som er ansvarlige. Det er ingenting i veien
for at den som yter helsehjelp gir andre i oppdrag
4 gi pasienten eller den péarerende informasjon.

Det helsepersonellet som er i kontakt med
pasienten vil alltid ha en alminnelig plikt til & gi
informasjon og besvare spersmél. Den som yter
helsehjelp har imidlertid ansvaret for at pasienten
faktisk far informasjon, og at informasjonen til-
fredsstiller de kravene som oppstilles i loven. Det
er ogsi denne personen som pasienten kan hen-
vende seg til for & fa fullstendig informasjon. For
ovrig er det opp til den enkelte helseinstitusjon &
utarbeide egne rutiner eller retningslinjer for
hvordan informasjonsplikten skal overholdes.

Etter pasient- og brukerrettighetsloven § 3-2
forste ledd skal pasienten ha informasjon om sin
helsetilstand og om innholdet i helsehjelpen, det
vil si den behandling, pleie, omsorg, diagnostikk
eller underseokelse som tilbys eller ytes. Informa-
sjonen ma veere tilstrekkelig for at pasienten kan
benytte sin rett til medvirkning, jf. pasient- og bru-
kerrettighetsloven § 3-1, herunder medvirkning
ved valg av helsehjelp der det er mer enn ett alter-
nativ. Pasienten har ogsa rett til 4 fa tilstrekkelig
opplysninger om legemidler ved utlevering fra
apotek til at de kan brukes riktig.

Informasjonskravet ma imidlertid tilpasses
situasjonen. I saerlige situasjoner som for eksem-
pel ved akuttinnleggelser og i eyeblikkelig hjelp-
situasjoner er det derfor tilstrekkelig & informere
om tiltakets art, eventuelle alvorlige komplika-
sjoner og risiko. Informasjonskravet ma ses i sam-
menheng med kravene til informert samtykke i
pasient- og brukerrettighetsloven § 4-1.

I pasient- og brukerrettighetsloven § 3-2 andre
ledd slas det fast at pasienten har selvbestemmel-
sesrett med hensyn til om informasjon skal gis.
Helsepersonell skal innenfor visse grenser
respektere pasientens enske om ikke 4 bli infor-
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mert. Retten til & nekte 4 motta informasjon gjel-
der imidlertid ikke uinnskrenket. Hensynet til &
forebygge skadevirkninger for pasienten selv eller
andre av den helsehjelp som gis, kan tilsi at infor-
masjon gis til pasienten selv om pasienten ikke
onsker dette. Det kan ogséa foreligge annet lov-
grunnlag for & informere pasienten, uavhengig av
pasientens vilje.

Smittevernloven §2-1 som hjemler informa-
sjonsplikt ved allmennfarlige smittsomme syk-
dommer, kan tilsi at informasjon skal gis til tross
for at pasienten ikke onsker det. Forsvarlig-
hetskravet som gjelder for helsepersonell og kra-
vet til informert samtykke, kan medfere at helse-
hjelp ikke kan gis dersom informasjon ikke blir
gitt.

Etter pasient- og brukerrettighetsloven § 3-2
tredje ledd skal informasjon ikke gis dersom det
foreligger nedrettslig grunnlag for a utelate infor-
masjon, bade av hensyn til pasienten selv og til
pasientens omgivelser. Det skal imidlertid mye til
for at 4 unnlate 4 gi informasjon ut fra nedretts-
betraktninger. Begrunnelsen for at informasjon
som nevnt i tredje ledd ikke gis, skal nedtegnes i
journalen, jf. helsepersonelloven § 40.

Pasient- og brukerrettighetsloven § 3-3 regule-
rer pasientens naermeste parerendes rett til infor-
masjon. Det folger av forste ledd at dersom pasi-
enten gir sitt samtykke til at informasjon gis til de
parerende, skal de som hovedregel ha informa-
sjon om pasientens helsetilstand, herunder diag-
nose og behandlingsutsikter, og om helsehjelpen.
Pasienten kan bestemme at bare visse opplys-
ninger skal gis.

Andre ledd regulerer informasjon til neer-
meste parerende til pasienter som av ulike grun-
ner apenbart ikke kan ivareta sine interesser.
Bestemmelsen ma ses i sammenheng med
reglene om samtykkekompetanse og representa-
sjon i pasient- og brukerrettighetsloven kapittel 4.
For at de parerende skal kunne ivareta pasientens
rettigheter med hensyn til samtykke til helsehjelp,
ma de ha tilfredsstillende informasjon. Retten til
informasjon er i disse tilfellene sidestilt mellom
pasienten selv og pasientens parerende.

Det folger av pasient- og brukerrettighets-
loven § 3-5 at informasjonen skal vere tilpasset
mottakerens individuelle forutsetninger, som
alder, modenhet, erfaring og kultur- og sprakbak-
grunn. Informasjonen skal gis pa en hensynsfull
mate. Bestemmelsen gjelder for alle pasienter og
méa ses i sammenheng med § 3-2 forste ledd og
§ 4-1, om at pasienten skal ha informasjon som er
nedvendig for a fa innsikt i sin helsetilstand og i
innholdet av helsehjelpen.

5.2.5 Fritt behandlingsvalg

Pasient- og brukerrettighetsloven § 2-4 gir pasien-
ter rett til fritt behandlingsvalg. Bestemmelsen
regulerer bade pasientenes rett til 4 velge hvor
henvisningen skal sendes og hvor helsehjelpen
skal finne sted. Retten til 4 velge gjelder alle pasi-
enter som blir henvist til spesialisthelsetjenesten,
og gjelder i utgangspunktet hele landet. Retten
skiller ikke pé institusjonstype, og i utgangspunk-
tet gjelder rettigheten alle typer virksomheter. Et
grunnleggende vilkér for valgretten er at virksom-
heten som velges kan gi pasienten det tilbudet
som pasienten har behov for. Informasjon om
hvilke virksomheter pasientene kan velge fremgar
pa nettsiden helsenorge.no.

Retten til fritt behandlingsvalg gjelder i forbin-
delse med planlagt undersekelse og/eller behand-
ling i spesialisthelsetjenesten. Pasienten kan
bruke retten pa de forskjellige trinnene i helse-
hjelpen. Vurderingen av pasientens helsetilstand
kan skje ved en virksomhet, og behandlingen ved
en annen. Pasienten kan ogsa velge ulike behand-
linger i et helseforetak. Hvis et helseforetak
bestar av flere geografisk atskilte behandlings-
steder/sykehus, kan pasienten velge behandlings-
sted innenfor helseforetaket.

I oyeblikkelig hjelp-situasjoner har pasienten
ikke rett til 4 velge. Nar oyeblikkelig hjelp-situa-
sjonen er opphert, har imidlertid pasienten rett til
fritt behandlingsvalg pa vanlig méte.

Utgangspunktet og hovedregelen er at pasien-
ter skal prioriteres likt, uavhengig av bosted. Det
er ett unntak fra dette utgangspunktet. De regio-
nale helseforetakene har plikt til & serge for et til-
bud til innbyggerne i egen helseregion, jf. spesia-
listhelsetjenesteloven § 2-1 a. Hvis et helseforetak
ma prioritere rettighetspasienter fra egen helse-
region for 4 oppfylle sitt serge-for-ansvar, kan
helseforetaket nedprioritere og/eller avvise pasi-
enter fra andre helseregioner. For & benytte
denne unntaksregelen ma helseforetaket sannsyn-
liggjore at det ved & motta den aktuelle pasienten
vil sta i fare for ikke kunne oppfylle sin forpliktelse
til 4 yte behandling innen fristen til rettighetspasi-
enter fra egen region.

Det fremgéar av § 2-4 forste ledd at pasienter
gis rett til & velge hvilken offentlig eller privat virk-
somhet henvisningen skal sendes til og vurderes
ved. Valgretten omfatter bare virksomheter som
har rett til 4 tildele pasient- og brukerrettigheter.
Det vil si at virksomheten kan vurdere henvisnin-
gen og gi pasienten rett til nedvendig spesialist-
helsetjeneste og en individuell juridisk frist der-
som en helsefaglig vurdering tilsier at pasienten
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har behov for spesialisthelsetjeneste og vilkirene
for dette er oppfylt, jf. pasient- og brukerrettig-
hetsloven § 2-1 b andre ledd.

Dersom virksomheten pasienten ensker a fa
behandling hos, ikke har kompetanse til 4 tildele
pasient- og brukerrettigheter, kan ikke henvisnin-
gen sendes dit. Det er altsa et krav om at virksom-
heten kan vurdere henvisningen og gi pasienten
rett til nedvendig spesialisthelsetjeneste og indivi-
duell frist for nar helsehjelpen skal gis. Alle offent-
lige virksomheter har i utgangspunktet denne
kompetansen. For private virksomheter ma kom-
petansen til 4 tildele pasient- og brukerrettigheter
veere delegert fra et regionalt helseforetak, eller
virksomheten ma veere gitt slik kompetanse i for-
skrift, jf. pasient- og brukerrettighetsloven § 2-1 b
attende og niende ledd. Dersom en privat virk-
somhet som har avtale med et regionalt helsefore-
tak eller er godkjent etter forskrift 29. oktober
2015 nr. 1232 om private virksomheters adgang til
a yte spesialisthelsetjenester mot betaling fra sta-
ten, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 4-3, ikke har
vurderingskompetanse, kan pasienten forst velge
en slik virksomhet etter at pasienten er rettighets-
vurdert, jf. pasient- og brukerrettighetsloven § 2-4
andre ledd.

Det er ett unntak fra hovedregelen om at virk-
somheten som velges ma ha vurderingskompe-
tanse. For private radiologiske virksomheter vil
det ikke veere aktuelt 4 vurdere pasientens behov
for spesialisthelsetjeneste og gi individuell juri-
disk frist. Disse virksomhetene gir svar pa prover,
bildediagnostikk osv. som skal brukes for & vur-
dere forlep. Slike virksomheter kan derfor velges
pa ethvert tidspunkt i forlepet dersom pasienten
har en henvisning til radiologiske tjenester. Det er
imidlertid et krav om at den private radiologiske
virksomheten har en avtale med et regionalt
helseforetak. Private radiologiske virksomheter
som ikke har avtale med et regionalt helseforetak
kan ikke velges dersom pasienten ikke ensker &
betale full pris for tjenesten.

Det folger av § 2-4 andre ledd at pasienter med
rett til nedvendig helsehjelp fra spesialisthelse-
tienesten har rett til 4 velge ved hvilken offentlig
eller privat virksomhet helsehjelpen skal ytes. Ret-
ten gjelder alle offentlige virksomheter, og private
virksomheter som enten har avtale med et regio-
nalt helseforetak eller er godkjent etter forskrift
29. oktober 2015 nr. 1232 om private virksom-
heters adgang til 4 yte spesialisthelsetjenester mot
betaling fra staten. Etter at pasienten er vurdert til
& ha rett til nedvendig spesialisthelsetjeneste og
har fatt tildelt en individuell juridisk frist, har pasi-
enten dermed rett til & velge blant flere private

virksomheter enn pa henvisningstidspunktet, jf.
forste ledd.

Nar pasienten er rettighetsvurdert til & ha rett
til nedvendig helsehjelp fra spesialisthelse-
tjenesten, kan pasienten altsd velge 4 motta helse-
hjelpen ved private virksomheter som ikke har vur-
deringskompetanse. Vilkéret for 4 velge disse er at
virksomheten enten har avtale med et regionalt
helseforetak eller er godkjent etter forskrift gitt
med hjemmel i spesialisthelsetjenesteloven § 4-3.

Det fremgar av § 2-4 tredje ledd at pasienten
ikke kan velge behandlingsnivi. Retten til fritt
behandlingsvalg innebzerer altsd ikke en rett til &
velge mer spesialisert behandling enn det pasien-
ten er henvist for. Det er virksomheten som vur-
derer henvisningen som avgjer hvilket behand-
lingsniva pasienten har behov for, jf. pasient- og
brukerrettighetsloven §§ 2-1 b og 2-2.

5.3 Spesialisthelsetjenesteloven

Statens ansvar for
spesialisthelsetjenester

5.3.1

Det folger av spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 at
staten har det overordnede ansvar for at befolk-
ningen gis nedvendig spesialisthelsetjeneste. Sta-
tens overordnede ansvar innebaerer blant annet at
staten skal sette de regionale helseforetakene i
stand til & oppfylle sine plikter til 4 serge for spesi-
alisthelsetjeneste til befolkningen innen sine
helseregioner. Videre er staten ansvarlig for 4 fast-
sette de overordnede helsepolitiske malset-
tingene og for & gi de regionale helseforetakene
rammebetingelser som gjor det mulig for dem a
iverksette disse maélsettingene.

Statens ansvar begrenses likevel ikke til a
legge til rette for at de regionale helseforetakene
skal kunne oppfylle sine forpliktelser. Staten har
gjennom det overordnede ansvaret som er fast-
slatt i § 2-1, ogsa et innholdsmessig ansvar for at
de regionale helseforetakene oppfyller sine for-
pliktelser av juridisk og konstitusjonell karakter.

5.3.2 Deregionale helseforetakenes ansvar
for spesialisthelsetjenester

Det regionale helseforetaket skal serge for at per-
soner med fast bopel eller oppholdssted innen
helseregionen tilbys spesialisthelsetjeneste i og
utenfor institusjon, jf. spesialisthelsetjenesteloven
§ 2-1 a. Dette innebeaerer at det regionale helse-
foretaket har et ansvar for & oppfylle forpliktelser
knyttet til spesialisthelsetjenester, og for & frem-
skaffe best mulige helsetjenester innen de tildelte
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ressurser sett hen til behovet i helseregionen. De
regionale helseforetakene kan oppfylle plikten
ved & yte helsetjenester selv eller ved a kjope
tienester fra andre tjenesteytere, jf. spesialist-
helsetjenesteloven § 2-1 a sjette ledd.

De regionale helseforetakene kan imidlertid
ikke organisere seg bort fra sitt ansvar for & serge
for et nedvendig og forsvarlig spesialisthelse-
tienestetilbud. De regionale helseforetakene har
ansvar for at helsetjenestetilbudet organiseres i
samsvar med overordnede fordelingspolitiske
mal.

5.3.3 Forsvarlighetskravet

Det folger av spesialisthelsetjenesteloven § 2-2 at
helsetjenester som tilbys eller ytes i henhold til
denne loven skal vaere forsvarlige. Spesialisthelse-
tienesten skal tilrettelegge sine tjenester slik at
personell som utferer tjenestene, blir i stand til &
overholde sine lovpalagte plikter, og slik at den
enkelte pasient eller bruker gis et helhetlig og
koordinert tjenestetilbud.

I Ot.prp. nr. 10 (1998-99) Om lov om spesialist-
helsetjenesten m.m. punkt 5.3 redegjores det for
behovet for & ta forsvarlighetsstandarden inn i
loven og for nyanser i fortolkningen mellom
helsepersonelloven § 4 og spesialisthelsetjeneste-
loven § 2-2. Det uttales blant annet:

«Forsvarlighetsnormen i § 2-3 har siledes et
mer helhetlig utgangspunkt enn forsvarlighets-
bestemmelsen i helsepersonelloven. Situa-
sjonsbetingede eller subjektive forhold kan
medfere at involvert helsepersonell ikke anses
4 ha overtradt forsvarlighetsbestemmelsene,
med de sanksjonstiltak som dette kan utlese. I
slike tilfeller vil likevel den forsvarlighetsnorm
som i § 2-3 er knyttet til selve institusjonen og
helsetjenesten kunne anses overtradt»

Lovbestemmelsen innebaerer folgelig en presise-
ring av at innholdet i tjenesten skal vaere forsvar-
lig nar pasienten blir tilbudt eller mottar den.
Bestemmelsen understreker eieres og lederes
ansvar for & sikre at tjenesten som tilbys er i sam-
svar med den minstestandard som forsvarlig-
hetskravet angir.

Kravet om forsvarlighet er en rettslig stan-
dard. Det innebarer at innholdet bestemmes av
normer utenfor loven. Forsvarlighetskravet for
helse- og omsorgstjenesten er forankret i aner-
kjent fagkunnskap, faglige retningslinjer og all-
menngyldige samfunnsetiske normer. Innholdet i
forsvarlighetskravet endrer seg dermed ogsa i

takt med utviklingen av fagkunnskap og
endringer i verdioppfatninger.

Forsvarlighetskravet har en dobbel funksjon.
Det er en rettesnor for tjenesten og viser til nor-
mer som beskriver hvordan tjenestene ber vere.
Disse normene utgjer kjernen i forsvarlighets-
kravet og kan betegnes som god praksis. Samtidig
danner normene utgangspunktet for 4 fastlegge
hvor grensen mot det uforsvarlige gar. Det vil si
de konkrete vurderingene av hvor store avvik fra
god praksis som kan aksepteres for avviket med-
forer at tjenesten blir uforsvarlig.

Mellom god praksis, og forsvarlighetskravets
nedre grense, vil det vaere rom for at tjenesteyteren
kan uteve skjonn. Det folger imidlertid av forsvar-
lighetskravet at tjenestene méa holde tilfredsstil-
lende kvalitet, ytes i tide og i tilstrekkelig omfang.

Helsedirektoratets nasjonale faglige retnings-
linjer er et eksempel pa publikasjoner om hva som
er god praksis. Der beskrives tiltak og lesninger
basert pa oppdatert anerkjent faglig kunnskap.
Retningslinjene angir hvordan praksis ber vere.
Av standardteksten i retningslinjene fremgér det
at de er ment som et hjelpemiddel ved de avvei-
ningene tjenesteyterne ma gjore for & oppnd for-
svarlighet og god kvalitet i tjenesten, og at valg av
losninger som i vesentlig grad avviker fra ret-
ningslinjene beor begrunnes og dokumenteres.

Det a serge for forsvarlige tjenester er en kon-
tinuerlig prosess som fordrer at virksomheten
arbeider systematisk med kvalitetsforbedring. Det
kan for eksempel komme nye faglige retnings-
linjer eller annen ny fagkunnskap som virksom-
heten ma ta stilling til og vurdere hvordan skal
implementeres.

Mange situasjoner der det kan oppsté svikt er
alminnelig kjent i fagmiljgene, andre vil veere
knyttet til forhold ved den aktuelle virksomheten.
Forsvarlig virksomhetsstyring fordrer derfor ogsa
at det arbeides systematisk med & avdekke situa-
sjoner der det har oppstatt eller kan oppsta svikt,
mangler eller uenskede hendelser for s a iverk-
sette tiltak for & forebygge at de samme situa-
sjonene oppstar igjen.

Eier og ledelse skal skape rammebetingelser
og organisatoriske lesninger som reduserer sann-
synligheten for menneskelig svikt og begrenser
skadevirkningene. Uklarhet og usikkerhet om
organisering og fordeling av ansvar og oppgaver
mellom ulike enheter og enkeltpersoner er en
hyppig arsak til svikt i tjenestene. Ett sentralt ele-
ment i forsvarlig virksomhetsstyring vil derfor
vaere 4 etablere nedvendige rutiner for utferelse
av forskjellige arbeidsoppgaver, samarbeid, infor-
masjonsflyt og dokumentasjon.
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Det folger av spesialisthelsetjenesteloven § 3-4
a at «enhver som yter helsetjenester etter denne
lov, skal serge for at virksomheten arbeider syste-
matisk for kvalitetsforbedring og pasientsikker-
het». Kvalitetsforbedring- og pasientsikkerhets-
arbeid skal veere en del av virksomhetens intern-
kontroll.

5.4 Helsepersonelloven

5.4.1

Det fremgar av helsepersonelloven § 4 forste ledd
at helsepersonell skal utfore sitt arbeid i samsvar
med de krav til faglig forsvarlighet og omsorgsfull
hjelp som kan forventes ut fra helsepersonellets
kvalifikasjoner, arbeidets karakter og situasjonen
for avrig.

Begrepet forsvarlighet er en rettslig standard.
Med rettslig standard menes at rettsregelens inn-
hold kan variere over tid, og ikke knytter avgjorel-
sen til bestemte og entydige kriterier, men gir
anvisning pa en bestemt maélestokk til bruk ved
bedemmelsen. For det enkelte helsepersonell
innebeerer forsvarlighetskravet en plikt til & opp-
tre i samsvar med de til enhver tid gjeldende fag-
lige normer og lovbestemte krav til yrkesutevel-
sen. Begrepets innhold varierer derfor med faglig
utvikling, verdioppfatninger og lignende. Det er
ikke et absolutt krav om at en skal gjere alt som er
mulig & gjore for den enkelte pasient, for eksem-
pel ved & ta alle tilgjengelige ressurser i bruk. Hva
som skal til for at et helsepersonell anses 4 handle
faglig forsvarlig, skal bedemmes ut fra det en kan
forvente pa bakgrunn av helsepersonellets kvali-
fikasjoner, arbeidets karakter og situasjonen for
ovrig.

Med kvalifikasjoner siktes det til bade formelle
og reelle kvalifikasjoner, det vil si helsefaglig
utdanning, tilleggsutdanning og erfaring. Fag- og
yrkesorganisasjoners normer og yrkesetiske
regler vil ogsa veere veiledende for hvilke forvent-
ninger man kan ha til kvalifikasjoner hos de
respektive helsepersonellgrupper. Videre ma for-
ventninger knyttes til innholdet i den enkelte
helsepersonellgruppes utdanning og til kravene til
autorisasjon mv.

Autorisasjon, lisens, grenselisens og spesia-
listgodkjenning stiller visse krav til utdanning
mv., og bidrar til 4 sikre at grupper av helseperso-
nell har sarskilt kyndighet for yrkesutevelse
innen sine omréader, men er ikke nedvendigvis til-
strekkelig til at det enkelte autoriserte helseper-
sonell er kvalifisert til 4 utfere en bestemt opp-
gave i enhver sammenheng. Hva den enkelte er

Forsvarlighetskravet

kvalifisert til, er en objektiv vurdering, men for-
svarlighetskravet tilsier at det enkelte helseperso-
nell vurderer om det har tilstrekkelige kvalifika-
sjoner eller om pasienten ber viderehenvises,
eventuelt spesialistkompetanse innhentes. For-
ventningene til handlemate vil vaere annerledes
for en erfaren spesialist enn til helsepersonell
med kort tids erfaring.

Hva som kan forventes ut fra kvalifikasjoner
vil dessuten variere med den konkrete situasjon,
det vil si med arbeidets karakter og situasjonen
for evrig. Det sentrale er hvordan helsepersonel-
let burde ha opptradt i situasjonen pa bakgrunn av
egne kvalifikasjoner, ikke hvordan helsepersonel-
let burde opptradt i en ideell situasjon. De forut-
setninger og handlingsalternativer som helse-
personellet har i den konkrete situasjon vil kunne
medfere modifikasjoner i forsvarlighetskravet.
Det innebaerer blant annet en avgrensning mot
forhold som helsepersonellet ikke har herre-
demme over eller kan lastes for, for eksempel
fordi det skyldes en systemsvikt. Det innebaerer
ogsa at helsepersonell ikke kan anses 4 opptre
uforsvarlig nar de yter helsehjelp ut over omradet
for egne kvalifikasjoner, dersom det ville inne-
baerer en uforsvarlig unnlatelse eller en uforsvar-
lig handling ikke & yte helsehjelpen.

En rekke momenter kan trekkes inn i den kon-
krete vurderingen av hva som kan anses & vare
forsvarlig opptreden fra helsepersonellets side.
Det mé vurderes om vedkommende har innrettet
yrkesutovelsen etter sine faglige begrensninger,
og om vedkommende har holdt seg tilstrekkelig
oppdatert pa det fagfeltet vedkommende beveger
seg pa.

Videre kan det utstyret, de legemidler og det
personell osv. som helsepersonellet har hatt til
radighet, fi betydning for bedemmelsen av for-
svarligheten. Dersom bruken av teknisk utstyr
eller legemidler i den konkrete situasjonen utgjor
en risiko for feil, méa det foretas en avveining mot
de fordeler som kan tenkes oppnadd ved bruk av
utstyret. Dersom nedvendige hjelpemidler ikke
er tilstede, kan forsvarlig handleméate vaere &
overfore pasienten til et alternativt behandlings-
sted med bedre forutsetninger for a yte helse-
hjelpen.

Forsvarligheten bedemmes videre ut fra om
det er innhentet samtykke til helsehjelp fra pasien-
ten og hvilken informasjon han/hun har fatt, jf.
pasient- og brukerrettighetsloven §4-1 og § 3-2.
Samtykke er hovedregelen for all ytelse av helse-
hjelp. Gyldig samtykke forutsetter at pasienten
forstar hva han/hun gir samtykke til, det vil si at
vedkommende har fatt tilstrekkelig informasjon
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om diagnosen og helsehjelpen. Hvor inngdende
informasjonen ma vare, beror pa en skjonns-
messig avveining. Unnlatelse av 4 innhente sam-
tykke eller a gi pasienten opplysninger pa en méte
som pasienten kan forstd og nyttiggjere seg, kan
veere uforsvarlig. For eksempel kan manglende
informasjon om legemiddelbruk og bivirkninger
som pasienten skal veere oppmerksom pa, fa fatale
folger. Kravet til informasjon og samtykke skjer-
pes ved utprevende og eksperimentell behand-
ling.

Videre forventes det at helsepersonellet inn-
henter tilstrekkelige opplysninger fra og om pasi-
enten for det gis helsehjelp. Forsvarlig diagnosti-
sering vil for eksempel primert bero pid om til-
strekkelige og adekvate tiltak er satt i verk for &
stille diagnosen, herunder om tilstrekkelige opp-
lysninger er innhentet, og ikke pa om det er stilt
riktig diagnose. Dersom det settes i verk omfat-
tende inngrep pa usikker indikasjon, vil dette oke
kravet til innhenting av opplysninger og utredning
for behandling iverksettes.

Forsvarlig yrkesutevelse innebaerer ogsa at
helsepersonell ikke utnytter det avhengighets-
forhold som kan oppstd mellom pasient og helse-
personell. Helsepersonell har ansvar for a skille
mellom private og profesjonelle relasjoner.

Forsvarlighet forutsetter som utgangspunkt
videre at helsepersonellet holder seg til aner-
kjente og utprevde metoder for helsehjelp. Hva
som ligger innenfor det forsvarlige, vil bero pa
pasientens helsetilstand og hvilke behandlings-
alternativer som er tilgjengelige. Hovedkravet til
forsvarlig behandling er at den metoden som
anvendes er egnet til & gi kurativ eller lindrende
effekt. Valg av behandlingsmetoder beror pé fag-
lig skjennsmessig avveining. Viktige hensyn vil
vaere pasientens sykdom, alder, allmenntilstand,
inngrepets omfang og behandlingsutsikter.

I denne forbindelse er det viktig & merke seg
at helsepersonelloven kommer til anvendelse nér
alternativ behandling uteves av autorisert helse-
personell eller innenfor helse- og omsorgs-
tjenesten. Dette folger av alternativ behandlings-
loven § 2 femte ledd. Helsepersonell som utever
alternativ behandling vil alts bli bedemt etter de
krav til faglig forsvarlighet som folger av helse-
personelloven.

Behandlingens skadepotensial vil ogsa veere et
moment i forsvarlighetsbedemmelsen. Jo sterre
risiko for skade, desto sterre krav til forsvarlig
utevelse. Forsvarligheten ma bedemmes ut fra
helsepersonellets mulighet til 4 forstd skade-
risikoen, samt hvilke handlingsalternativ vedkom-
mende hadde i den konkrete situasjonen

De generelle rammebetingelser som helseper-
sonellet er bundet av, vil ogsé pavirke vurderingen
av forsvarligheten. Kompetanse, utstyr og ressur-
ser for evrig ma tas i betraktning og kan begrense
omfanget av den helsehjelpen som kan ytes for-
svarlig. Der ressursene er begrenset kan videre-
henvisning, for eksempel til et storre sykehus,
veere den forsvarlige handlematen.

Den tiden helsepersonellet har til radighet er
ogsé relevant for forsvarlighetsbedemmelsen, for
eksempel vil helsepersonell ofte méatte handle
raskt for 4 hindre at skade eller akutt sykdomstil-
stand medferer alvorlig fare for pasientens liv eller
helse. I en slik situasjon skal det mer til for at feil
fra helsepersonellets side vil anses som uforsvar-
lig. Helsepersonellet har likevel en selvstendig
plikt til & unnga for stort tidspress; det kan for
eksempel innebare at en fastlege méa henvise
pasienter til en annen lege.

Plikten til omsorgsfull hjelp innebaerer & gi
helsehjelpen pa en mate som yter pasienten
omtanke og respekt og ikke krenker vedkommen-
des personlige integritet. Konkret gir dette seg
uttrykk i méten helsepersonell opptrer overfor og
kommuniserer med pasienten, s vel som med
pasientens parerende. Plikten til omsorgsfull hjelp
vil kunne overlappe med forsvarlighetskravet, da
det kan vaere uforsvarlig ikke & opptre omsorgs-
fullt overfor en pasient. Noen tjenester og helse-
hjelpssituasjoner kan kreve en serlig respekt og
omsorg for at behandlingen eller pleien skal
kunne anse a vaere forsvarlig.

P4 samme mate som forsvarlighet, bedemmes
omsorgsfullhet pd grunnlag av hva som kan for-
ventes ut fra helsepersonellets kvalifikasjoner,
arbeidets karakter og situasjonen for gvrig.

For eksempel vil forventningene til samhand-
ling og kommunikasjon med pasienten kunne
vaere mindre i en eyeblikkelig hjelp-situasjon enn i
en planlagt helsehjelpssituasjon, og vurderingen
av om hjelpen ble gitt pd en omsorgsfull méte kan
bli ulik i de to situasjonene.

Forventningene vil ogsd kunne veere ulike
avhengig av helsepersonellets rolle eller arbeids-
oppgaver. Noen pasientgrupper vil i sterre grad
enn andre vare prisgitt helsepersonellets behand-
ling og pleie, og for personellgrupper som er i befat-
ning med disse pasientgruppene det vil det kunne
kreves at det utvises en serlig respekt og omsorg
for at helsehjelpen skal vurderes som omsorgsfull.
Kravet kan ogsa ses i sammenheng med helse- og
omsorgstjenestens plikt til 4 tilrettelegge for et ver-
dig tjenestetilbud, jf. helse- og omsorgstjeneste-
loven §4-1 forste ledd bokstav b) og pasient- og
brukerrettighetsloven § 2-1 a tredje ledd.
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5.4.2 Krav til ressursbruk

Det folger av helsepersonelloven § 6 at helseper-
sonell skal serge for at helsehjelpen ikke paferer
pasienter, helseinstitusjon, trygden eller andre
unedvendig tidstap eller utgift. Plikten til hen-
siktsmessig ressursbruk gjelder ved organisering
av virksomheten, herunder prioritering av pasien-
ter, i tillegg til ved utredning, diagnostisering,
behandling og oppfelging av den enkelte pasient.
Det folger implisitt av kravet til nedvendighet i
bestemmelsen at plikt til hensiktsmessig res-
sursbruk ikke méa ga ut over kravet til forsvarlig-
het.

Formalet er effektiv utnyttelse av offentlige og
private ressurser. Hverken pasienter, helse-
tjenesten eller trygdesystemet skal bruke une-
dige ressurser. «Andre» kan vaere andre offentlige
instanser eller private, for eksempel forsikrings-
selskaper. Plikten til hensiktsmessig ressursbruk
gjelder ved organisering av virksomheten, her-
under prioritering av pasienter, og ved ytelse av
helsehjelp.

Plikten til 4 unngé unedig ressursbruk, omfat-
ter ikke bare penger, men ogsa tid. Det innebaerer
at helsepersonells arbeidstid skal brukes effek-
tivt, og at pasienten ikke ma péaferes unedig ven-
ting eller utsettes for tidsspille som felge av mer
intensiv eller langvarige behandling enn nedven-
dig. Hva som er ungdvendig ressursbruk er gjen-
stand for en viss grad av skjenn, men hensynet til
4 begrense ressursbruken ma vike for kravet til
faglig forsvarlighet og omsorgsfull hjelp der det
matte oppsta konflikt mellom disse to hensynene.

Der det er faglig uenighet eller tvil om diag-
nostisering pa grunn av usikre symptomer, vil der-
for hensynet til faglig forsvarlighet vanligvis matte
ga foran hensynet til & redusere helsetjenestens
ressursbruk i vurderingen av om det skal iverk-
settes ytterligere utredninger og undersekelser.

Behandling som iverksettes etter en forsvarlig
utredning og som er medisinsk indisert, kan i
utgangspunktet ikke anses 4 veere unedvendig
ressursbruk. Helsepersonellet m& imidlertid ta
plikten etter §6 i betraktning, dersom valg av
behandlingsmetode i konkrete tilfeller stir mel-
lom likeverdige behandlingsmetoder som krever
ulik ressursbruk. Det understrekes at res-
sursbruk ikke vil vare det eneste momentet
helsepersonellet skal ta hensyn til i valget mellom
behandlingsmetoder; et annet moment vil vare
pasienten egne onsker, jf. pasientens rett til med-
virkning etter pasient- og brukerrettighetsloven
§3-1.

Nar behandlingen er iverksatt, forutsettes det
at helsepersonell vurderer effekt opp mot res-
sursbruk. Dette kan veere aktuelt i relasjon til
legemiddelrekvirering, fysikalske behandlinger,
sykemeldinger osv. Statens helsepersonellnemnd
og Statens helsetilsyn har ved flere anledninger
fattet vedtak om brudd pé helsepersonelloven § 6
fordi helsepersonell har pafert trygden unedven-
dige utgifter til legemidler som ikke har vist
onsket effekt, fordi behandlinger har blitt gitt ut
over det som har veert medisinsk nedvendig og
fordi behandlinger har mattet gjentas pa grunn av
darlig kvalitet pa tidligere behandlinger.
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6 Systemet for innfgring av nye metoder
i spesialisthelsetjenesten

6.1 Historikk og formal

Nye behandlings- og diagnostiseringsmetoder har
de siste tidrene gitt stor behandlingsgevinst for
pasientene. Samtidig kan den raske medisinske
utviklingen utfordre bade pasientsikkerhetshen-
syn og malet om likeverdig tjenestetiloud ved
beslutninger om hvilke metoder som skal tilbys i
spesialisthelsetjenesten.

For innferingen av systemet for nye metoder i
2013 var det i hovedsak overlatt til det enkelte
helseforetak eller den enkelte fagavdeling &
beslutte hvilke metoder som skulle tas i bruk i
tjenesten, uten Kkoordinering pa tvers av
helseforetakene. Med begrepet metode forstas
alle tiltak som benyttes for & forebygge, utrede,
diagnostisere og behandle sykdom, tiltak for
rehabilitering av pasienter og organisering av
helsetjenester. Eksempler pd metoder er lege-
midler, medisinsk utstyr, medisinske prosedyrer
og diagnostiske tester. Denne praksis hadde en
rekke uheldige konsekvenser. Det utfordret
maélet om kunnskapsbasert praksis og pasient-
sikkerhet. Beslutningsprosessene var lite forut-
sigbare og transparente, og ikke nedvendigvis
basert pa et tilstrekkelig vitenskapelig dokumen-
tert beslutningsgrunnlag om metodens nytte/
effekt. Videre utfordret praksisen prinsippet om
likeverdig tilgang til nye virkningsfulle, men ofte
kostbare metoder med stor effekt pa pasient-
behandling. Eksempelvis kunne arsaker til varia-
sjon vaere helseforetakets gkonomi, en Kklinikers
kjennskap til en ny metode, eller faglige uenig-
heter i de kliniske miljeene.

I Nasjonal helse- og omsorgsplan for perio-
den 2011-2015 ble rammene for et nasjonalt sys-
tem for innfering av nye og kostnadskrevende
behandlingsmetoder og teknologi i spesialist-
helsetjenesten presentert. Systemet ble ytter-
ligere konkretisert i Meld. St. 10 (2012-2013)
God kovalitet — trygge tjenester. Formélet var a
understotte kunnskapsbasert praksis og pasient-
sikkerhet, samt rasjonell ressursbruk ved &
basere beslutningene om bruk av metoder pa

metodevurderinger basert pa internasjonalt
anerkjent metodikk.

Systemet skulle videre sikre at pasienter sa
raskt som mulig skal fi likeverdig tilgang til meto-
der som er dokumentert trygge og effektive. I til-
legg var det et formal & bidra til utfasing av
ineffektive metoder. Det var ogsa viktig 4 innfere
forutsighare og systematiske prosesser for meto-
devurdering og beslutninger.

De regionale helseforetakene ble gitt i opp-
drag 4 etablere systemet i trdd med disse forin-
gene som et verktoy for de regionale helsefore-
takene for 4 oppfylle sitt serge-for-ansvar etter
spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 a. Fra oppdrags-
dokumentet for 2013 til de regionale helsefore-
takene:

«4.4 System for innfering av nye metoder og ny
teknologi

Overordnet mal:

Etablere en enhetlig og kunnskapsbasert prak-
sis for innfering av nye metoder og ny tekno-
logi, i trdd med nasjonalt system for innfering
av nye metoder i spesialisthelsetjenesten.»

6.2 Struktur og saksbehandling

6.2.1

Systemet er bygget pa kompetansen og det ordi-
neere ansvaret som tilligger akterene som inngar i
systemet. Ansvaret for drift og videreutvikling av
systemet ligger innenfor serge-for-ansvaret til de
regionale helseforetakene. Statens legemiddel-
verk og Folkehelseinstituttet utformer metodevur-
deringer pa oppdrag fra de regionale helsefore-
takene, eventuelt i samarbeid med Direktoratet
for stradlevern og atomsikkerhet. Helsedirekto-
ratet har ansvar for at beslutninger i systemet er
samordnet med nasjonale faglige retningslinjer.

I det folgende gis det en overordnet beskri-
velse av struktur og saksbehandling i systemet.
Illustrasjonen everst pa neste side gir en oversikt
over prosessen i systemet for nye metoder.

Innledning
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Figur 6.1 Prosesskart

6.2.2 Medvirkningisystemet

For & sikre bred forankring hos ulike akterer, er
det etablert en referansegruppe for systemet.
Referansegruppen er et forum for tilbakemeldin-
ger og innspill, som skal bidra til & kvalitetssikre,
videreutvikle og evaluere systemet. Referanse-
gruppen bestir av representanter fra pasient- og
brukerorganisasjoner, profesjonsforeninger, uni-
versitets- og forskningsmiljeer, helse- og omsorgs-
tjenesten, primerhelsetjenesten, industrien og
produsenter/leveranderer av metoder.

De regionale brukerutvalgene, medisinske
fagmiljger og pasient- og brukerorganisasjoner
innehar ogsa en rolle i systemet gjennom & gi inn-
spill til enkeltmetoder og som observaterer. Dette
for & sikre mest mulig transparens og forutsigbar-
het i trad med formaélet for systemet ved & invol-
vere interesserte og bergrte parter i alle proses-
sene og saksgangen i systemet.

Innspill til systemet fra medisinske fagmiljoer
er en viktig forutsetning for & sikre god faglig for-
stdelse ved vurdering av legemidler og metoder i

helsetjenesten. I lopet av det forste driftsaret i
2013 ble det derfor etablert et panel med eksper-
ter innenfor en rekke fagomrader som kan bistd
etatene med 4 utdype og kvalitetssikre beslut-
ningsgrunnlaget under metodevurderingene.

6.2.3 Nasjonale og lokale prosesser

Beslutninger kan tas pd to nivaer i systemet for
nye metoder i spesialisthelsetjenesten; nasjonalt
eller lokalt. Metoder som har stor effekt pa pasi-
entbehandling eller som har store budsjett-
messige konsekvenser ber vurderes nasjonalt for
a sikre likeverdig tilgang til disse metodene.

Pi lokalt nivd er det helseforetakene, med
stotte fra de regionale helseforetakene, som har
ansvar for at det gjennomferes mini-metodevurde-
ringer og ta beslutninger om innfering basert pa
disse. Helseforetakene skal i storst mulig grad ha
kompetanse til 4 gjennomfere mini-metodevurde-
ringer selv.

De regionale helseforetakene har etablert stot-
tefunksjoner pé regionalt niva for 4 sikre at helse-
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foretakene har tilgang til den nedvendig kompe-
tansen for & gjennomfere mini-metodevurde-
ringer. Slike stottefunksjoner inkluderer bl.a.
metodestotte, tilgang til forskningsbibliotekar,
stette til helseskonomisk evaluering og bistand til
analyse av budsjettmessige konsekvenser.

Folkehelseinstituttet har ansvar for & etablere
og drifte nasjonale stottefunksjoner og har eta-
blert en nasjonal ressursgruppe for mini-metode-
vurdering som drifter en nasjonal database som
skal inneholde alle mini-metodevurderinger. Den
nasjonale databasen sikrer at mini-metodevurde-
ringer som gjores regionalt er tilgjengelige for de
ovrige helseregionene. Den nasjonale ressurs-
gruppen tilbyr undervisning og praktisk opp-
leering.

Nasjonale beslutninger i de regionale helse-
foretak baserer seg pa nasjonale metodevurde-
ringer, se punkt 6.2.7. I de nasjonale prosessene er
det etablert et organ med bestillerfunksjon -
Bestillerforum RHE De regionale helsefore-
takene har ogsa etablert en organisatorisk losning
gjennom Beslutningsforum for & kunne fatte felles
beslutninger som binder de fire regionale helse-
foretakene.

6.2.4 Bestillerforum RHF

Bestillerforum RHF bestar av representanter fra
de fire regionale helseforetakene og to represen-
tanter fra Helsedirektoratet. Folkehelseinsti-
tuttet, Statens legemiddelverk og Direktoratet for
stralevern og atomsikkerhet er observaterer.

Bestillerforum RHF beslutter hvilke metode-
vurderinger som ber gjennomferes pa nasjonalt
niva nar det gjelder medisinsk utstyr eller andre
metoder og gir deretter oppdrag til Folkehelse-
instituttet. Legemiddelverket igangsetter meto-
devurderinger pad legemidler automatisk, se
punkt 6.2.7.1 og 6.2.7.2, og informerer Bestiller-
forum RHF om disse nar det gjelder sykehus-
legemidler.

Det ble pa oppdrag fra departementet oppret-
tet et sekretariat for Bestillerforum RHF som
forst var organisatorisk plassert i Helsedirektora-
tet, og som na ligger i de regionale helsefore-
takene, forankret i Helse Ser-Ost RHF. Sekreta-
riatets hovedfunksjon er 4 understotte Bestiller-
forum RHF som er oppdragsgiver for oppgaver
som ivaretar drift og utvikling av systemet for
nye metoder.

Sekretariatet ivaretar i tillegg oppgaver knyttet
til informasjonsformidling innad og wutad i
systemet, og bidrar til koordinering mellom akte-
rene i systemet.

6.2.5 Beslutningsforum

Beslutningsforum bestir av de fire administre-
rende direkterene i de regionale helseforetakene,
og inkluderer ogsi en representant fra de regio-
nale brukerutvalgene som observater med tale-
rett i forumets moter.

Beslutningsforum har et eget sekretariat og
mediekontakt som er tilknyttet staben til lederen av
Beslutningsforum. Ansvaret for sekretariatet gar
pa rundgang mellom de regionale helseforetakene.
Helse Midt-Norge RHF overtok 1. mai 2018 ansva-
ret for sekretariatet fra Helse Nord RHE

6.2.6 Sykehusinnkjop HF

Ansvar for felles forhandlinger og anbud er gjen-
nom de regionale helseforetakene tillagt Syke-
husinnkjep HF. Sykehusinnkjep har tre hoved-
oppgaver i nye metoder: i) 4 gjennomfere
forhandlinger pa nye og etablerte metoder, ii) &
utarbeide konkurransegrunnlag slik at lege-
midler og eventuelt andre metoder kan inngé i
fremtidige anbud, iii) & utarbeide grunnlag for
bruk av legemidler og andre metoder i spesialist-
helsetjenesten.

Sykehusinnkjep vil ogsa spille en rolle i den
fremtidige utviklingen av innovative anskaffelser i
spesialisthelsetjenesten som vil veere tett knyttet
opp til systemet.

6.2.7 Saksbehandling i nasjonale
vurderinger

Systemet for nye metoder kan deles inn i fire
hovedfaser: Forslag og metodevarsling, kunn-
skapsbaserte vurderinger, beslutninger og imple-
mentering av beslutninger.

Saksbehandlingsprosessene i systemet skal
tilrettelegge for en rask behandling og innfering
av nye metoder uten ubegrunnet utsettelse.
Videre skal det tilrettelegges for en transparent
og inkluderende prosess for alle akterene i
systemet, samt bererte interesserte og akterer
utenfor systemet. Det skal ogsa tilrettelegges for
en grundig og kunnskapsbasert vurdering av
metoder til behandling i systemet, samt beslut-
ninger basert pa prinsippene pa prioritering som
skal gjelde i hele helsetjenesten.

6.2.7.1

Det er to maéter saker kan bli behandlet i
systemet: Gjennom et innkommende forslag eller
gjennom et metodevarsel fra myndighetsorganer.

Forslag og metodevarsling
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Forslag

Alle - pasienter, leger, sykehus, etater, interesse-
organisasjoner, parerende eller andre — kan levere
inn et forslag pa en metode de ensker vurdert pa
nasjonalt niva.

Alle, inkludert leveranderer og pasient- og
brukerorganisasjoner, har anledning til 4
komme med tilleggsopplysninger og innspill til
et forslag som er foreslatt for nasjonal metode-
vurdering. Forslagene blir ogséa vurdert for rele-
vans (egnethetsvurdering) av Statens lege-
middelverk, Folkehelseinstituttet, de regionale
helseforetakene, og ved behov Direktoratet for
stralevern og atomsikkerhet. Helsedirektoratet
avgir sine innspill nar det gjelder relevans for
faglige retningslinjer og finansiering.

Innspill, egnethetsvurderinger og en bred for-
ankring hos bererte parter sikrer transparens i
systemet og kan ansees som en bred herings-
prosess. Dette bidrar til & skaffe et godt beslut-
ningsgrunnlag for beslutninger om bestilling av
metodevurderinger. Bestillerforum RHF behand-
ler dette saksgrunnlaget i sine meter og fatter
beslutninger om det skal bestilles en nasjonal
metodevurdering i saken eller ikke, samt hvilke
type metodevurdering som skal bli utfert, jf. punkt
6.2.7.2.

Metodevarsling

I 2013 fikk Kunnskapssenteret for helsetjenesten
(som i dag er en del av Folkehelseinstituttet) i
oppdrag & etablere et metodevarslingssystem.
Formélet med metodevarslingsfunksjonen er &
sikre at nye metoder, biade legemidler og andre
metoder, blir identifisert og prioritert for metode-
vurdering si tidlig som mulig og uten unedvendig
opphold.

Metodevarsler utarbeides av Statens legemid-
delverk nar det gjelder legemidler, og av Folke-
helseinstituttet nar det gjelder andre metoder. Nar
legemidler eller metoder har kommet s& langt i
utviklingen at det er aktuelt 4 gjennomfere en
metodevurdering, vil den bli meldt inn til Bestil-
lerforum RHF som metodevarsel til metodevurde-
ring. Ogsé her kan leveranderer og andre komme
med innspill til metodevarsler for disse behandles
i Bestillerforum RHE

For legemidler gjores metodevurderingene all-
tid pd nasjonalt nivd. Alle nye legemidler som
kommer pd markedet og faller innenfor spesialist-
helsetjenestens behandlingsansvar varsles auto-
matisk til systemet for nye metoder gjennom
metodevarslingsfunksjonen.  Legemiddelverket

informerer i disse tilfellene om at metodevurde-
ring er pabegynt i forstkommende meote i Bestil-
lerforum RHE. Det er et méal at metodevarslings-
funksjonen skal forkorte systemets responstid til
nye legemidler og metoder, slik at de kan bli tatt i
bruk raskere.

Alle referater fra Bestillerforum RHF er offent-
lig og publiseres pa hjemmesiden til systemet.1
Referatene gir opplysninger om forslag/metode-
varsler, egnethetsvurderingene fra akterene, en
vurdering fra de regionale helseforetakene, inn-
spill fra andre interesserte og berorte akterer,
samt beslutningen og begrunnelse for bestilling
av en metodevurdering eller ikke.

6.2.7.2

Systemet for nye metoder er bygget pa at det skal
utferes kunnskapsbaserte vurderinger basert pa
anerkjent vitenskapelig dokumentasjon av blant
annet en metodes effekt og sikkerhet for det tas
beslutninger om 4 innfere nye tiltak eller prose-
dyrer, nytt medisinsk utstyr, nye legemidler og
nye mater & organisere tjenesten pa. Tilsvarende
vurdering skal gjores ved utfasing av eksisterende
metoder. Dette er begrunnet i at beslutninger skal
vaere basert pa vitenskapelig dokumentasjon av
relativ effekt, alvorlighet og ressursbruk fer det
tas en beslutning om en metode kan brukes
innenfor den offentlige spesialisthelsetjenesten
eller ikke.

Legemidler mé forhandsgodkjennes, innvil-
ges en markedsforingstillatelse av myndighetene,
for de kan omsettes i EJS. Reglene om godkjen-
ning av legemidler er totalharmonisert innenfor
EOS-omréadet. Norge er derfor en likeverdig part i
det europeiske legemiddelsamarbeidet. Markeds-
foringstillatelse innvilges gjennom tre ulike EQS-
samarbeidsprosedyrer og en nasjonal prosedyre.
For 4 f4 markedsforingstillatelse mé legemidlet ha
et positivt nytte/risikoforhold, det vil si at forde-
lene ved riktig bruk oppveier ulempene av bivirk-
ninger. For & sikre et positivt nytte/risikoforhold
blir legemidler godkjent pa bakgrunn av doku-
mentasjon av legemidlets farmasoytiske kvalitet,
sikkerhet og effekt. For 4 fremskaffe denne doku-
mentasjonen som benyttes i vurderingen av
nytte/risikoforholdet skal det i henhold til lege-
middelregelverket gjennomferes prekliniske og
Kliniske studier. I behandlingen av seknad om
markedsferingstillatelse gjores ingen vurdering
av om legemidlet har bedre effekt enn andre lege-

Kunnskapsbaserte vurderinger

1 Nye metoder. Nettside: https://nyemetoder.no/
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midler som allerede har fitt innvilget markeds-
foringstillatelse.

Medisinsk utstyr skal CE-merkes for det kan
omsettes i EOQS. Medisinsk utstyrslovgivningen er
totalharmonisert innenfor EQJS-omradet. CE-mer-
king innebarer ingen forhandsgodkjenning av
myndighetene slik som for legemidler. Regel-
verket setter krav til at det skal foreligge klinisk
og teknisk dokumentasjon som bekrefter at utsty-
ret er sikkert a bruke og at ytelsene er i henhold
til det produsenten hevder. Som for legemidler
skal det foreligge et positivt nytte/risikoforhold,
hvor nytten skal overstige risikoen ved bruk.
Innenfor kirurgi der nytt medisinsk utstyr preves
ut har sykehusene hatt en tradisjon for at
utviklingsarbeid foregér som en integrert del av
Kklinisk praksis.

6.2.7.3

En metodevurdering er en systematisk vurdering
av forskning om effekt og sikkerhet av tiltak for
forebygging, diagnostisering, behandling, rehabi-
litering eller organisering av helsetjenester. Meto-
devurderinger skal gjennomferes i trad med prin-
sippene for prioritering. En metodevurdering syn-
liggjor konsekvenser ved beslutninger, ved & vur-
dere gkonomiske, etiske, sosiale, organisatoriske
eller juridiske konsekvenser. Metodevurderin-
gene gjennomferes i trad med internasjonalt aner-
kjente systemer for vurdering, for a sikre at
beslutningene i spesialisthelsetjenesten er basert
pa et best mulig kunnskapsgrunnlag.

Pa nasjonalt nivd benyttes to typer metode-
vurderinger: hurtig- og fullstendige metodevur-
deringer. En hurtig metodevurdering er en kunn-
skapsoppsummering som vanligvis har fokus pa
effekt, sikkerhet og kostnadseffektivitet. Full-
stendige metodevurderinger brukes i hovedsak
til & vurdere hele terapiomriader samlet. Kunn-
skapen innhentet i utarbeidelsen av fullstendige
metodevurderinger vil i neste trinn kunne under-
stotte justeringer i rangering av behandlings-
anbefalinger, eventuelt ogsd utfasing av eksis-
terende metoder.

Prosessene for initiering av hurtige metode-
vurderinger pa legemidler ble effektivisert i lopet
av 2015 med sikte pa a fa ferdigstilt vurderingene
sa tidlig som mulig etter tidspunkt for markeds-
foringstillatelse, det vil si etter at legemiddelet kan
selges pa det norske markedet.

Det er satt som mal at utredningsenhetene
maksimalt skal bruke 180 dager for & gjennom-
fore en hurtig metodevurdering. For fullstendige
metodevurderinger ligger fristen pa om lag ett ar.

Metodevurderinger

Fristen gjelder fra nar etatene har mottatt doku-
mentasjon fra leveranderene.

For a sikre best mulig beslutningsgrunnlag og
transparens, blir leveranderer og pasient- og bru-
kerorganisasjoner konsultert under utarbeidelse
av metodevurderingene nar dette er mulig. Leve-
randerene har ogsa anledning til & kommentere
sluttferte metodevurderinger og helseskono-
miske rapporter for disse blir sendt til beslutning.
Nasjonale metodevurderinger og eventuelle kom-
mentarer fra leveranderene er offentlig og publi-
seres pa hjemmesiden til systemet.

Innholdet i metodevurderingene kan variere
basert pd metodens karakteristika og informa-
sjonsbehovene til beslutningstakerne for & kunne
ta opplyste og kunnskapsbaserte beslutninger. I
tillegg tilferes blant annet faglige vurderinger fra
de regionale helseforetakene som saksforbe-
redelse til Beslutningsforum, se punkt 6.2.7.4.

De regionale helseforetakene har besluttet at
metoder ikke skal tas i bruk sa lenge metoden lig-
ger til vurdering i systemet for nye metoder. Dette
sikrer lik behandling av pasienter, uavhengig av
hvor de far behandling, eller hvem som er
behandlende lege, og folger prinsippet om at det
skal veere én vei inn for metoder til ordineer Kli-
nisk bruk.

Beslutningsforum har likevel apnet for at det
kan gjeres unntak fra dette, dersom alle fagdirek-
torene i RHF-ene godkjenner tidligere bruk pa
gruppenivi. Behandlende lege kan seke om unn-
tak for enkeltpasienter hos sin fagdirekter i helse-
foretaket.

6.2.7.4

Nar det foreligger en nasjonal metodevurdering,
blir den sendt tilbake til Bestillerforum RHF for
utkvittering. Nar vurderingen er godkjent av
Bestillerforum sendes den til beslutning i Beslut-
ningsforum. Dette innebarer blant annet at fag-
direktorene forbereder saksgrunnlaget basert pa
metodevurderingen, innhenter innspill fra fag-
miljeene og gir en anbefaling basert pa dette.
Beslutningsforum fatter en felles beslutning for
de regionale helseforetakene om metoden kan tas
i bruk eller ikke i spesialisthelsetjenesten.
Prioriteringsmeldingen slo fast at det som
grunnlag for prioriteringsbeslutninger skal gjen-
nomferes en metodevurdering i trdd med prinsip-
pene for prioritering. Et sentralt mal for systemet
for nye metoder er at beslutninger om innfering
av nye metoder baseres pa vurderinger av prinsip-
pene for prioritering. Bdde metodevurderinger og
skjennsmessige vurderinger, blant annet av kvali-

Beslutninger
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teten pad dokumentasjonen og budsjettkonsekven-
sene, inngér i totalvurderingen av et tiltak.

Beslutningsgrunnlaget vil ogsi kunne
avdekke behov for bedre kunnskapsgrunnlag for
en endelig beslutning fattes, eller der det er
onskelig med oppfelgingsstudier etter at metoden
er tatt i bruk for eksempel gjennom fase IV-stu-
dier, slik at det pa et senere tidspunkt kan gjen-
nomferes re-evalueringer av metodevurderin-
gene. Eksempelvis ble det lagt til grunn at
stamcellebehandling for MS ikke kunne innferes
som etablert behandling i spesialisthelsetjenesten
for det foreligger mer vitenskapelig dokumenta-
sjon om effekt. Beslutningsforum anbefalte derfor
ytterligere Kkliniske studier av denne metoden. For
andre metoder vil det kunne vere etiske vurderin-
ger og nytte, og ikke kostnadseffektivitet, som vil
vaere sentralt i vurderinger av innfering av nye
metoder, eksempelvis ved innfering av nye nasjo-
nale diagnostiske tester i nyfedtscreeningen.

6.2.7.5

En positiv beslutning fra de fire regionale helse-
foretakene i Beslutningsforum betyr at en metode
kan tas i bruk i den offentlige spesialisthelse-
tjenesten, og inngar i portefelien av behand-
lingsmetoder for en gitt sykdom. Helsedirektora-
tet har ansvar for at beslutningene kommer inn i
aktuelle retningslinjer og programmer, for eksem-
pel i nasjonale faglige retningslinjer og Kkreft-
behandlingsprogrammer.

Sekretariatet for nye metoder arbeider med a
utvikle tiltak for 4 evaluere og monitorere bruk av
metoder etter beslutninger som inkluderer etter-
levelse og effekt av nye legemidler og metoder. I
tillegg vil evalueringer og bruk av kvalitets-
registre veere viktige redskaper i implementering
av beslutninger.

Implementering av beslutninger
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7 Forslag til regulering av kriteriene for prioritering
i spesialisthelsetjenesteloven

7.1 Innledning

Prioriteringsmeldingen slo fast at prinsippene for
prioritering skal gjelde i hele spesialisthelse-
tjenesten. Sammen med de tre prioriteringskrite-
riene — nytte, ressurs og alvorlighet — presenterte
meldingen et sett av prinsipper som i sum utgjer
prinsipper for prioritering som skal gjelde for spe-
sialisthelsetjenesten, jf. punkt 1.5 i Meld. St. 34.
Stortinget sluttet seg enstemmig til de tre fore-
slatte prioriteringskriteriene, samt prinsippene
som ligger til grunn. Departementet ensker &
folge dette opp ved a knytte prioriteringskrite-
riene til de regionale helseforetakenes samlede
serge-for-ansvar i spesialisthelsetjenesteloven.

I dette kapitlet vil departementet redegjore for
forslag om & lovfeste kriteriene for prioritering i
spesialisthelsetjenesteloven. Dette handler ikke
om beslutninger som gjelder tildeling av pasient-
og brukerrettigheter eller prioritering i mete med
pasienten.

7.2 Gjeldende rett

Det folger av spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 a
at de regionale helseforetakene skal sorge for at
personer med fast bopel eller oppholdssted innen
helseregionen tilbys spesialisthelsetjenester i og
utenfor institusjon. Av formalsparagrafen i spesia-
listhelsetjenesteloven fremgér det blant annet at
lovens formal er & seerlig bidra til et likeverdig
tjenestetilbud, at ressursene blir utnyttet pa best
mulig mate og at tjenestetilbudet blir tilpasset
pasientenes behov.

Det er i dagens lovverk ikke noe krav til at
regionale helseforetak og helseforetak ser hen til
prioriteringskriteriene nir de innretter sitt tjenes-
tetilbud i trdd med serge-for-ansvaret. Retten til
nedvendig spesialisthelsetjeneste i pasient- og
brukerrettighetsloven § 2-1 b regulerer imidlertid
en nedre grense for hva de regionale helsefore-
takene er forpliktet til & tilby. Det innebeerer at
den nedre grensen for forsvarlighet er lik over
hele landet, men at det kan veere noe variasjon

mellom de regionale helseforetakene med hensyn
til innretning av tjenestetilbudet.

7.3 Forslagi hgringsnotatet

I heringsnotatet foreslo departementet 4 ta inn i
spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 a at de regionale
helseforetakene skal innrette sitt tjenestetilbud
basert pa prioriteringskriteriene om nytte, res-
sursbruk og alvorlighet. Forslaget rettet seg bade
til de regionale helseforetakene og helsefore-
takene.

Formaélet med forslaget var & tydeliggjore at
kriteriene for prioritering skal ligge til grunn for
prioritering i spesialisthelsetjenesten generelt, og
ikke bare er avgrenset til vurderinger av rett til
nedvendig helsehjelp. Kriterier for prioritering
kommer pa den maten rettslig sett til uttrykk
bade nar det gjelder de regionale helseforetake-
nes innretning av tjenestetilbudet i spesialisthelse-
tjienesten og ved pasienters tildeling av rett til ned-
vendig spesialisthelsetjeneste.

7.4 Hogringsinstansenes syn

Et stort flertall av heringsinstansene er positive til
forslaget om 4 regulere prioriteringskriteriene i
spesialisthelsetjenesteloven. Mange papeker at de
regionale helseforetakene allerede i dag har en
plikt til & innrette sitt tjenestetilbud i trdd med
prioriteringskriteriene, men at det er positivt at
det tas inn i regelverket. For eksempel uttaler
Helse Sor-Ost RHF at:

«Selv om de regionale helseforetakene ogsa i
dag anses a ha plikt til & innrette sitt tjeneste-
tilbud i trdd med prioriteringskriteriene, fore-
slas det né & nedfelle dette uttrykkelig i et nytt
andre ledd i spesialisthelsetjenesteloven § 2-1
a. Videre foreslas det presisert i nytt tredje
ledd at denne plikten ogsd omfatter & serge for
at helseinstitusjoner som de regionale helse-
foretakene eier, «eller som mottar tilskudd fra
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de regionale helseforetakene», bidrar til &
fremme folkehelsen, forebygge sykdom og
innrett sitt tjenestetilbud i samsvar med de
samme prioriteringskriterier. Helse Ser-OUst
RHF stetter forslaget, men ber departementet
endre ordlyden slik at ordet «tilskudd» fjernes.
Det kan for eksempel gjores ved 4 erstatte den
innskutte bisetningen med «eller som leverer
tjenester til de regionale helseforetakene».

Og Vestre Viken HF uttaler folgende:

«Vestre Viken stetter forslaget om prioriterings-
kriteriene nedfelles i lovverket. Som det pape-
kes i heringsnotatet, vil det gi ytterligere legiti-
mitet til beslutninger som fattes av de regionale
helseforetakene og understotte malet om like-
verdighet og rettferdig fordeling.»

Og Blodkreftforeningen uttaler at:

«Blodkreftforeningen stotter arbeidet med &
sikre at gjeldende prioriteringsprinsipper (nyt-
tekriteriet, ressurskriteriet, alvorlighetskrite-
riet) er gjennomgéende i hele spesialisthelse-
tjenesten. At dette tydeliggjores i lovverket,
mener Vi er positivt.»

Legeforeningen er negative til forslaget. De uttaler
blant annet at:

«Legeforeningen mener at en slik lovfesting
kan ha konsekvenser som departementet ikke
omtaler i heringsnotatet. Lovfestingen kan
innebeere utfasing av metoder som ikke oppfyl-
ler kriteriene for prioritering. Forslaget inne-
barer en innstramming av klinikers mulighets-
rom i valg av behandling for den enkelte pasi-
ent idet RHF-ene gjennom beslutninger pa
gruppenivé kan gi feringer for behandlingsvalg
for pasientgrupper ikke bare for nye (nylig inn-
forte) metoder, men for alle metoder tilgjenge-
lig innenfor spesialisthelsetjenesten (inkl. eta-
blerte/allerede innferte metoder). Hvis for-
slaget innebarer en plikt for foretakene til &
gjennomg4 og innrette dagens etablerte tjenes-
tetilbud i trdd med Prioriteringsmeldingens
prinsipper og fastsatte alternativkostnad, vil
dette medfere store endringer i tjenesten som
departementet ikke redegjor for. En rekke til-
tak vil ikke la seg innpasse i det systemet som
er etablert gjennom Prioriteringsmeldingen,
fordi tiltakenes QALY-kostnad langt vil over-
stige de vedtatte grensene. Et enkelt eksempel
er livreddende dialyse.»

Pasient- og brukerombudene er ogsa positive til for-
slaget om & regulere prioriteringskriteriene i spe-
sialisthelsetjenesteloven. De er imidlertid opptatt
av at regelverket i storre grad tydeliggjor viktig-
heten av individuelle vurderinger nar priorite-
ringskriteriene benyttes pd et klinisk niva. De
uttaler at:

«Fra fylkesmenn og Helsetilsynet finnes det
ogsa omfattende praksis der kravet til individu-
elle vurderinger tydeliggjores, jf. for eksempel
Helsetilsynets vedtak 2017/999: «Ved vurderin-
gen av hvilken helsehjelp som er nedvendig for
den enkelte pasient, ma det gjores en individu-
ell og konkret vurdering.» Ombudene mener
det er nedvendig & presisere i loven at det skal
vises faglig skjonn i vurderingen av hver enkelt
pasient for & ta hensyn til individuelle behov.
Dette vil ogséa vaere i samsvar med gjeldende
praksis. Ombudene mener en slik tydelig-
gjoring ber fremga av ordlyden i spesialist-
helsetjenesteloven § 2-1 a.»

Universitetssykehuset Nord-Norge HF mener at kra-
vet til likeverdig spesialisthelsetjenester i noen til-
feller kan sta i motstrid til prinsippene for priorite-
ring. De uttaler at:

«I de to nylige saker der Helse Nord besluttet &
endre tjenestetilbud ble det ikke lagt vekt pa
nytte, ressursbruk og alvorlighet. I stedet la
Helse Nord vekt pd hensynet til likeverd med
henvisning til helseforetaksloven §1 annet
ledd. UNN viser til at uten prinsipper for priori-
tering kan ressurssterke grupper bli prioritert
fremfor grupper som ikke har hey status eller
ressurser til 4 hevde sine rettigheter, «de tause
taperne». En slik tilneerming gir ikke en like-
verdig fordeling av helseressurser mellom
grupper av pasienter. Vi ber departementet
derfor vurdere forholdet mellom prioriterings-
kriteriene som foreslas tatt inn i ny spesialist-
helsetjenestelov § 2-1 a) og helseforetaksloven
§ 1 andre ledd om likeverdige tjenester.»

Til selve innretningen av lovbestemmelsen har
Statens legemiddelverk noen konkrete merknader.
De uttaler at:

«For det forste mener vi at bestemmelsen ikke
bor avgrense til ressursbruk i spesialisthelse-
tjenesten. I merknaden til denne bestemmel-
sen star det at ved tiltak som vurderes pa grup-
peniva skal all relevant ressursbruk i helse-
tjenesten sa langt som mulig tas hensyn til, her-
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under blant annet effekter pa ressursbruk i den
kommunale helse- og omsorgstjenesten og
pasientens tidsbruk knyttet til gjennomfering
av helsehjelpen. Det er i tradd med prioriterings-
meldingen at beslutningstakere pa gruppeniva
ma se helse- og omsorgstjenesten i sammen-
heng for & oppna helhetlige pasientforlep og
effektiv ressursbruk samlet sett. Dersom de
regionale helseforetakene kun skal vurdere
konsekvenser mht. okt eller redusert res-
sursbruk innad i spesialisthelsetjenesten, vil
dette kunne gi insentiver til 4 velge tiltak som i
et storre perspektiv ikke er det beste for pasi-
enten eller den helhetlige tjenesten.

For det andre, formuleringen «legge beslag
pé» peker pa okt ressursbruk ved et tiltak, og
ikke mulig frigjering av ressurser andre steder,
eksempelvis redusert bruk av sykehjemsplas-
ser ved innfering av poliklinisk behandling.

Legemiddelverket foreslar at bokstav b)
omformuleres og at «spesialisthelsetjenesten»
og «legge beslag pa» tas ut.»

7.5 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet vil understreke betydningen av at
ansvaret for 4 treffe beslutninger om hvilke spesi-
alisthelsetjenester som skal tilbys, felger ansvaret
for & vurdere ressursbruken innenfor et helhetlig
finansieringsansvar. Dette ansvaret er en integrert
del av de regionale helseforetakenes serge-for-
ansvar. En sentral malsetning for helsetaks-
reformen av 2002 var nettopp at serge-for-ansvaret
og det skonomiske ansvaret ble samlet tydelig ett
sted. Prinsipper for prioritering er en viktig betin-
gelse for og verktoy for de regionale helsefore-
takene i operasjonaliseringen av dette ansvaret.
Selv om det i dag er stilt krav fra staten som
eier av de regionale helseforetakene, om at prin-
sippene for prioritering skal legges til grunn i
beslutninger pd gruppeniva, er det ikke direkte
kommet til uttrykk i regelverket. Prioriterings-
kriteriene kommer i dag rettslig sett kun til
uttrykk i prioriteringsforskriften som regulerer
pasientenes rett til nedvendig spesialisthelse-
tjeneste og prioritering mellom disse pasientene.
Det eksisterer i dag dermed ingen lov- eller
forskriftsbestemmelse om at de regionale helse-
foretakene skal legge vekt pa de tre prioriterings-
kriteriene — nytte, ressursbruk og alvorlighet —
nar de fatter beslutninger om innretning av tjenes-
tetilbudet i spesialisthelsetjenesten. Det finnes
heller ingen bestemmelse i lov eller forskrift som

sier noe om at prinsippene for prioritering skal
legges til grunn for de regionale helseforetakene i
beslutninger om innfering av nye metoder.

Selv om staten i utgangspunktet ikke trenger a
regulere seg selv gjennom lov eller forskrift,
mener departementet det vil styrke legitimiteten
og forutsigbarheten til prioritering i spesialist-
helsetjenesten dersom Kkriteriene for prioritering
nedfelles i lovverket. Det vil gi ytterligere legitimi-
tet til de beslutninger som fattes av de regionale
helseforetakene og understotte mélene om like-
verdighet og rettferdig fordeling.

Et stort flertall av heringsinstansene deler
departementets oppfatning av at det er viktig a
tydeliggjore at prioriteringskriteriene gjelder
generelt 1 spesialisthelsetjenesten, og ikke kun er
knyttet til vurderinger av rett til nedvendig helse-
hjelp.

Departementet foreslar derfor 4 ta inn i spesia-
listhelsetjenesteloven § 2-1 a andre ledd at de
regionale helseforetakene skal innrette sitt
tjenestetilbud basert pa prioriteringskriterier om
nytte, ressursbruk og alvorlighet. I bestemmel-
sens tredje ledd foreslds det at det regionale
helseforetaket skal serge for at helseinstitusjoner
som de eier, eller de som mottar tilskudd fra de
regionale helseforetakene til sin virksomhet, skal
innrette sitt tjenestetilbud i samsvar med priorite-
ringskriteriene.

Helse Ser-@st RHF har i sitt heringsinnspill
bedt departementet om & fjerne ordet «tilskudd» i
lovbestemmelsen, og vurdere & erstatte det med
«eller som leverer tjenester til de regionale helse-
foretakene». Departementet er i utgangspunktet
enig med Helse Ser-Ust RHF om at de samme
regler skal gjelde for private akterer som leverer
tjenester pa vegne av det offentlige. Denne lov-
bestemmelsen retter seg imidlertid mot hele virk-
somheten, og gjelder beslutninger om hvordan
virksomhetene skal innrette sitt totale tjenestetil-
bud.

Private akterer ma kunne st fritt til 4 velge &
innrette sitt tjenestetilbud slik de finner det for-
nuftig og hensiktsmessig. P4 samme maéte ma pri-
vate virksomheter fritt kunne velge hvilke type
tjenester de vil inngi anbudstilbud pa til det offent-
lige. For eksempel kan en privat akter velge a inn-
rette sitt tjenestetiloud slik at mer ressurser
brukes pé et satsingsomrade enn et annet. Depar-
tementet mener at det offentlige ikke kan péalegge
private virksomheter plikter som innebarer at
disse ikke kan ta forretningsmessige beslutninger
som de finner hensiktsmessig for selskapet og
dets aksjonerer. I det kliniske arbeidet skal imid-
lertid private leveranderer som leverer tjenester
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pa vegne av det offentlige folge prioriteringskrite-
riene i henhold til prioriteringsforskriften.

Forskjellen til de regionale helseforetakene og
deres underliggende helseforetak er at de etter
loven har et sorge-for-ansvar. Disse virksomhe-
tene star ikke fritt til & innrette sitt tjenestetilbud
slik de matte enske. Helseforetakene mé oppfylle
pasientenes krav pa rett til nedvendig spesialist-
helsetjeneste. Med dette forslaget tydeliggjores
det i regelverket at det totale tjenestetilbudet skal
innrettes i trdd med prioriteringskriteriene.

Legeforeningens innvending til forslaget er
begrunnet med at forslaget vil medfere store
endringer i prioriteringen i spesialisthelse-
tjenesten. De mener lovfesting av prioriterings-
kriteriene vil medfere endringer i tjenesten og at
konsekvensene av disse endringene ikke er utre-
det. For eksempel vises det til at livreddende dia-
lyse ikke lenger vil veere et tilbud, fordi tjenesten
ikke oppfyller prioriteringskriteriene og kravet til
alternativkostnad.

Departementet deler ikke Legeforeningens
oppfatning. Forslaget innebzrer & lovfeste priori-
teringskriteriene i spesialisthelsetjenesteloven.
De regionale helseforetakene og underliggende
helseforetak har imidlertid som nevnt vaert
palagt a4 folge prioriteringskriteriene selv om
dette ikke har fulgt av lovgivningen. Departe-
mentet kan dermed ikke se at & stille krav om
dette i lov istedenfor gjennom eierstyring vil
medfere en endring i prioritering som Legefore-
ningen anferer. Videre mener departementet det
er viktig 4 presisere at lovbestemmelsen ikke
legger opp til at alle prioriteringsbeslutninger i
spesialisthelsetjenesten skal gjennomferes ved
bruk av kostnadsberegninger og vurderinger av
alternativkostnad. For det forste vil et slikt krav
veere umulig & gjennomfoere. Det tas tusenvis av
prioriteringsbeslutninger daglig i spesialisthelse-
tjenesten. Det 4 skulle kvantifisere nytte, res-
sursbhruk og alvorlighet slik det gjores i metode-
vurderinger ved innfering av blant annet lege-
midler ved alle prioriteringsbeslutninger er der-
med praktisk umulig & gjennomfere. Videre er
det tydeliggjort i prioriteringsmeldingen at kvan-
tifiseringen av nytte, ressursbruk og alvorlighet
ved bruk av kvalitetsjusterte levear (QALY) skal
brukes i forbindelse med metodevurderinger,
men ikke er et krav til alle andre prioriterings-
beslutninger i spesialisthelsetjenesten.

Ledere og styrer péa ulike nivéer i spesialist-
helsetjenesten fatter beslutninger som innebzrer
prioritering. Beslutningene kan blant annet
omfatte lepende drift, fordeling av budsjett-
rammer, dimensjonering av utdanning og investe-

ringer som direkte eller indirekte kan pavirke til-
budet til ulike pasientgrupper. Det har ikke veert
noen rettslige eller styringsmessige foringer som
har palagt det administrative nivaet i helse-
tjenesten 4 legge prinsippene for prioritering til
grunn for disse beslutningene. Det betyr imidler-
tid ikke at vurderinger av prioriteringskonsekven-
ser ikke har inngétt som grunnlag for beslut-
ninger pd administrativt nivd, men det er trolig
varierende systematikk knyttet til dette. Etter
departementets vurdering mé imidlertid de regio-
nale helseforetakene etterstrebe at vurderinger av
prioriteringskriterier- og konsekvenser i sterst
mulig grad inngdr i relevant beslutningsgrunnlag
for prioriteringsbeslutninger pa administrativt
niva. Dette fordrer gode beslutningsstetteverktoy
i form av veiledere og retningslinjer.

Pasient- og brukerombudene pépeker i sin
heringsuttalelse behovet for & tydeliggjore at det
skal gjeres individuelle vurderinger nar priorite-
ringskriteriene benyttes pa klinisk niva. Departe-
mentet vil understreke at kravet om at alle pasien-
ter skal vurderes individuelt allerede i dag frem-
gar tydelig av pasient- og brukerrettighetsloven
§ 2-1 b. Det er sikker rett at alle pasienter har krav
pa en individuell vurdering i trdd med kriteriene
som felger av pasient- og brukerrettighetsloven
og prioriteringsforskriften.

Spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 a retter seg
mot det overordnede serge-for-ansvaret, og det er
ikke naturlig 4 ta inn i denne lovbestemmelsen at
alle pasienter har krav pa en individuell vurdering.
Departementet vil imidlertid presisere i de spesi-
elle merknadene til spesialisthelsetjenesteloven
§ 2-1 a at alle pasienter har krav pa en individuell
vurdering i trdd med kriteriene som felger av pasi-
ent- og brukerrettighetsloven og prioriterings-
forskriften. Det vises ogsa til omtale i kapittel 9
hvor det redegjores naermere for forslag til presi-
sering i pasient- og brukerrettighetsloven § 2-1 b
og kravet til individuelle vurderinger av alle pasi-
enter.

Statens legemiddelverk pépeker i sin herings-
uttalelse at lovbestemmelsen ikke ber avgrense
ressurskriteriet til 4 kun gjelde ressursbruk i spe-
sialisthelsetjenesten. Departementet er enig i
dette. I trdd med beskrivelser i prioriterings-
meldingen skal all relevant ressursbruk i helse-
tjenesten sa langt som mulig tas hensyn til nar til-
tak vurderes pa gruppeniva, herunder blant annet
effekter pa ressursbruk i den kommunale helse-
og omsorgstjenesten og pasientens tidsbruk knyt-
tet til gjennomfering av helsehjelpen, jf. naermere
beskrivelse under merknader til de enkelte
bestemmelsene.
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Nar det gjelder Statens legemiddelverks
papekning om formuleringen «legger beslag pa» i
lovbestemmelsen, viser departementet til at
denne formuleringen er brukt i prioriterings-

meldingen, og i merknadene til bestemmelsen der
det framgér at effekter pd ressursbruk i den
kommunale helse- og omsorgstjenesten kan tas
hensyn til ved vurdering av tiltak pa gruppeniva.
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8 Forslag til regulering av systemet for nye metoder

8.1 Innledning

I prioriteringsmeldingen uttalte departementet at
i etterkant av behandlingen av meldingen i Stor-
tinget, skulle man utrede spersmalet om rettslig
regulering av systemet for nye metoder. Departe-
mentet understrekte at systemet er under konti-
nuerlig utvikling blant annet knyttet til saks-
behandlingsrutiner, saksbehandlingsprosesser og
samhandling med relevante etater og berorte
aktorer. Samtidig har systemets kjernefunksjoner
som beskrevet i kapittel 6 kommet pé plass, og er
fullt ut operasjonelle.

I det folgende redegjores det for forslag om
lovfesting av de regionale helseforetakenes ansvar
for 4 serge for et felles system for & beslutte hvilke
metoder som skal tilbys i spesialisthelsetjenesten.

8.2 Gjeldende rett

Helseforetaksloven fra 2001 innebar en reform av
spesialisthelsetjenesten som medferte at eier-
skapet til alle offentlige sykehus ble overfort fra
fylkeskommunene til staten. Samtidig ble det eta-
blert en styringsmodell der ansvaret for disse
tjenestene ble flyttet ut av det offentlige forvalt-
ningsapparatet og lagt til regionale helseforetak
og helseforetak. En sentral malsetting ved refor-
men var at serge-for-ansvaret og det skonomiske
ansvaret ble samlet tydelig ett sted.

Ansvaret for 4 bestemme hvilke behandlinger
som skal tilbys befolkningen i spesialisthelse-
tjenesten er en integrert del av de regionale helse-
foretakenes sorge-for-ansvar. De regionale helse-
foretakene ma fatte sine beslutninger innenfor
rammene av forsvarlighetskravet, de skonomiske
og juridiske rammene som Stortinget fastsetter og
styringsdokumentene fra departementet.
Systemet for & beslutte hvilke metoder som skal
tilbys i spesialisthelsetjenesten er et verktey for
de regionale helseforetakene til 4 oppfylle sitt
serge-for-ansvar etter spesialisthelsetjenesteloven
§2-1a.

Det folger av spesialisthelsetjenesteloven § 2-1
a at de regionale helseforetakene skal serge for at

personer med fast bopel eller oppholdssted innen
helseregionen tilbys spesialisthelsetjenester i og
utenfor institusjon. Av formalsparagrafen i spesia-
listhelsetjenesteloven fremgér det blant annet at
lovens formal er & seerlig bidra til et likeverdig
tjenestetilbud, at ressursene blir utnyttet pa best
mulig mate og at tjenestetilbudet blir tilpasset
pasientenes behov.

Det er i dagens lovverk ikke noe krav til at de
fire regionale helseforetakene samordner seg
med hensyn til hvilke metoder som skal tas i bruk
eller fases ut, men de regionale helseforetakene
fikk i 2013 oppdrag fra departementet om & imple-
mentere et felles system for innfering av nye
metoder. Departementet stilte krav om at de fire
regionale helseforetakene samordnet sine beslut-
ninger. Dette systemet forutsatte at de regionale
helseforetakene samarbeidet med fagetater som
Statens legemiddelverk, Helsedirektoratet og
davaerende Nasjonalt kunnskapssenter for helse-
tjenesten (na integrert i Folkehelseinstituttet).

De regionale helseforetakene delegerte, gjen-
nom likelydende styrevedtak fra 2014, beslut-
ningsmyndigheten i systemet til de fire admi-
nistrerende direkterene og la til grunn at det
matte oppnas enighet om beslutningene. I praksis
innebar dette at beslutning om & innfere eller ikke
innfere en metode i realiteten besto av fire like-
lydende beslutninger, en i hvert regionalt helse-
foretak.

Departementet har lagt til grunn at beslut-
ninger som blir truffet i systemet ikke er enkelt-
vedtak og ikke kan paklages. Se neermere omtale
under punkt 8.5.4.

8.3 Forslagi hgringsnotatet

I heringsnotatet foreslo departementet en lovfes-
ting av de regionale helseforetakene sitt ansvar
for 4 serge for et felles system som vurderer inn-
foring og utfasing av metoder i spesialisthelse-
tjienesten. Ansvaret for 4 bestemme hvilke meto-
der som skal tilbys ligger allerede i dag hos de
regionale helseforetakene, men kravet om at dette
skal ivaretas gjennom et felles system er i dag
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palagt gjennom eierstyringen. I den foreslatte
bestemmelsen fremgér det at de regionale helse-
foretakene skal sorge for et felles kunnskaps-
basert system for a beslutte hvilke metoder som
skal tilbys i spesialisthelsetjenesten. Begrepet
metode skulle etter forslaget omfatte alle tiltak
som benyttes for a4 forebygge, utrede, diagnosti-
sere og behandle sykdom, tiltak for rehabilitering
av pasienter og organisering av helsetjenester.
Etter forslaget innebeerer ansvaret ogsi at de
regionale helseforetakene skal lopende justere og
forbedre systemet.

Videre foreslo departementet i heringsnotatet
at loven skulle gi departementet adgang til & gi
nermere bestemmelser i forskrift om innret-
ningen av systemet for innferingen og bruk av
metoder. Det innebar at departementet med hjem-
mel i bestemmelsen kunne stille krav til for
eksempel serskilte saksbehandlingsregler i
systemet. Videre kan det veere aktuelt 4 angi hvor-
dan prinsippene for prioritering skal operasjonali-
seres. For eksempel kan det stilles krav til hvor-
dan en metodevurdering skal utferes eller hvor-
dan vitenskapelig dokumentasjon av metodens
effekt og nytte skal vurderes. Det kan ogsé veere
aktuelt & gi feringer om gjennomfering av revur-
deringer av metoder som tidligere er blitt innfert.

Departementet foreslo ogsa at bestemmelsen
skulle presisere at beslutninger som skjer i
systemet ikke er enkeltvedtak. Presiseringen
skulle ikke innebaere noen endring av gjeldende
rett. Uavhengig av dette la departementet til
grunn at forvaltningslovens regler om habilitet og
veiledningsplikt gjelder for saksbehandlingen
som skjer i systemet.

8.4 Horingsinstansenes syn

Flertallet av heringsinstansene stiller seg positive
til forslaget om 4 lovregulere et felles system for &
beslutte hvilke metoder som skal tilbys i spesia-
listhelsetjenesten. For eksempel uttaler Helse Sor-
Yst RHF folgende:

«Helse Ser-Ost RHF stotter forslaget om & lov-
feste systemet for nye metoder. Videre stottes
departementets uttalelser om at utviklingen av
systemet og den naermere organiseringen ber
ligge til de regionale helseforetakene. Det er
ogsa viktig at det sikres fleksibilitet i systemet
til & handtere utviklingen innenfor det medi-
sinsk-teknologiske feltet, og lov- og forskrifts-
reguleringen ber ikke begrense handlings-
rommet.»

Og Helsedirektoratet:

«Selv om de regionale helseforetakene alle-
rede er gitt i oppgave, i foretaksmete og gjen-
nom eierstyring, & serge for et felles system for
a ta stilling til hvilke metoder som skal tilbys i
spesialisthelsetjenesten, er direktoratet enig i
at det kan veere hensiktsmessig a tydeliggjore i
loven denne delen av serge-for ansvaret. En
slik lovfesting er etter var vurdering med pa &
sikre legitimitet til systemet som har som for-
mal 4 sikre likeverdige tjenester til alle pasien-
ter uavhengig av hvor de bor i landet.»

Og Kreftforeningen:

«Kreftforeningen mener det er fornuftig med
et nasjonalt, felles system for 4 beslutte hvilke
metoder som skal tilbys i spesialisthelse-
tjenesten, og at Nye metoder er et godt
utgangspunkt for en god og likeverdig helse-
tjeneste. (...)

Selv om systemet per i dag har sine utfor-
dringer og kan forbedres, stotter Kreftforenin-
gen et nasjonalt, felles system for & beslutte
hvilke metoder som skal tilbys i spesialisthelse-
tienesten. Den foreslatte lovteksten gir et over-
ordnet krav om et slikt felles system. I tillegg
gis det mulighet for 4 regulere innretningen av
systemet i forskrift. Det er positivt at det kan
gis saksbehandlingsregler i forskrift uten &
maétte ga veien om en lengre prosess for a fa
endret loven.»

Flere av heringsinstansene, som stotter forslaget
om at et felles system for 4 beslutte hvilke meto-
der som skal tilbys i spesialisthelsetjenesten ber
reguleres ilov, peker samtidig pa at det er viktig at
systemet sikrer apenhet og transparens rundt
beslutninger som treffes. For eksempel uttaler
pasient- og brukerombudene folgende:

«Ombudene stotter et felles system for slike
beslutninger for & sikre storst mulig grad av lik-
het i tjenestetilbudet i hele landet. (...)

Ombudene mener at det ber sikres sterre
apenhet rundt beslutningene som fattes. De
pasientene som blir rammet av avgjerelsene
ber kunne fi innsyn i beslutningsprosessene.
Dette vil ogsé fore til okt tillit til beslutnings-
organene. Ombudene mener ogsa at pasienter
og brukere ber fi medvirke i beslutnings-
prosessene for & styrke legitimiteten til beslut-
ningene som tas, og at et krav om brukermed-
virkning nedfelles i forskrift.»
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Horingsinstansene har uttrykt ulike synspunkt pa
hvordan systemet konkret beor innrettes. Mange
har papekt at det ekende tilfanget av nye behand-
lingsmetoder vil utfordre kapasiteten i systemet.
Lang saksbehandlingstid kan i sin tur innebzere at
innfering av enskede nye behandlingsmetoder tar
lang tid. Flere heringsinstanser har derfor tatt til
orde for at reguleringen ikke ber vere for rigid.
Reguleringen mé ikke hindre systemet i & hénd-
tere at utviklingen av nye behandlingsmetoder og
legemidler gar raskt. Statens legemiddelverk utta-
ler blant annet:

«Vi mener det er viktig med fleksibilitet i
systemet til 4 handtere utviklingen innenfor det
medisinsk-teknologiske feltet. Det vil vare
behov for & gjere tilpasninger i systemet for &
handtere bade den ekende mengden av nye
metoder, men ogsa den ekende kompleksite-
ten i de vurderinger som skal foretas.»

Mange heringsinstanser slutter seg til at fore-
slatte lovbestemmelse ber inneholde en forskrifts-
hjemmel. Pasient- og brukerombudene uttaler
blant annet:

«Bestemmelsens andre ledd gir departementet
adgang til 4 gi naeermere bestemmelser om inn-
retningen av systemet og krav til saksbehand-
lingen i forskrift. Pasient- og brukerombudene
stetter og forventer at en slik forskrift vedtas for
a sikre et likeverdig og tillitsskapende system.»

Noen heringsinstanser har nermere vurdert hva
en slik forskrift konkret ber inneholde. Statens
legemiddelverk uttaler folgende:

«Legemiddelverket stotter at saksbehandlings-
regler for Nye metoder fastsettes i forskrift.
Legemiddelverket mener videre at disse
reglene i sterst mulig grad ma ses i sammen-
heng med saksbehandlingsreglene i lege-
middelforskriften kapittel 14 nar det gjelder
metodevarsling, metodevurdering, innhenting
av opplysninger fra legemidlets rettighets-
haver, kriterier for offentlig finansiering og
tidsfrister.»

Flere heringsinstanser vektlegger at departe-
mentet bor unnga a gi for detaljerte foringer for
innretningen av systemet og tilherende saks-
behandlingsregler. Begrunnelsen for dette er at
det er nedvendig & ha tilstrekkelig fleksibilitet i
systemet slik at de regionale helseforetakene har
handlingsrom for 4 ivareta nedvendig videre-

utvikling. For eksempel uttaler Helse Midt-Norge
RHF folgende:

«Etter Helse Midt-Norge RHF sin vurdering
bor departementet unngd & gi for detaljerte
foringer for innretningen av systemet og til-
herende saksbehandlingsregler. Det er ned-
vendig & ha tilstrekkelig fleksibilitet i systemet
slik at de regionale helseforetakene har hand-
lingsrom for & ivareta nedvendig videreutvik-
ling. Herunder vil vi vise til at det er nedvendig
& gjore tilpasninger i systemet for & framover
kunne handtere en stadig ekende saksmengde
og ogsa skt kompleksitet i vurderingene som
foretas.»

Det er heringsinstanser som er negative til for-
slaget om 4 lovfeste ansvaret for a sorge for et fel-
les system for 4 beslutte hvilke metoder som skal
tilbys i spesialisthelsetjenesten. For eksempel
uttaler Legeforeningen folgende:

«Legeforeningen stotter ikke den foreslatte
reguleringen av systemet for nye metoder, men
anbefaler en helhetlig gjennomgang av Nye
metoder-systemet med sikte pé & videreutvikle
og forbedre prosessene. Gjennomgangen ber
sendes pa hering for a fa belyst styrker og svak-
heter ved dagens system og fi relevante inn-
spill. Det er sveert uheldig at motforestillinger
og forbedringsmuligheter i ordningen ikke er
dreftet i heringsnotatet. Det er videre uavklart
hvordan prioriteringskriteriene skal forstaes i
primaerhelsetjenesten da utvalget som skal vur-
dere dette ikke har levert. Lovfesting ber der-
for avventes.

En rettslig regulering av Nye metoder inne-
beerer i praksis at modellen med sentrale orga-
ner som for eksempel Bestillerforum og
Beslutningsforum sementeres, dvs. at det ikke
apnes opp for alternative modeller (for eksem-
pel beslutningsorganer, fullmaktsgrense tilsva-
rende folketrygdfinansierte legemidler m.m.).

Selv. om Nye metoder samlet sett har
bidratt til sterre dpenhet om prioriteringer og
okte muligheter for medvirkning i prosessene
forut for beslutning i Beslutningsforum, har
ordningen flere svakheter. For det forste er det
den samme instans som er ansvarlig for a
«sprge for» helsetjenester som selv definerer
hva denne helsehjelpen skal omfatte. Andre
svakheter ved beslutningsstrukturen er at det i
realiteten ikke er en klageadgang og at avgjo-
relser er unndratt annen etterpreving og ogsa
politisk behandling.»



40 Prop.55L

2018-2019

Endringer i spesialisthelsetjenesteloven og pasient- og brukerrettighetsloven (lovfesting av systemet for nye metoder m.m.)

Flere heringsinstanser slutter seg til at foreslatte
bestemmelse ber inneholder en presisering om at
beslutninger som treffes i systemet ikke er enkelt-
vedtak. Blant annet uttaler Helsedirektoratet folg-
ende:

«Direktoratet erfarer at det har veert en del
spersmal om hvilke av beslutningene som tas i
helsetjenesten som skal regnes som enkelt-
vedtak etter forvaltningsloven. Vurderingene
rundt dette har veert til dels vanskelig og det er
derfor positivt at dette blir avklart i forslag til
ny § 4-4 siste ledd.»

Andre heringsinstanser er negative til en slik
bestemmelse, og mener at det ber vare klage-
adgang pa beslutninger i systemet. For eksempel
uttaler Legemiddelindustrien (LMI) folgende:

«Beslutninger tatt i systemet for nye metoder
skjer pa gruppeniva og har dermed stor betyd-
ning for et stort antall pasienter, helsetjenesten
og for farmaseytisk industri. Etter var vurde-
ring er dette i seg selv et forhold som tilsies at
slike beslutninger ber kunne péklages. (...)
Etter forslaget vil adgang til 4 klage over
Legemiddelverkets metodevurderinger dermed
bestemmes av myndighetenes forutgaende vur-
dering av om legemidlet skal finansieres i blare-
septordningen, eller av spesialisthelsetjenesten.
At dette forholdet skal avgjere klageadgangen
fremstar som tilfeldig. Industriens rett til &
paklage slike avgjerelser vil ogsa pa dette omré-
det vaere en viktig rettsikkerhetsgaranti. Klager
bidrar til 4 kvalitetssikre enkeltavgjorelser og
Legemiddelverkets saksbehandling. Feil ved
metodevurderinger forekommer, og det vises til
at Helse- og omsorgsdepartementet det siste
aret har opphevet (minst) to vedtak om avslag
pa seknad om forhandsgodkjent refusjon for
legemidler. For begge tilfeller ble det vist til at
Legemiddelverket hadde lagt til grunn galt fak-
tum, gal rettsanvendelse, manglende opplys-
ning av saken og mangelfull begrunnelse. Slike
feil kan blant annet fore til at behandlingen ikke
vurderes som kostnadseffektiv mens man ved &
legge til grunn korrekt og faktisk grunnlag
kunne kommet til motsatt resultat. Slike feil
medferer at legemidlet ikke godkjennes for
bruk i spesialisthelsetjenesten, og har dermed
en direkte negativ konsekvens bade for pasien-
tene, helsetjenesten og for industrien. Klage-
retten bidrar dermed til at feil korrigeres og vil
ogsa bidra til & sikre at metodevurderinger i
fremtiden gjennomferes forsvarlig. Pasienters

klagerett vil heller ikke kunne avhjelpe mang-
lende klagerett for industrien. Slike klager kre-
ver hey fagkompetanse som typisk besittes av
legemiddelprodusenter.»

Enkelte heringsinstanser har knyttet merknader
til offentleglovas bestemmelser om innsyn. Helse
Vest RHF har i sin uttalelse pekt péa at det er en
utfordring at de regionale helseforetakene i sine
saksforberedelser ikke kan sende innspill til hver-
andre uten at disse blir gjenstand for innsyn. De
uttaler blant annet at:

«I saksferebuinga mellom RHFa er det ei utfor-
dring at nar det er fire sjolvstendig rettssubjekt
som samhandlar om ein sak er det ikkje mogleg
& sende innspel til kvarandre utan at desse blir
gjenstand for innsyn. Offentleglova sine regler
om unntak frd intern saksferebuing kan ikkje
nyttast i denne prosessen. I alle saker er det eit
behov for & utveksle opplysningar og vurderin-
gar av ein karakter som ikkje ber offentleggje-
rast pa et tidleg stadium i saksferebuinga. Helse
Vest ber departementet vurdera om det er mog-
leg i forskriftsform & beskrive prosessen slik at
det blir oppnemnd eit utval bestdende av fag-
direkterane i RHFa som forebur saker til Beslut-
ningsforum. Pa denne méten fir utvalet/fag-
direkterane ein moglegheit til 4 vurdere om ein
skal nytte unntaket om intern saksferebuing.»

8.5 Departementets vurderinger og
forslag

8.5.1

Departementet opprettholder sitt forslag om & lov-
feste et felles system for & beslutte hvilke metoder
som skal tilbys i spesialisthelsetjenesten. Videre
opprettholdes forslaget om en forskriftshjemmel
for neermere regulering av saksbehandling i
systemet og forslaget om en presiserende regel
om at beslutninger i dette systemet ikke er enkelt-
vedtak. I dette kapittelet begrunner departemen-
tet disse forslagene, og drefter ogsid naermere
spersmélet om en unntaksordning i systemet og
forholdet mellom beslutninger i systemet og for-
valtningsloven og offentleglova.

Innledning

8.5.2 Lovfesting av et felles system for
a beslutte hvilke metoder som skal

tilbys i spesialisthelsetjenesten

Systemet for nye metoder i spesialisthelse-
tienesten har veert og er et organisatorisk virke-
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middel innenfor dagens ansvars- og beslutnings-
strukturer i spesialisthelsetjenesten. Det skal sikre
likeverdig tilgang til metoder som er dokumentert
trygge og effektive, samt transparente, kunnskaps-
baserte og forutsighare beslutningsprosesser og
prioriteringsbeslutninger. Noen konkrete pro-
blemstillinger og kritikk som har kommet i tilknyt-
ning til rammene som ligger til grunn for systemet
har aktualisert spersmalet om hvorvidt systemet
for & beslutte hvilke metoder som skal tilbys i spe-
sialisthelsetjenesten ber ytterligere formaliseres.
Dette har for eksempel handlet om utfordringer
knyttet til 4penhet om grunnlaget for beslutninger.
Andre eksempler er industriens og pasienters
adgang til 4 klage pa disse beslutningene.

Departementet opprettholder forslaget om a
lovfeste at de regionale helseforetakene skal
serge for et felles system for & beslutte hvilke
metoder som skal tilbys i spesialisthelsetjenesten.
Departementet viser til at et flertall av herings-
instansene har sluttet seg til forslaget om at
systemet ber lovfestes. En slik lovfesting bidrar til
a sikre legitimitet til systemet som har som formal
a sikre likeverdige tjenester til alle pasienter uav-
hengig av hvor de bor i landet. Videre vil en lov-
festing bidra til en tydeliggjoring av de regionale
helseforetakenes ansvar.

De regionale helseforetakene er allerede i dag
gitt i oppdrag, i foretaksmete og gjennom eiersty-
ring, 4 sorge for et felles system for & beslutte
hvilke metoder som skal tilbys i spesialisthelse-
tienesten. Likevel er det etter departementets vur-
dering hensiktsmessig 4 tydeliggjore i spesialist-
helsetjenesteloven at dette ansvaret tilligger de
regionale helseforetakene og er en del av serge-
for-ansvaret i § 2-1 a. De regionale helseforetake-
nes sprge-for-ansvar innebeerer at foretakene ma
foreta prioriteringer innenfor tildelte rammer.
Departementet mener at forslag til ny spesialist-
helsetjenestelov § 4-4 forste ledd om at de regio-
nale helseforetakene skal sorge for et felles sys-
tem for & beslutte hvilke metoder som skal tilbys i
spesialisthelsetjenesten vil presisere dette ansva-
ret pd en god mate, bidra til kunnskapsbasert
praksis og serge for likebehandling av pasienter
uavhengig av bosted.

Departementet har merket seg at flere av
heringsinstansene har gitt positiv omtale av
dagens system fordi systemet har bidratt til sterre
apenhet om prosessene rundt vurderinger og
prioriteringsbeslutninger knyttet til innfering av
nye metoder i spesialisthelsetjenesten. Det er i
den forbindelse vist til at beslutningsgrunnlaget
og beslutningene som treffes i systemet offentlig-
gjeres pa nettsiden nyemetoder.no.

Beslutninger som tas i den offentlige finansi-
erte helsetjenesten ber vaere velbegrunnede, slik at
de som bergres forstar hvorfor beslutningen ble
slik den ble. Departementet mener at det skal vaere
apenhet rundt beslutningsgrunnlaget og beslut-
ningsprosessene knyttet til prioriteringer i spesia-
listhelsetjenesten. For & oppna legitimitet om priori-
teringsbeslutninger méa ikke bare prinsippene for
prioritering, men ogsa prosessene og kunnskaps-
grunnlaget knyttet til prioriteringsbeslutninger
oppleves som transparente og rimelige.

Regjeringen har arbeidet for at disse sentrale
hensynene skal ivaretas i systemet for nye meto-
der — bade gjennom apenhet om kunnskapsgrunn-
laget og prinsippene som ligger til grunn for
beslutningene og apenhet om utrednings- og
beslutningsprosessene. Pa nettsidene til systemet
ligger det informasjon om blant annet hver enkelt
metode som vurderes innfert, informasjon om
prosessen, metodevurderinger og beslutninger.
Mer og lettere tilgjengelig informasjon om disse
prosessene har samtidig medfert at det blir sterre
offentlig oppmerksomhet rundt prioriterings-
beslutninger som blir tatt i systemet. Dette er
beslutninger som tidligere i all hovedsak ble fore-
tatt i interne prosesser som ikke var tilgjengelig
for offentligheten.

Departementet har vurdert alternative former
for organisering av prosessene og saksbehandlin-
gen som foregar i systemet. Losninger som inne-
barer at de regionale helseforetakene fatter
beslutningene hver for seg vil innebare at tjenes-
tetilbudet ikke vil bli likeverdig. Kvaliteten pa tje-
nestene vil da kunne bli dérligere i en region sam-
menliknet med andre regioner.

A gi tilbake til situasjonen som var for
systemet ble opprettet, vil fore til at &penheten og
transparensen ved vanskelige prioriteringsbeslut-
ninger forsvinner. Det vil fore til at diskusjonen og
avgjorelsene foretas kun i fagmiljgene og sty-
rerommene i hver enkelt region, eller i verste fall
pa hvert enkelt sykehus eller avdeling. Enkeltpasi-
enter og pasientgrupper vil kunne tape pé en slik
utvikling. Pasientgrupper som har sterke inte-
resseorganisasjoner har sterre og bedre mulig-
heter til 4 komme til orde og gi innspill i viktige
beslutningsprosesser uavhengig av innretning pa
systemet. Dagens system for & beslutte hvilke
metoder som skal tilbys i spesialisthelsetjenesten
gjor det imidlertid mulig for alle & fa innsyn i pro-
sessen, samtidig som det sikres brukermed-
virkning i flere ledd i saksgangen, blant annet i
metodevurderingene.

Det er heller ikke noe godt alternativ om
departementet eller Stortinget selv skulle ha tatt
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stilling til hvilke metoder som skal tilbys. Departe-
mentet og Stortinget har verken nedvendig fag-
ekspertise eller kapasitet til 4 hdndtere den konti-
nuerlige stremmen av metoder som ber vurderes
i systemet. Departement og Storting vil heller
ikke kunne se valg av behandlingsmetoder i
systemet opp mot all annen pasientbehandling
som foregdr i tjenesten hvor ansvaret for a fatte
beslutninger er lagt til de regionale helsefore-
takene. Dette kan for eksempel dreie seg om
lopende beslutninger om fordeling av budsjett-
rammer, opprettelse av utdanningsstillinger eller
investeringer i nye bygg.

Dersom beslutningene om & ta i bruk metoder
for eksempel skulle veaert lagt til et forvaltnings-
organ, métte dette forvaltningsorganet enten fatt
en ramme som de maétte prioritere innenfor, eller
det matte innferes en form for fullmaktsgrense
slik det er for refusjon av legemidler over folke-
trygden. Dette vil imidlertid lage et skille mellom
den som har ansvaret for tjenesten og den som
har ansvaret for 4 finansiere tjenesten og priori-
tere innenfor en tildelt ramme.

En sentral maélsetting for helseforetaks-
reformen var nettopp at serge-for-ansvaret og det
okonomiske ansvaret ble samlet tydelig ett sted.
Stortinget har sluttet seg til en viderefering av
denne modellen. Systemet for innfering av nye
metoder er etablert som et verktey for de regio-
nale helseforetakene til & oppfylle sitt serge-for-
ansvar etter spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 a.

Etter departementets vurdering ber systemet
for & beslutte hvilke metoder som skal tilbys i spe-
sialisthelsetjenesten veere innrettet slik at den
som har ansvaret for tjenesten og a sikre et faglig
forsvarlig tjenestetilbud, ogsid har ansvaret for
finansiering og for & foreta prioriteringer innenfor
de tildelte rammer. Departementet er av den opp-
fatning at det er en god lesning at de fire regionale
helseforetakene fatter beslutninger om innforing
og utfasing av metoder i spesialisthelsetjenesten i
felleskap og innenfor deres serge-for-ansvar.

Alle andre alternativer for organisering av pro-
sessene og saksbehandlingen som foregér i
systemet, som helt eller delvis skiller mellom den
som har ansvaret for tjenesten og den som skal
finansiere, vil etter departementets vurdering
vaere darligere alternativer enn dagens organise-
ring. Ingen av disse lgsningene vil kunne veere
barekraftige pa sikt. Dette kan i sin tur innebzere
at fremtidens helsetjenestetilbud vil bli darligere
og true fremtidige pasienters helsetjeneste.

Felles beslutninger bidrar til likeverdige
behandlingstilbud i hele landet uavhengig av
bosted. I tillegg gir felles beslutninger ogsa en

bedre forhandlingsposisjon for Sykehusinnkjep
HF nar det gjennomferes forhandlinger med
industrien pa vegne av de regionale helsefore-
takene. Et felles system for vurdering og bruk av
metoder muliggjor en slik felles innkjopsprosess
for legemidler og medisinsk utstyr, som kommer
alle pasienter til gode i form av frigjorte midler
gjennom besparelser som kan brukes pa annen
pasientbehandling.

Pa denne bakgrunn opprettholder departe-
mentet forslaget om & lovfeste at de regionale
helseforetakene skal sorge for et felles system
som tar stilling til hvilke metoder som skal tilbys i
spesialisthelsetjenesten. Departementet har som
nevnt allerede gitt de regionale helseforetakene
denne oppgaven i foretaksmete og gjennom eier-
styring i oppdragsdokumentet. Denne oppgaven
er en si viktig del av serge-for-ansvaret at det er
hensiktsmessig 4 tydeliggjore dette ansvaret i lovs
form. Departementet mener en rettslig forankring
vil bidra til en tydeliggjoring av de regionale helse-
foretakenes ansvar og styrke legitimiteten til selve
systemet og beslutningene.

I sammenheng med departementets forslag
om & lovfeste at de regionale helseforetakene skal
serge for et felles system for & beslutte hvilke
metoder som skal tilbys i spesialisthelsetjenesten,
har enkelte heringsinstanser tatt opp behovet for
a lovfeste en unntaksordning i systemet. Departe-
mentet vil behandle dette spersmalet naermere i
punkt 8.5.2.1 nedenfor.

8.5.2.1  Neermere om beslutninger som treffes

i systemet for nye metoder

Enkelte heringsinstanser har ment at beslutnin-
ger som treffes i systemet om hvilke metoder som
skal tilbys i spesialisthelsetjenesten ikke skal
veere forende for pasientenes tilgang til legemid-
ler og metoder. Mer spesifikt er det nevnt at nei-
beslutninger om innfering av legemidler i helse-
tjenesten ikke ma sta i veien for at pasienter like-
vel kan f3 tilgang til legemidlene gjennom en seer-
skilt vurdering av disse pasientene. Den videre
dreftingen her omhandler beslutninger i systemet
for nye metoder i spesialisthelsetjenesten, og ikke
vurderinger av rett til nedvendig spesialisthelse-
tieneste. For sistnevnte problemstilling vises det
til neermere drefting av pasient- og brukerrettig-
hetene i kapittel 9.

I Norge har vi en offentlig helsetjeneste med
hey kvalitet. Dette innebarer at de aller fleste
pasienter far rask og god behandling, og tjenesten
tar lepende i bruk ny teknologi og nye behand-
lingsformer til det beste for pasientene. Samtidig
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er det en grunnleggende utfordring for helse-
tjenesten at mulighetene og enskene overstiger
ressursene, at enkelte metoder som benyttes ikke
har behandlingseffekt og at det pd noen omréader
er uensket variasjon i kvalitet. For & sikre like-
verdig tilgang til spesialisthelsetjenester har Stor-
tinget slatt fast at de regionale helseforetakene
skal innrette sitt tjenestetilbud i trdd med prinsip-
pene for prioritering. Uten slike prinsipper vil
prioriteringene bli mer tilfeldige, pasienter med
likartede behov far ulik behandling og det kan bli
vanskeligere & oppnd legitimitet om vanskelige
beslutninger.

De regionale helseforetakene fatter leopende
beslutninger som har betydning for innretning av
behandlingstilbudet i spesialisthelsetjenesten.
Disse lopende beslutningene kan omfatte daglig
drift, fordeling av budsjettrammer og investerin-
ger som betyr noe for tilbudet til ulike pasient-
grupper. Hvilket tjenestetilbud som faktisk avteg-
ner seg i spesialisthelsetjenesten vil i stor grad
avhenge av lopende faglige og administrative
beslutninger i helsetjenesten. De regionale helse-
foretakene fatter ogsa beslutninger i systemet for
nye metoder i spesialisthelsetjenesten som har
betydning for pasienters tilgang til metoder. De
beslutningene som treffes mé gjores innenfor de
til enhver tid gjeldende finansieringssystemer,
rammer som Stortinget fastsetter i de arlige bud-
sjettene og gjeldende lovgivning.

Et utvalg av metoder behandles i systemet for
nye metoder i spesialisthelsetjenesten. Systemet
er dermed et verktoy for de regionale helsefore-
takene for 4 sette rammer for hvilke av de meto-
dene som vurderes i systemet som klinikerne kan
tilby pasienter som etablert behandling etter even-
tuelle definerte kriterier. Beslutningene i syste-
met for nye metoder angir rammene for de beslut-
ningene helsepersonell tar i mote med enkeltpasi-
enter.

Formaélet med systemet er a sikre likeverdig
tilgang til metoder som er vurdert trygge og
effektive, og i trad med prinsipper for prioritering.
Dette vil bli undergravet dersom helsepersonell
fatter beslutninger i strid med beslutninger fattet i
systemet for nye metoder.

Beslutninger i systemet for nye metoder er
ikke konkrete individuelle vurderinger, men fattes
i utgangspunktet for en pasientgruppe. Innad i en
pasientgruppe vil det imidlertid kunne vaere indi-
viduelle forskjeller, for eksempel med tanke pa
effekt av behandling. Det kan veere tilfeller der
prinsippene for prioritering ikke er oppfylt for
hele pasientgruppen et legemiddel har indikasjon
for, men kan vere oppfylt for en subgruppe av

pasientgruppen, herunder enkeltpasienter innad i
gruppen for eksempel basert pad biomarkerer.
Departementet vil derfor understreke at positive
beslutninger om innfering av metoder i spesialist-
helsetjenesten ma relateres til pasienter der prin-
sippene for prioritering er oppfylt. Det er etter
departementets vurdering en integrert del av
systemet for innfering og utfasing av metoder at
beslutninger om innfering av spesifikke metoder
avgrenses til de pasientgrupper eller pasienter der
prinsippene for prioritering er oppfylt.
Departementet viser i den forbindelse til folg-
ende beskrivelse i prioriteringsmeldingen om
finansiering av legemidler i den offentlige helse-
tjenesten basert pd metodevurderinger (s. 150):

«Dersom metodevurderingen viser at prinsip-
pene for prioritering er oppfylt, vil en beslut-
ning om opptak i blareseptordningen som
hovedregel innebzre at det innvilges forhands-
godkjent refusjon. Der det ikke er aktuelt & gi
refusjon for hele indikasjonen, kan det veere
hensiktsmessig at det kun ytes stenad for lege-
midlet innenfor gitte vilkér. I noen tilfeller kan
det settes krav om at stenad kun ytes etter sok-
nad for den enkelte pasient. (...) Tilsvarende
avgrensninger kan gjores av Beslutningsforum
i det nasjonale systemet for innfering av nye
metoder.»

Dette innebaerer at mengden av mulige utfall for
de regionale helseforetakenes beslutninger om
innfering av nye metoder er stort. Beslutningene
kan eksempelvis romme vilkér om tilgang for sub-
grupper av pasientgrupper der prinsippene for
prioritering er oppfylt selv om dette ikke er til-
fellet for hele pasientgruppen, eller tilgang for
enkeltpasienter der prioriteringskriteriene kan
vaere oppfylt basert pd dokumentasjon om effekt
for disse.

Departementet minner samtidig om at tilgan-
gen til utprevende behandling ikke endres av det
foreliggende lovforslaget. Enkeltpasienter vil som
i dag fa tilgang til legemidler, kirurgiske metoder
og ny teknologi gjennom utprevende behandling.
Utprevende behandling defineres som all behand-
ling der effekt, risiko og bivirkninger ikke er til-
strekkelig dokumentert til at behandlingen kan
inngé i det ordinaere behandlingstilbudet. Dette
omfatter utpreving av ulike typer behandlings-
metoder bade gjennom kliniske studier, og til
enkeltpasienter utenfor kliniske studier. Utpre-
vende behandling representerer en mulighet for
pasienter til 4 fa tilgang til nye behandlingsmeto-
der. For kliniske studier ma pasienten tilfredsstille



44 Prop.55L

2018-2019

Endringer i spesialisthelsetjenesteloven og pasient- og brukerrettighetsloven (lovfesting av systemet for nye metoder m.m.)

inklusjonskriteriene i studien. Ved igangsetting av
utprovende behandling kan det foreligge noe
dokumentasjon av nytte for pasienter, men ikke i
et omfang som danner grunnlag for beslutning
om innfering av metoden i spesialisthelse-
tjenesten.

Basert pa dreftingen ovenfor vil ikke departe-
mentet innfere en egen beslutnings- og finansier-
ingsordning for metoder som de regionale helse-
foretakene har fattet beslutning om 4 ikke innfere
i spesialisthelsetjenesten. De utfordringene og
mulighetene som blant annet utviklingen av mer
persontilpasset medisin medferer ma etter depar-
tementets vurdering leses innenfor rammene av
systemet for nye metoder, ved & videreutvikle
dette systemet, og ikke ved & opprette en ordning
pa utsiden av systemet for nye metoder. En slik
ordning ville undergravet prinsippene for priorite-
ring og malet om likeverdig tilgang og bidratt til
en mindre rettferdig fordeling av helseressur-
sene. Departementet understreker imidlertid
betydningen av at de regionale helseforetakene
aktivt bruker sitt handlingsrom til & treffe beslut-
ninger om innfering og utfasing av metoder for
pasientgrupper og pasienter der prinsippene for
prioritering er oppfylt. Departementet understre-
ker videre at systemet for nye metoder kontinuer-
lig ma videreutvikles og tilpasses den medisinsk-
tekniske utviklingen. Departementet slutter seg
derfor til heringsinnspillene om at systemet for
nye metoder ma mete utviklingen om mer presis
diagnostikk og dermed ogsa mer effektiv behand-
ling av pasienter. Departementet minner samtidig
om at tilgangen til utprevende behandling ikke
endres av det foreliggende lovforslaget.

Metoder, verktoy og retningslinjer for & inn-
hente, undersegke og behandle data mé kontinuer-
lig videreutvikles og tas i bruk i trdd med utviklin-
gen. Dette er nedvendig for 4 sikre utforming av
et mest mulig riktig beslutningsgrunnlag for pasi-
enters tilgang til ulike behandlingstilbud. Den
raske utviklingen i medisinen gir videre behov for
fleksibilitet i systemet for nye metoder, slik at ruti-
ner og prosesser i systemet kan tilpasses over tid
og i trad med utviklingen. Departementet vil sam-
tidig understreke at beslutningene i systemet fort-
satt ma basere seg pa de prinsippene for priorite-
ring som er besluttet. Hvis ikke vil man veere til-
bake til situasjonen for man innferte prinsipper for
prioritering og systemet for nye metoder. Det vil
gi mer urettferdig fordeling av helseressursene
og mindre likeverdig tilgang.

Departementet viser for egvrig til at de regio-
nale helseforetakene i 2018 fikk oppdrag om 4 til-
rettelegge for innfering og bruk av persontilpas-

set medisin. Etter oppdraget skal de regionale
helseforetakene blant annet utrede hvordan inn-
foring og bruk av persontilpasset medisin kan
héandteres i systemet for nye metoder i trad med
de vedtatte prioriteringskriteriene, herunder
beslutninger pa enkeltpasientniva.

Videre skal de regionale helseforetakene sikre
etablering og drift av infrastruktur som kan legge
til rette for utvikling og bruk av molekyleaere tes-
ter, genpaneler og bruk av biomarkerer i
forskning og persontilpasset behandling. Etter
oppdraget skal det videre legges til rette for pasi-
entforlep som integrerer forskning og klinikk, i
trad med anbefaling i Nasjonal strategi for person-
tilpasset medisin i helsetjenesten.

Departementet viser avslutningsvis til ekspert-
panelet for spesialisthelsetjenesten, som eies av
de regionale helseforetakene. Ekspertpanelet gir
enkeltpasienter med alvorlig livsforkortende syk-
dom en mulighet til en ny vurdering av behand-
lingsmuligheter nar all etablert behandling er for-
sokt uten effekt. Panelet er kun radgivende, og
kan péa forespeorsel fra pasienten og behandlende
lege vurdere og gi rad om annen etablert behand-
ling enn det som allerede er forsekt, enten i Norge
eller utlandet, eller rdd om utprevende behand-
ling, enten i eller utenfor kliniske studier i inn-
eller utland.

Det er viktig & presisere at ekspertpanelet er
en radgivende ordning for noen fi pasienter der
alt av etablert behandling er forsekt, og ikke skal
supplere eller undergrave systemet for nye meto-
der. Erfaringene fra Danmarks ekspertpanel er at
i de aller fleste tilfellene er panelets konklusjon at
alt av behandlingsmuligheter er forsekt, noe som
kan bidra til at pasient og parerende forsoner seg
med situasjonen. Ifelge ekspertpanelets mandat
kan det ikke tilrds behandling som Beslutnings-
forum har sagt nei til 4 innfere. Panelet kan heller
ikke tilra behandling som for den aktuelle indika-
sjon er under vurdering i system for nye metoder.
De regionale helseforetakene har etablert en ord-
ning der behandlende lege kan sgke om tilgang
for enkeltpasienter til metoder som er under vur-
dering i systemet, se omtale i punkt 6.2.7.3, og der
det er aktuelt kan ekspertpanelet peke pa denne
muligheten.

8.5.3 Forslag om forskriftshjemmel
for neermere regulering av
organisering og saksbehandling

Flere heringsinstanser stotter forslaget om for-
skriftshjemmel. Departementet opprettholder for-
slaget om at departementet ber ha adgang til 4 gi
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naermere bestemmelser i forskrift om innretnin-
gen av systemet for nye metoder.

Pi den ene siden kan det anfores at det ikke er
behov for slike regler all den tid de regionale
helseforetakene har etablert og allerede har en
praksis for gjennomfering av metodevurderinger
og beslutningsprosesser. Disse rutinene er gjort
offentlig kjent og er tilgjengelige pa nettsidene
nyemetoder.no. I tillegg kommer det at forvalt-
ningslovens alminnelige regler om saksbehandlin-
gen gjelder, herunder regler om habilitet og vei-
ledningsplikt. Departementet har i sin vurdering
likevel vektlagt at forskriftsfesting av seerskilte
saksbehandlingsregler kan bidra til et likeverdig
og barekraftig tjenestetilbud, bidra til forutsig-
barheten rundt prosessene, redusere forekom-
sten av faglig ubegrunnet variasjon og bidra til at
systemets legitimitet styrkes.

Med en slik forskriftshjemmel i bestemmelsen
kan departementet stille krav til saerskilte saks-
behandlingsregler i systemet for nye metoder. For
eksempel kan det vaere mulig & stille krav om at
det skal foretas en metodevurdering, krav til hva
en slik vurdering skal inneholde, tidsfrister eller
krav til ulike former for medvirkning i prosessene.

Samtidig mener departementet at eventuelle
forskriftsbestemmelser ikke ber bli sa detaljerte
at den vanskeliggjor eller hindrer videreutvikling
av systemet. Departementet mener at den naer-
mere organiseringen av et slikt system i utgangs-
punktet bor ligge til de regionale helseforetakene
4 bestemme. Regelverket bor ikke hindre videre-
utvikling av systemet, men sette eventuelle ram-
mer for innretning av systemet. Nar videreutvik-
lingen innebaerer bedre losninger for innferingen
og bruk av metoder i spesialisthelsetjenesten og
bedre ivaretakelse av de hensyn systemet er tuftet
pa ma det vaere rom for & iverksette slike tiltak.

Departementet vurderer at §4-4 andre ledd
ber inneholde en hjemmel som sikrer at departe-
mentet 1 forskrift kan stille krav til rammene og
innretningen av systemet for nye metoder i spesia-
listhelsetjenesten, herunder krav til saksbehand-
lingen. Departementet foreslar likevel ikke pa
navaerende tidspunkt en naermere forskriftsregu-
lering.

En naermere vurdering av behovet for en slik
forskrift og hva en slik forskrift eventuelt skal
inneholde vil kreve mer utredning i departemen-
tet og ny offentlig hering. Det vil i et slikt arbeid
veere viktig 4 foreta avveininger mellom hensy-
nene som tilsier regulering mot behovet for fleksi-
bilitet og videreutvikling av systemet. Det vises i
den forbindelse til uttalelsen fra Helse Midt-Norge
RHF som vektlegger at departementet ber unnga

4 gi for detaljerte foringer for innretningen av
systemet og tilherende saksbehandlingsregler.

8.5.4 Beslutninger i systemet for nye
metoder og forholdet til
forvaltningsloven

Etter departementets vurdering folger det alle-
rede av gjeldende rett at beslutninger truffet i
systemet for nye metoder ikke er enkeltvedtak i
forvaltningslovens forstand, og at forvaltnings-
loven kapittel IV — VI om enkeltvedtak felgelig
ikke kommer til anvendelse pa disse beslutnin-
gene. Noen hgringsinstanser har uttrykt bekym-
ring for at den foreslitte lovbestemmelsen inne-
barer at pasienter ikke skal ha mulighet til &
klage over mangelfull eller fraveerende helsehjelp.
Noen heringsinstanser mener at ogsi leveran-
derer av produkter og tjenester til spesialisthelse-
tjenesten bor ha adgang til 4 klage pa beslutninger
truffet i systemet for nye metoder.

Departementets utgangspunkt er at de regio-
nale helseforetakenes beslutninger om for eksem-
pel hvilke legemidler eller medisinsk utstyr de
skal kunne tilby er underlagt deres private auto-
nomi (selvbestemmelsesrett). Dette gjelder pa
samme mate som at det ligger under de regionale
helseforetakenes private autonomi & vurdere og
beslutte om det skal oppferes nytt sykehusbygg,
om lokalisering av sykehus, om det er behov for &
innga avtaler med private helsetjenesteleveran-
derer mv. Disse beslutningene faller inn under
serge-for-ansvaret, jf. spesialisthelsetjenesteloven
§2-1a.

Etter spesialisthelsetjenesteloven har det aldri
veert noen klageadgang péa disse beslutningene,
selv om de har indirekte konsekvenser for leve-
randerer som gnsker 4 selge sine tjenester til den
offentlige spesialisthelsetjenesten. Et entrepre-
nerfirma vil ha interesse av at et regionalt helse-
foretak enten beslutter & rehabilitere eksisterende
sykehusbygg eller bygger et nytt sykehus. Alle
disse beslutningene som de regionale helsefore-
takene og helseforetakene fatter daglig kan ha
indirekte konsekvenser for private leveranderer,
men de gir ingen rettigheter i forvaltningslovens
forstand, og er dermed heller ikke 4 anse som
enkeltvedtak.

Sivilombudsmannen har i uttalelse av 4. april
2018 gitt sin tilslutning til departementets vurde-
ring. I Sivilombudsmannens uttalelse av 4. april
2018 fremgar det at dersom etableringen av
Beslutningsforum hadde veert del av et lovarbeid,
mener Sivilombudsmannen at det ville veert natur-
lig at den usikkerheten som er om avgjerelsenes
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rettslige karakter i forhold til forvaltningslovens
generelle enkeltvedtaksdefinisjon, hadde veert
uttrykkelig avklart. Dette er en viktig grunn for at
departementet har foreslatt at det i § 44 tredje
ledd uttrykkelig fremgéar av beslutninger som fat-
tes i systemet ikke er 4 anse som enkeltvedtak
eller forskrift.

Dette innebaerer at leveranderer av produkter
og tjenester til spesialisthelsetjenesten ikke kan
klage pa disse beslutningene. Dette er ikke nytt,
og departementet vurderer det slik at dette ikke
endres som folge av de forslagene som fremmes.
Det har aldri veert noen klageadgang for priorite-
ringsbeslutninger som treffes pa dette overord-
nede nivéet.

Nar det gjelder spersmal om klageadgang for
pasienter, er det viktig 4 skille mellom de regio-
nale helseforetakenes kompetanse til & inngd pri-
vatrettslige avtaler og forholdet til leveranderene
pa den ene siden, og pasientens krav pa nedven-
dig helsehjelp og de regionale helseforetakenes
plikt til & yte helsehjelp pd den andre siden.

Departementet opprettholder forslaget om at
det positivt ber fremga av §4-4 tredje ledd at
beslutninger truffet i systemet for nye metoder
ikke er enkeltvedtak eller forskrift. Herings-
svarene viser at det er behov for en slik presise-
rende regel. Flere heringssvar indikerer at det er
en del usikkerhet knyttet til hvilken sammenheng
det er mellom systemet for nye metoder og pasi-
entens rett til nedvendig helsehjelp. Det vises til
kapittel 9 for neermere omtale av dette forholdet,
og hvilke klagemuligheter det er for pasienter i
dagens regelverk.

8.5.5 Systemetfor nye metoder og forholdet
til offentleglova

Departementet har ikke foreslatt endringer i
offentleglova eller forskrift til offentleglova
(offentlegforskrifta) i heringen. Dette innebaerer
at gjeldende bestemmelser om offentlighet gjel-
der som tidligere.

Det folger av helseforetaksloven § 5 at forvalt-
ningsloven gjelder for foretakenes virksomhet og
det folger av offentleglova § 2 forste ledd bokstav

c at helseforetak, som blir regnet som selvsten-
dige rettssubjekt, er omfattet av offentlighetslova.
Utgangspunktet er dermed at korrespondanse
mellom de regionale helseforetakene og mellom
de regionale helseforetakene og forvaltnings-
organ som for eksempel Statens legemiddelverk
er «opne for innsyn dersom ikkje anna felgjer av
lov eller forskrift med heimel i lov».

Et forvaltningsorgan kan bare nekte innsyn i
et dokument dersom det er hjemmel for dette i lov
eller i regler gitt i medhold av lov, jf. offentleglova
§ 3 forste punktum. Unntak kan fremgé av offent-
leglova selv, av forskrifter gitt i medhold av loven,
andre lover eller av forskrifter gitt med hjemmel i
andre lover.

Etter offentleglova § 15 andre ledd er det for
eksempel anledning til &4 gjere unntak for deler av
dokument som inneholder rad og vurderinger av
hvordan et organ ber stille seg i en sak, og som
organet har innhentet til bruk for sin interne saks-
forberedelse. Det er et vilkar for unntak etter
denne bestemmelsen at det er fare for at innsyn vil
kunne skade det offentliges interesser i saken.
Unntaket etter andre ledd gjelder bare for de
delene av et dokument som inneholder rad om og
vurderinger av hvordan mottakerorganet ber
stille seg i en sak. Dette omfatter for eksempel rad
om og vurderinger av hvilket handlingsalternativ
mottakerorganet ber velge i en bestemt situasjon
eller hvilke konsekvenser de ulike alternativ har.
Uttalelser som ikke har karakter av rdd om og vur-
deringer av hvordan organet bor stille seg i en
sak, vil det derimot ikke kunne gjeres unntak for
etter denne bestemmelsen.

Etter departementets vurdering kan dokumen-
ter som inngdr i korrespondansen i systemet inne-
holde rad og vurderinger som er av en slik karak-
ter at de kan unntas offentlighet i medhold av
offentleglova § 15 andre ledd. Det siktes da typisk
til korrespondanse mellom de regionale helse-
foretakene eller mellom regionalt helseforetak og
forvaltningsorgan som deltar i utredningsarbeidet
i systemet. Det vil uansett bero pa en konkret vur-
dering i den enkelte sak om radene og vurderin-
gene i aktuelle dokument kan unntas offentlighet i
medhold av offentleglovas bestemmelser.



2018-2019

Prop.55L 47

Endringer i spesialisthelsetjenesteloven og pasient- og brukerrettighetsloven (lovfesting av systemet for nye metoder m.m.)

9 Forslag til regulering av forholdet mellom den enkelte
pasients rett til nedvendig helsehjelp og beslutninger
fattet i systemet for nye metoder

9.1 Innledning

Det folger av spesialisthelsetjenesteloven, helse-
foretaksloven og pasient- og brukerrettighets-
loven at lovenes formal blant annet er 4 bidra til 4
sikre befolkningen lik tilgang til helsetjenester og
bidra til et likeverdig tjenestetilbud. I trdd med
disse malene er det etablert et nasjonalt system
for innfering av nye metoder i spesialisthelse-
tjenesten, herunder et Beslutningsforum som vur-
derer og tar stilling til hvilke behandlingsmetoder
som skal tas i bruk eller utfases ved norske syke-
hus. I denne lovproposisjonens kapittel 8 foreslar
departementet & lovfeste dette systemet.

I dette kapittelet drefter departementet forhol-
det mellom prioriteringsbeslutninger som tas i spe-
sialisthelsetjenesten og individuelle vurderinger av
retten til nedvendig spesialisthelsetjeneste for den
enkelte pasient. Prioriteringsbeslutninger i spesia-
listhelsetjenesten som tas administrativt pa overord-
net niva legger rammer for individuelle vurderinger
av pasienter som foretas av helsepersonell. Departe-
mentet foreslar a presisere dette i regelverket.

I dag er det i regelverket ikke sagt noe om hvil-
ken betydning beslutninger i systemet for nye
metoder har for den enkelte pasients rett til ned-
vendig spesialisthelsetjeneste. Formélet med lov-
forslaget i dette kapitlet er a sikre at helsepersonell,
pasienter og andre gis forutsigbarhet og forstaelse
for hvordan systemet henger sammen, og hva som
kan forventes av helsehjelp i den offentlige spesia-
listhelsetjenesten. Forslaget innskrenker ikke
dagens pasient- og brukerrettigheter, men viser
hvordan beslutninger tatt i systemet for nye meto-
der har betydning for de individuelle rettighetene.

9.2 Gjeldende rett

9.2.1 Rett til nedvendig

spesialisthelsetjeneste

Det folger av pasient- og brukerrettighetsloven
§ 2-1 b at pasienter har rett pd nedvendig helse-

hjelp fra spesialisthelsetjenesten. Begrepet
helsehjelp omfatter handlinger som har fore-
byggende, diagnostisk, behandlende, helsebeva-
rende, rehabiliterende eller pleie- og omsorgsfor-
mal, jf. pasient- og brukerrettighetsloven § 1-3
bokstav c. Om en pasient har rett til nedvendig
helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten, mé avgjo-
res etter en konkret, individuell vurdering av
vedkommende pasients tilstand, jf. Prop. 118 L
(2012-2013) s. 102.

Prioriteringsforskriften § 2 angir naermere vil-
kar for hvem som har rett til nedvendig helsehjelp
fra spesialisthelsetjenesten. For det forste ma pasi-
enten ha forventet nytte av helsehjelpen. Det
andre vilkaret er at den forventede ressursbruken
skal sta i et rimelig forhold til den forventede nyt-
ten av helsehjelpen.

Videre folger det av pasient- og brukerrettig-
hetsloven § 3-1 at pasienten har rett til & medvirke
ved gjennomferingen av helsehjelpen. Det folger
av bestemmelsen at pasienten har blant annet rett
til & «medvirke ved valg av tilgjengelige og for-
svarlige tjenesteformer og undersokelses- og
behandlingsmetoder». I Ot.prp. nr. 12 (1998-99)
er den rettigheten utdypet naermere. Det uttales
blant annet at bestemmelsen ikke gir pasienten
rett til 4 «a velge hvilken metode som skal benyt-
tes dersom helsepersonellet mener en annen
metode er bedre egnet eller mer forsvarlig». I
Prop. 118 L (2012-2013) er det tydeliggjort at selv
om pasienten har en rett til & medvirke, sa er det
sykehuset som har beslutningsmyndigheten gitt
at tilbudet som gis er forsvarlig. Det uttales i lov-
proposisjonen pa s. 102 folgende:

«Selv om en pasient har et rettskrav pa «ned-
vendig helsehjelp» fra spesialisthelsetjenesten
betyr ikke det at vedkommende i utgangspunk-
tet har krav pa en bestemt type tjeneste eller
helsehjelp pa et bestemt niva. Dersom en pasi-
ent har krav pa nedvendig helsehjelp fra spesi-
alisthelsetjenesten er det sykehuset som maé
vurdere, og i utgangspunktet beslutte, hva
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slags helsehjelp som skal tilbys, ut fra det til-
bud og de ressurser som foreligger.»

Det er kun i tilfeller hvor det er en bestemt type
tjeneste eller metode som er eneste alternativ for
4 yte forsvarlig tilbud til pasienten, at vedkom-
mende pasient ogsid har et rettskrav pad den
bestemte tjenesten. Det er ikke slik at dersom det
er tilgjengelig kurativ behandling, sé vil all annen
type helsehjelp veere uforsvarlig. Helsehjelp er
definert som handlinger som har forebyggende,
diagnostisk, behandlende, helsebevarende, reha-
biliterende eller pleie- og omsorgsformal, og som
er utfert av helsepersonell. Helsehjelpsbegrepet
favner dermed mye videre enn kun behandling,
og i vurderingen av om helsehjelpen totalt sett er
forsvarlig ma det gjores en konkret vurdering av
alle tilgjengelige tiltak. Det er ikke slik at selv om
det finnes kurativ behandling for en pasient, si vil
alle andre aktuelle tiltak som ikke har et kurativt
element i seg vaere uforsvarlige valg og at pasien-
ten har et rettskrav pa den kurative behandlingen.
Det kan veere at andre tiltak, som for eksempel
habilitering eller lindrende helsehjelp, vil utgjere
forsvarlig helsehjelp selv om det finnes kurative
behandlingsmetoder tilgjengelig. Et eksempel er
artrose i skulder og albue hvor der er uttalt i prio-
riteringsveilederen for ortopedi at aktuell helse-
hjelp er konservativ behandling eller kirurgisk
behandling. Det uttales at kirurgi er siste utvei.
Det & yte helsehjelp til en pasient innebaerer
mange valg og beslutninger som skal tas av
behandlende helsepersonell i lopet av pasientfor-
lopet. Det er ytterst sjelden at det vil veere kun en
type tjeneste eller metode som vil innebaere at
pasienten far forsvarlig helsehjelp. Videre vil det
veere slik at en vurdering av om noe er forsvarlig
ma gjores konkret og hvor alle relevante forhold
tas i betraktning. Den naermeste til & gjore denne
vurderingen er behandlende helsepersonell.

9.2.2 Krav til forsvarlige tjenester

Pasientene som har rett til nedvendig spesialist-
helsetjeneste har videre et krav pa at tjenestene
som tilbys skal veere forsvarlige, jf. pasient- og
brukerrettighetsloven §2-1 b, spesialisthelse-
tjenesteloven § 2-2 og helsepersonelloven § 4. Det
er som nevnt ovenfor i utgangspunktet sykehuset
som skal vurdere og beslutte hva slags helsehjelp
som skal tilbys ut fra de tilbud og ressurser som
foreligger. Det betyr at nar pasienter tildeles en
rett til nedvendig spesialisthelsetjeneste, er det i
utgangspunktet sykehuset og helsepersonellet
som bestemmer hvilken helsehjelp som skal ytes.

Pasientene har en rett til & medvirke i valget av
metoder som er tilgjengelig for helsepersonellet.

Forsvarlighetskravet setter en rettslig stan-
dard det ikke er lovlig adgang for helseforetakene
4 ga under. Helsetjenester som tilbys og ytes skal
vaere forsvarlige. I dette ligger at standarden pa
helsetjenestene skal ligge pé et visst niva. Forsvar-
lighetskravet gjelder alle helsetjenester som tilbys
og ytes, pa alle nivaer og bade privat og offentlig.

I systemet for nye metoder fattes det beslut-
ninger om innfering og utfasing av metoder i spe-
sialisthelsetjenesten. Beslutninger basert pa
nasjonale metodevurderinger fattes av de regio-
nale helseforetakene i Beslutningsforum for nye
metoder. Nar de regionale helseforetakene fatter
beslutninger om innretning av sitt tjenestetilbud,
herunder innfering og utfasing av legemidler og
metoder i spesialisthelsetjenesten, mé dette gjo-
res innenfor gjeldende lover og regler fastsatt av
Stortinget, samt rammer fastsatt i styringsdoku-
menter fra departementet. Det vises til omtale i
kapittel 6 og 8.

Beslutningene som fattes i systemet for nye
metoder koordineres med nasjonale faglige ret-
ningslinjer. Nasjonale faglige retningslinjer benyt-
tes blant annet av helsepersonell i forbindelse
med valg av hvilken type helsehjelp en konkret
pasient skal motta. For eksempel har nasjonal ret-
ningslinje for bipolare lidelser anbefalinger om
valg av medikament ved selvmordsrisiko. Helse-
personell som har en slik pasient til behandling vil
bruke, og i utgangspunktet matte folge, disse fag-
lige anbefalingene.

Helsedirektoratet arbeider fortlepende med &
oppdatere nasjonale faglige retningslinjer. De
nasjonale faglige retningslinjene inneholder syste-
matisk utviklede faglige anbefalinger som etable-
rer en nasjonal standard for utredning, behand-
ling og oppfelging av pasientgrupper, brukergrup-
per eller diagnosegrupper. Nasjonale faglige ret-
ningslinjer skal bidra til blant annet a sikre at
helse- og omsorgstjenestene har god kvalitet, gjor
riktige prioriteringer, begrenser uensket variasjon
og tilbyr helhetlige pasientforlep.

Nar beslutningene som fattes i systemet for
nye metoder blir implementert i faglige retnings-
linjer, vil de fa direkte betydning nar klinikere skal
gjore konkrete individuelle vurderinger av pasien-
ter. Helsedirektoratets faglige retningslinjer og
veiledere er ikke rettslig bindende for tjeneste-
yterne, men beskriver nasjonale helsemyndig-
heters oppfatning av hva som er god faglig prak-
sis, hvordan relevant regelverk skal tolkes og
hvilke prioriteringer mv. som er i samsvar med
vedtatt politikk for helse- og omsorgstjenesten.
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Dersom tjenesteyteren velger en annen praksis
enn det som foreslas i retningslinjer eller veile-
dere, bor den vaere basert pd en konkret og
begrunnet vurdering som skal nedtegnes i pasien-
tens journal. P4 den maten er det i dag allerede en
indirekte kobling mellom prioriteringsbeslut-
ninger pa gruppeniva og individniva.

9.2.3 Klage-ogdomstolsprgving av retten til
ngdvendig spesialisthelsetjeneste

Pasienter som mener de ikke far forsvarlig helse-
hjelp kan klage til Fylkesmannen, jf. pasient- og
brukerrettighetsloven § 7-2. Klagen sendes den
som har truffet enkeltvedtaket eller avgjorelsen.
Det er brudd pa bestemmelsene i kapitlene 2, 3 og
4, samt §§ 5-1, 6-2 og 6-3, som det kan klages pa.
Det kan for eksempel veere fordi pasienten far
avslag pa helsehjelp, ikke far henvisning til spesia-
list eller ikke fér tilstrekkelig informasjon.

Forvaltningslovens regler om enkeltvedtak i
kapittel IV og V gjelder ikke for vedtak som tref-
fes av spesialisthelsetjenesten etter pasient- og
brukerrettighetsloven kapittel 2, jf. pasient- og
brukerrettighetsloven § 2-7.

Fristen for klage er fire uker etter at vedkom-
mende fikk eller burde ha fatt tilstrekkelig kunn-
skap til 4 fremme Kklage, jf. pasient- og bruker-
rettighetsloven § 7-5. Tidspunktet regnes fra da
vedkommende faktisk fikk, eller burde ha fatt, til-
strekkelig kunnskap til & fremme en klage. Der-
som pasienten mottar informasjon om sine
rettigheter fra den som yter helsehjelp, men vel-
ger a forholde seg passiv, loper fristen for & pabe-
rope seg at reglene i pasient- og brukerrettighets-
loven skal oppfylles. Fristen avbrytes nar klagen
er fremmet til den som har truffet enkeltvedtaket
eller avgjorelsen.

Det folger av pasient- og brukerrettighets-
lovens §7-6 at forvaltningslovens regler om
behandling av klager over enkeltvedtak gjelder s
langt de passer, med de serlige bestemmelser
som felger av kapittel 7. Dette innebaerer blant
annet at Fylkesmannen ma oppfylle kravene til
underretning, kontradiksjon og begrunnelse. Nar
det i pasient- og brukerrettighetsloven er gitt seer-
lige regler, for eksempel § 7-3 om klagens form og
innhold, og § 7-5 om klagefrist, gar disse foran for-
valtningslovens generelle bestemmelser.

Fylkesmannens vedtak kan gd ut pa at det
foreligger en rettighet som spesialisthelse-
tienesten har en plikt til & oppfylle. Dette vil gjelde
béde materielle og prosessuelle rettigheter, som
for eksempel retten til nedvendig helsehjelp eller
retten til fornyet vurdering. Fylkesmannen kan i

vedtaket sla fast hvem som har plikt til & oppfylle
rettigheten, og kan ogsd, dersom innholdet i
rettigheten tilsier dette, sette frist for oppfyllelse.

Henvisningen til forvaltningslovens regler
innebaerer samtidig at Fylkesmannens avgjerelse
ikke kan péklages videre. Det folger av forvalt-
ningsloven § 28 tredje ledd at klageinstansens
vedtak i klagesak ikke kan paklages. Adgangen til
4 omgjore vedtak uten klage er regulert i forvalt-
ningsloven § 35. Denne bestemmelsen sier at et
forvaltningsorgan kan omgjore sitt eget vedtak
uten at det er paklaget dersom endringen ikke er
til skade for noen som vedtaket retter seg mot
eller direkte tilgodeser, eller underretning om
vedtaket ikke er kommet frem til vedkommende,
eller vedtaket ma anses ugyldig.

Fylkesmannens vedtak kan bringes inn for
domstolene. Domstolene har i utgangspunktet pa
lik linje med Fylkesmannen, full prevelsesrett
bade nar det gjelder faktum og rettsanvendelsen.

9.3 Forslagihgringsnotatet

I heringsnotatet foreslo departementet en ny
bestemmelse som presiserer at retten til ned-
vendig spesialisthelsetjeneste gjelder de tjenester
som spesialisthelsetjenesten har ansvaret for  yte
og finansiere. Dette for & fi frem at den individu-
elle rettigheten til pasienten ikke gér lengre enn
hva spesialisthelsetjenesten er forpliktet til & yte
av tjenester. Dette er en lovfesting av gjeldende
rett.

I systemet for nye metoder tas det beslutnin-
ger om hvilke metoder som skal benyttes i den
offentlige spesialisthelsetjenesten. Formaélet bak
systemet er blant annet & sikre likeverdige tjenes-
ter til alle pasienter, uavhengig av geografi. Lov-
forslaget skal sikre at helsepersonell, pasienter og
andre gis forutsigbarhet og forstaelse for hvordan
systemet henger sammen, og hva som kan forven-
tes av helsehjelp i den offentlige spesialisthelse-
tjenesten.

9.4 Hoeringsinstansenes syn

Flere heringsinstanser er positive til forslaget.
Blant annet uttaler Helsedirektoratet folgende:

«Direktoratet stotter at det presiseres i pasient-
og brukerrettighetsloven § 2-1 b (Rett til ned-
vendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten),
at rettigheten gjelder de tjenester som spesia-
listhelsetjenesten har ansvaret for & yte og
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finansiere. Det innebaerer at den individuelle
rettigheten ikke gar lengre enn hva spesialist-
helsetjenesten er forpliktet til 4 yte av tjenester.
Etter var vurdering er dette en viktig presise-
ring for & sikre at helsepersonell, pasienter og
andre gis forutsigbarhet og forstaelse for hvor-
dan systemet henger sammen og hva som kan
forventes av helsehjelp i den offentlige spesia-
listhelsetjenesten.»

Og Helse Midt-Norge RHF:

«Helse Midt-Norge RHF sin vurdering er at
dette forslaget er en stadfesting og tydeliggjo-
ring av at pasientrettighetene ikke strekker seg
lengre enn det som defineres som spesialist-
helsetjenestens ansvarsomréade. Formaélet er &
sikre likeverdige tjenester til alle pasienter,
uavhengig av hvor de bor. Konsekvensen blir at
den enkelte pasient ikke har rettigheter ut over
det som til enhver tid er godkjente behand-
lingsmetoder i spesialisthelsetjenesten. Det er
samtidig viktig & huske at noen pasienter kan
ha behov for 4 forseke medikamenter utenom
indikasjon eller som utprevende behandling.
Det ma veere rom for a gi tilgang til utprevende
behandling f.eks. ved alvorlige tilstander eller
innenfor rammene av FoU-prosjekter.»

Og LHL:

«LHL stptter forslaget og pa linje med departe-
mentet vil vi understreke at det skal gjeres indi-
viduelle vurderinger, bade ved vurderingen av
om pasienten har rett til nedvendig helsehjelp
og gjennom hele pasientforlepet.»

Og Statens helsetilsyn:

«Etter Helsetilsynets vurdering inneholder
heringsnotatet grundige og gode beskrivelser
av gjeldende rett. Helsetilsynet stotter ogsa
horingsnotatets beskrivelse av sammen-
hengen mellom systemet for nye metoder og
pasientens rett til nedvendige tjenester i blant
annet punkene 9.2.1 og 15.4»

vurdering begrenses. Departementet diskute-
rer pa s. 67 i1 heringsnotatet hvordan pasienter
som avviker vesentlig fra pasientgruppen for
ovrig kan gis individuell vurdering. Denne dis-
kusjonen hopper over hvordan individuelle
vurderinger kan ivaretas nar pasienter avviker
vesentlig fra pasientgruppen for eovrig, har
behov for en behandling som er besluttet ikke
innfert. Vi opplever at Departementet har lagt
for liten vekt pa om forsvarlighetskravet ivare-
tas i disse tilfellene. (...)

Vi opplever at forslaget til endring i pasient-
og brukerrettighetsloven § 2-1 b vil innebeere
at Nye metoder gis definisjonsmakt over hva
som regnes som forsvarlig helsehjelp. Det er
sveert uheldig og innebzrer en betydelig svek-
kelse av grunnleggende pasientrettigheter.
Kreftforeningen kan derfor ikke stotte den
foreslatte lovendringen.»

Og Norsk Revmatikerforbund:

«Videre vil ogséa papeke at det foreslas at det
kun er metoder som er besluttet innfort av Nye
metoder som skal benyttes i behandlingen av
pasienter. Slik systemet er i dag vil konsekven-
sen av dette veere at individuelle vurderinger
skal veere i samsvar med vurderinger pa grup-
peniva. Dette innebaerer en svekkelse av indivi-
duelle pasientrettigheter og det gis ingen
klagerett eller mulighet for overpreving. Dette
er vi kritiske til.»

Og Legeforeningen:

«Legeforeningen stotter ikke forslaget slik det er
formulert. Vi mener at forslaget kan innebaere
en innskrenkning av retten til nedvendig helse-
hjelp, eller i det minste innholdet i den hjelpen
som helsetjenesten skal tilby ved at det defineres
at «.. rettigheten gjelder de tjenester som spesia-
listhelsetjenesten har ansvaret for & yte og finan-
siere». Forslaget mi ses i sammenheng med
departementets forslag om lovfesting av Nye
metoder og at Bestillerforum og Beslutnings-
forum skal bestemme tjenestens innhold. Depar-
tementet foreslar videre at det skal vaere klage-

adgang til Fylkesmann og domstolene, men pre-
siseres at «nedvendig og forsvarlig helsehjelp
ikke strekker seg lengre enn det tilbudet som
spesialisthelsetjenesten er forpliktet til 4 yte». I
realiteten vil dette kunne redefinere og avgrense
dagens rettighet. Med departementets forslag
péavirkes innholdet i helsetjenestetilbudet til det
tilbudet Beslutningsforum matte vedta.»

Det er imidlertid flere heringsinstanser som har
kritiske merknader til forslaget. Mange av disse
omhandler det som blir opplevd som en inn-
skrenkning av pasient- og brukerrettighetene.
Blant annet uttaler Kreftforeningen folgende:

«Kreftforeningen frykter at forslaget vil inne-
bare at pasientens rett til 4 motta individuell
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Advokatforeningen er ogsa Kkritiske og er bekymret
for at pasientene ikke far en individuell vurdering.
De uttaler:

«Departementet ber i regelverket ikke ensidig
tydeliggjore begrensninger i pasientens indivi-
duelle rettigheter, men ogsé hvilke muligheter
som foreligger og de forutsetninger som ma
innfris for at pasienter skal fa en individuell vur-
dering. Den rettslige reguleringen er streng i
den forstand at nytt regelverk kan innsnevre
den individuelle vurderingsmuligheten ved &
begrense pasienters rettigheter. Advokatfore-
ningen er pa bakgrunn av ovennevnte Kkritisk til
forslaget.»

Og Legemiddelindustrien (LMI) er kritiske, og
uttaler blant annet folgende:

«Forslaget innebzerer videre at vurderingen
av forsvarligheten av helsetjenester begren-
ses, slik at man i denne vurderingen ikke len-
ger kan ta hensyn til nye metoder som ikke er
besluttet innfert. Det er neerliggende at dette
vil senke den nedre grensen for hva som
anses som forsvarlig. Etter var vurdering
burde konsekvensene av forslaget om & lov-
feste at den individuelle rettigheten ikke gér
lengre enn hva spesialisthelsetjenesten er for-
pliktet til & yte vaert bedre beskrevet. Seerlig
savnes departementets vurdering av ulem-
pene ved at helsepersonell ikke lenger kan
anvende de individuelle prioriteringskrite-
riene pd metoder som ikke er besluttet innfort
i spesialisthelsetjenesten. Forslaget inne-
barer at ogsd pa dette omradet gis ulike
regler for legemidler som brukes i og utenfor
spesialisthelsetjenesten.»

Justis- og beredskapsdepartementet har flere
merknader til beskrivelsen av gjeldende rett i
heringsnotatet. De skriver blant annet folgende:

«Pa den ene siden understrekes det at «rett til
nedvendig helsehjelp» regulerer «inngangs-
porten» til spesialisthelsetjenesten, at det «ikke
(skal) gjeres nye rettighetsvurderinger i ett og
samme pasientforlep» (s. 62), og at det er for-
svarlighetskravet som styrer (er avgjerende
for) hvilken behandling (eller alternativt hvilke
behandlinger) som er lovlig. (...)

Pa den andre siden foreslas det i pasient- og
brukerrettighetsloven § 2-1 b («Rett til nedven-
dig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten»)
annet ledd et tillegg (en begrensning av rettig-

heten) som i alle fall i realiteten synes & veere
koblet til forsvarlighetskravet i spesialisthelse-
tjenesteloven § 2-2. Koblingen til forsvarlig-
hetskravet viser seg ved at de prioriterings-
kriteriene som foreslds tatt inn i spesialist-
helsetjenesteloven § 2-1 a nytt andre ledd, blir
avgjorende for hva som etter § 2-2 er forsvarlig
(og dermed lovlig). Denne koblingen bidrar
ikke til & overbevise om at rettighetsbegrepet
etter pasient- og brukerrettighetsloven er
begrenset til funksjonen som «inngangsport»,
og at rettighetsbegrepet ikke i sterre grad stil-
ler visse krav til helsetjenestens innhold (selv
om det i mange tilfeller kan tenkes flere méater
a oppfylle rettigheten pa).

Sett i lys av disse merknadene kan det etter
vart syn stilles spersmal om utforming av lov-
bestemmelsene som skal gjennomfore de
underliggende malene, har funnet en god nok
losning. Det er i alle grunn til 4 stilles spersmal
om det er god sammenheng mellom premis-
sene for forslaget (seerlig beskrivelsen av gjel-
dende rett) og utkastet til lovendringer. I alle
tilfeller vil det veere enskelig at en proposisjon
i saken skaper et sikkert grunnlag for den sys-
tematikken Helse- og omsorgsdepartementet
mener loven bygger pa nar det gjelder for-
holdet mellom retten til nedvendig helsehjelp
og forsvarlighetskravet.»

Roche Norge mener ogsa forslaget kan komme i
konflikt med forsvarlighetskravet, og uttaler:

«Det forstnevnte forslaget innebarer at indivi-
duelle rettigheter ikke vil gi lengre enn hva
Nye metoder har besluttet & tilby pa grup-
peniva. Dette kan komme i konflikt med for-
svarlighetskravet til den enkelte pasient og
muligheten til 4 klage, noe som er en grunn-
leggende pasientrettighet.»

9.5 Departementets vurderinger og
forslag

9.5.1

Innledningsvis vil departementet forseke & opp-
klare noen misforstielser vedrerende det lovfor-
slaget som var pa hering. Flere heringsinstanser
uttaler at lovforslaget vil kunne komme i konflikt
med forsvarlighetskravet og pasientenes individu-
elle rett til nedvendig spesialisthelsetjeneste.
Departementet ser at dette ikke kom godt nok
frem i heringsnotatet, men vil understreke og
redegjore nermere for at lovforslaget verken

Innledning
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endrer pasientenes rettstilstand eller kommer i
konflikt med forsvarlighetskravet.

Det grunnleggende er at alle pasienter har
krav pa nedvendig spesialisthelsetjeneste dersom
de oppfyller vilkarene i pasient- og brukerrettig-
hetsloven § 2-1 b og prioriteringsforskriften § 2, se
naermere omtale av dette i kapittel 5 og i punkt
9.2. Departementet foreslar ingen endringer i
denne rettigheten. Lovforslaget handler om &
sikre likeverdig tilgang og forutsigbarhet for pasi-
enter og helsepersonell om hva som kan forven-
tes av helsehjelp i spesialisthelsetjenesten. Lovfor-
slaget handler derfor ikke om & senke terskelen
for rett til nedvendig spesialisthelsetjeneste.

Departementet mener imidlertid at det er vik-
tig 4 papeke at det ikke er pasientene som har
beslutningsmyndighet med hensyn til & velge
ulike metoder og valg av behandlingstiltak i et
behandlingsforlep. Pasientene har rett til & med-
virke i valget mellom ulike behandlingsalterna-
tiver, men beslutningsmyndigheten ligger hos
sykehuset og det behandlende helsepersonell.
Det vises til omtale av gjeldende rett under punkt
9.2.10g9.2.2.

9.5.2 Forholdet mellom prioriterings-
beslutninger pa overordnet niva
og pasientenes rett til ngdvendig
spesialisthelsetjeneste

Det er ikke slik at selv om et legemiddel oppfyller
prioriteringskriteriene for & innferes i spesialist-
helsetjenesten, s& har enkeltpasienter et rettskrav
pa legemiddelet, jf. prioriteringsforskriften § 2.
Det er spesialisthelsetjenesten som avgjer hva
som skal vaere tilgjengelig av tilbud i tjenesten, og
det er helsepersonellet som gjor individuelle vur-
deringer av hva som er best behandling for den
enkelte pasient innenfor det tilbudet som er til-
gjengelig i spesialisthelsetjenesten. For eksempel
oppfyller insulin prioriteringskriteriene med hen-
syn til & ta dette i bruk i tjenesten. Det er likevel
ikke slik at en pasient med diabetes type 2 har et
rettskrav pa a fa behandling med insulin. Det fol-
ger av nasjonal faglig retningslinje for diabetes at
metformin anbefales som forstevalg ved oppstart
av blodsukkersenkende legemiddelbehandling av
diabetes type 2. Retningslinjen uttaler at insulin er
sammen med andre medikamenter et mulig
andrevalg for valg av blodsukkersenkende lege-
middel ved diabetes type 2. Et annet eksempel,
kirurgisk behandling for skulderinstabiliteter opp-
fyller prioriteringskriteriene og det gis i dag slik
behandling i den norske spesialisthelsetjenesten.
I valget mellom konservativ behandling og kirur-

gisk behandling er det behandlende helseperso-
nell som avgjer hvilken behandling som skal gis
til den enkelte pasient. Selv om kirurgisk behand-
ling oppfyller prioriteringskriteriene, kan ikke
pasienten kreve en slik behandling etter priorite-
ringsforskriften § 2. Eksemplene er ment 4 illus-
trere at det ikke er automatikk mellom hva som
oppfyller prioriteringskriteriene for & ta en metode
eller et legemiddel i bruk, og hva den enkelte pasi-
ent har et rettskrav pa. Pasienten har et rettskrav
pa a fa nedvendig og forsvarlig helsehjelp, jf. pasi-
ent- og brukerrettighetsloven § 2-1 b og priorite-
ringsforskriften § 2.

Videre er det som nevnt under punkt 9.2.2 alle-
rede i dag en indirekte kobling mellom priorite-
ringsbeslutninger pa gruppenivd og individniva.
Denne koblingen kommer frem ved at beslutnin-
ger i systemet for nye metoder blir innarbeidet i
nasjonale faglige retningslinjer som utarbeides av
Helsedirektoratet. Disse faglige retningslinjene er
ikke rettslig bindende for helsepersonell, men
dersom det velges en annen praksis enn det som
foreslas i retningslinjer eller veiledere, ber den
vaere basert pd en konkret og begrunnet vurde-
ring og dokumenteres i pasientens journal. Dette
ma ogsa ses i sammenheng med arbeidsgivers
styringsrett. De regionale helseforetakene kan
instruere sine helseforetak om hvilke legemidler
og metoder som skal innferes i tjenesten i trad
med beslutninger fattet i systemet for nye meto-
der og om eventuelle vilkar og kriterier for bruk
for pasientene. I slike tilfeller vil ikke helseperso-
nell i utgangspunktet ha mulighet til 4 velge en
annen praksis enn det som det er gitt instruk-
sjoner om, sa lenge det gis forsvarlig helsehjelp.

I valget mellom ulike behandlingsalternativ i
ett pasientforlep er systemet for nye metoder sen-
tralt fordi dette systemet gir rammene for hva som
er tilgjengelig for helsepersonellet. Det er likevel
rammer for hvilke beslutninger systemet for nye
metoder kan fatte. Beslutninger som fattes i
systemet for nye metoder kan ikke overstyre ret-
ten til nedvendig spesialisthelsetjeneste etter pasi-
ent- og brukerrettighetsloven § 2-1 b. Det kan de
ikke i dag, og heller ikke dersom Stortinget vedtar
de lovforslagene som fremmes i denne proposi-
sjonen. Beslutningsforum ma forholde seg til at
pasientene har en rett til nedvendig spesialist-
helsetjeneste som de i ytterste konsekvens kan fa
domstolen til & stadfeste. Det innebzerer at beslut-
ningsforum ikke kan fatte beslutninger som med-
forer at pasienter ikke far oppfylt sin rettighet.
Beslutningene til beslutningsforum ma ligge
innenfor det skjennsrommet som er tillagt spesia-
listhelsetjenesten gjennom dagens lovgivning.
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Departementet vil forklare dette skjennsrommet
neermere i punkt 9.5.3 0g 9.5.4.

For a tydeliggjore forskjellen mellom systemet
for nye metoder og pasientenes rett til nedvendig
spesialisthelsetjeneste, mener departementet det
er avgjorende a4 fa frem hva systemet for nye
metoder faktisk gjor. I dette systemet tas det stil-
ling til om metoder skal gjores tilgjengelig for
bruk i spesialisthelsetjenesten. Det tas ikke
direkte stilling til om metoden skal brukes over-
for konkrete pasienter eller pasientgrupper, men
om det skal dpnes for at metoden kan brukes i den
offentlige spesialisthelsetjenesten.

9.5.3 Forholdet mellom forsvarlig
behandling og best tilgjengelig
helsehjelp, og pasientens rett til
medyvirkning

Retten til nedvendig spesialisthelsetjeneste knyt-
ter seg til en rett til 4 fa forsvarlig behandling.
Kjernen i forsvarlighetskravet er koblet opp mot
det som til enhver tid er definert som etablert
behandling, jf. omtale ovenfor under punkt 9.2.2.
Pasienter har dermed i dag et rettskrav pa a fi eta-
blert behandling for den sykdommen eller lidel-
sen vedkommende har. Spesialisthelsetjenesten
kan ikke velge 4 ikke gi pasienter etablert behand-
ling ut fra hensyn til skonomi eller av andre rsa-
ker som ikke er medisinske. Det vil veere uforsvar-
lig og i strid med pasientens rett til nedvendig spe-
sialisthelsetjeneste.

Det er imidlertid viktig & understreke at ret-
ten til nedvendig spesialisthelsetjeneste ikke
knytter seg til enhver ny type behandling, eller
den beste eller nyeste behandling som til enhver
tid er tilgjengelig. Spesialisthelsetjenesten har en
ressursramme & forholde seg til som Stortinget
setter arlig, og det vil ikke veaere barekraftig
tilby enhver ny type metode som gjoeres tilgjenge-
lig pa4 markedet. I trdd med dette har Stortinget
sluttet seg til et sett av prinsipper for prioritering
som skal anvendes i helsetjenesten. Prinsippene
for prioritering skal bidra til & sikre pasienter
likeverdig tilgang til sikre og trygge helse-
tjenester og en rettferdig fordeling av helse-
ressursene.

De regionale helseforetakene, som har ansva-
ret for spesialisthelsetjenesten og finansiering av
denne, har ogsé ansvaret for & sikre at tjenestene
som tilbys er kunnskapsbaserte. De regionale
helseforetakene har ogsa ansvar for & foreta prio-
riteringer innenfor tildelte rammer. Videre ma de
regionale helseforetakene legge kravet om for-
svarlighet til grunn for sine beslutninger om inn-

retning av sitt tjenestetilbud. Systemet for nye
metoder er innrettet for 4 ivareta disse hensy-
nene.

Kjennetegnet ved nye behandlingsmetoder er
at det ikke er tale om etablert behandling, og at de
mé metodevurderes for & vurderes opp mot prin-
sippene for prioritering og for & sikre at metodene
er forsvarlige. Nye metoder ligger dermed i
utgangspunktet i skjennsrommet over forsvarlig-
hetskravet, og over hva pasienten har et rettskrav
pa & fa av tjenester. Med skjennsrommet menes
det som ligger i mellom den til enhver tid best til-
gjengelig medisin og forsvarlighetskravets nedre
grense.

Det er ikke et mal i seg selv i 4 tilby tjenester
som ligger rett i overkant av forsvarlighetskravet.
Departementet viser til omtale av dette forsvarlig-
hetkravet i Prop. 91 L (2010-2011) Lov om kowm-
munale helse- og omsorgstjenester m.m. Selv om
lovforslaget omhandler de kommunale helse- og
omsorgstjenester, gis det uttalelser om forsvarlig-
hetskravet som gjelder pa begge nivaer. Om for-
svarlighetskravet uttales blant annet folgende péa
side 263 og 264:

«Kravet om forsvarlighet er en rettslig stan-
dard. Det innebarer at innholdet bestemmes
av normer utenfor loven. Forsvarlighetskravet
for helse- og omsorgstjenesten er forankret i
anerkjent fagkunnskap, faglige retningslinjer
og allmenngyldige samfunnsetiske normer.
Innholdet i forsvarlighetskravet endrer seg
dermed ogséa i takt med utviklingen av fag-
kunnskap og endringer i verdioppfatninger.

Forsvarlighetskravet har en dobbel funk-
sjon. Det er en rettesnor for tjenesten og viser
til normer som beskriver hvordan tjenesten
ber vaere. Disse normene utgjer Kjernen i for-
svarlighetskravet og kan betegnes som god
praksis. Samtidig danner normene utgangs-
punkt for & fastlegge hvor grensen mot det
uforsvarlige gér. Det vil si de konkrete vurde-
ringene av hvor store avvik fra god praksis som
kan aksepteres for avviket medferer at tje-
nesten blir uforsvarlig.

Mellom god praksis, og forsvarlighetskra-
vets nedre grense, vil det vaere rom for at kom-
munen kan uteve skjonn. Det folger imidlertid
av forsvarlighetskravets at tjenestene méa holde
tilfredsstillende kvalitet, ytes i tide og i tilstrek-
kelig omfang.»

Uttalelsen viser at forsvarlighetskravet er dyna-
misk og skjennsmessig. For eksempel er det som
var forsvarlig kreftbehandling i 2005 ikke nedven-
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digvis forsvarlig behandling i dag. Det 4 yte helse-
hjelp til en pasient innebarer mange valg og
beslutninger i lopet av pasientforlopet som skal
tas av behandlende helsepersonell. Vurderinger
av om helsehjelpen er forsvarlig ma gjeres kon-
kret og hvor alle relevante forhold tas i betrakt-
ning. Den naermeste til & gjore denne vurderingen
er behandlende helsepersonell. Og i tilfeller hvor
spersmalet om forsvarlighet settes pa spissen ved
at pasienter klager pa helsehjelpen, er det Fylkes-
mannen, tilsynsmyndighetene og eventuelt dom-
stolene som tar stilling til om behandlingen av en
enkeltpasient har veert forsvarlig.

Helsedirektoratets nasjonale faglige retnings-
linjer er et eksempel pa publikasjoner om hva som
er god praksis. Der beskrives tiltak og lgsninger
basert pa oppdatert anerkjent faglig kunnskap.
Retningslinjene angir hvordan praksis ber vere.
Av standardteksten i retningslinjene fremgar det
at de er ment som et hjelpemiddel ved de avvei-
ningene tjenesteytere ma gjore for a4 oppna for-
svarlighet og god kvalitet i tjenesten, og at valg av
losning som i vesentlig grad avviker fra retnings-
linjene ber begrunnes og dokumenteres.

Departementet viser ogsd til Fusa-dommen
Rt. 1990 s. 874. Selv om saken gjaldt kommunale
helse- og omsorgstjenester, er departementet av
den oppfatning at uttalelser i saken klart har
betydning for forstielsen av pasient- og bruker-
rettighetene i spesialisthelsetjenesteloven som er
regulert pa tilsvarende mate. Hoyesterett uttaler
blant annet at:

«Nar det gjelder omfanget av ytelsene, vil
spersmalet ved en domstolskontroll etter min
mening vare om det aktuelle forvaltningsved-
tak tilfredsstiller et visst minstekrav som ma
forutsettes a gjelde for slike ytelser. En slik vur-
dering vil ligge naer opp til en domstolspreving
av forvaltningens frie skjenn. Jeg sikter i denne
forbindelse serlig til domstolenes adgang til &
prove om forvaltningsskjennet er apenbart uri-
melig. (...)

Vedtaket innebar en vesentlig reduksjon av
de ytelser som A tidligere har hatt, og det var
apenbart at det ikke tilfredsstilte hennes helt
livsviktige behov for stell og pleie. Et slikt ved-
tak kan etter min mening ikke forsvares ut fra
hensyn til kommunenes gkonomi».

Pa samme méte mener departementet at det gjel-
der en nedre grense for forsvarlighet i spesialist-
helsetjenesten som tjenesten ikke kan ga under
uavhengig av begrunnelse, uten at pasientrettig-
hetene blir brutt.

9.5.4 Hva vurderesisystemet for nye
metoder og hvilke rettslige rammer
er bindende for systemet

Spersmalet i saker som ligger til systemet for nye
metoder omhandler ikke grensen til forsvarlighet,
men har ofte motsatt utgangspunkt. Metodene
som vurderes i dette systemet er som regel det
nyeste pad markedet eller metoder som vurderes
for utfasing eller redusert bruk fordi det er kom-
met mer effektive metoder pd markedet. Dersom
metoden oppfyller prinsippene for prioritering, er
spersmalet hvor heyt listen for god praksis skal
ligge i den offentlige spesialisthelsetjenesten i
Norge. I vurderingen av spersmalet om metoden
skal tas i bruk, er det dpenbart at det er nedvendig
4 ta hensyn til ekonomi. Det er ikke dermed sagt
at det er uforsvarlig 4 si nei til 4 ta metoden i bruk.
Det er fordi det i utgangspunktet opereres i det
ovre sjiktet for god behandling, og ikke det nedre
sjiktet for forsvarlig behandling.

I vurderingen av hva som skal tilbys over
nivaet for forsvarlighetskravet og til best tilgjenge-
lig helsehjelp, er det opp til spesialisthelse-
tjienesten selv & definere hva som skal tilbys ut i
fra tilgjengelige ressursrammer og prinsipper for
prioritering. Det vil si at det er opp til spesialist-
helsetjenesten gjennom systemet for nye metoder
4 bestemme hvilke metoder som skal tilbys som
ennd ikke er definert som etablert behandling.
Slik er det etter regelverket i dag, og departemen-
tet foreslar ingen endringer pa dette punktet bort-
sett fra & lovfeste et system for felles beslutninger
om innfering av metoder for blant annet & ivareta
likeverdig tilgang uavhengig av bosted.

Departementet viser til uttalelse i Prop. 91 L
(2010-2011) s. 104 hvor det uttales blant annet fol-
gende om forsvarlighetskravet:

«Det er ikke et krav om at man skal gjere alt
som er mulig for tjenestemottakeren, for
eksempel ved 4 ta alle tilgjengelige ressurser i
bruk. Forsvarlighetskravet omfatter personel-
lets atferd i tjenesten i sin alminnelighet. Det er
derfor ikke bare en teknisk-faglig standard,
men ogsa en etisk standard. Personellet plikter
blant annet 4 oppfere seg hensynsfullt og
ordentlig overfor tjenestemottakerne. Kravet
til forsvarlighet skjerpes ved forseksvirksom-
het og bruk av utradisjonelle metoder.»

Det er en grunnleggende forutsetning ved at
systemet for nye metoder ikke kan velge & ikke
innfere nye metoder som vil medfere at forsvarlig-
hetskravet blir brutt. Systemet ma forholde seg til
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retten til nedvendig spesialisthelsetjeneste og kan
ikke si nei til metoder som innebaerer at pasienter
far et uforsvarlig tilbud. Det er likevel viktig &
understreke at selv om andre land innferer en ny
metode, betyr ikke det nedvendigvis at metoden
er & anse som etablert behandling og at ved & ikke
innfere metoden sa vil norske pasienter fa ufor-
svarlig helsehjelp.

Som nevnt ovenfor er i utgangspunktet meto-
dene som blir vurdert i sjiktet fra god til best til-
gjengelig behandling slik at det er et sveert lite
sannsynlig scenario, men teoretisk sett kan det
oppsta situasjoner hvor systemet for nye metoder
er rettslig forpliktet til & si ja til bruk av en ny
metode. En eventuell negativ beslutning fra
systemet vil ikke fa innvirkning overfor den
enkelte pasient i tilfeller hvor beslutningen med-
forer uforsvarlige tjenester, fordi pasienten har
krav pa forsvarlig behandling og systemet ikke har
endelig beslutningsmyndighet til & definere hva
som er forsvarlig eller ikke for den enkelte pasient.
Forsvarlighetskravet er som nevnt tidligere en
rettslig standard som relaterer seg til etablert
behandling, og som kan preves for domstolene.

En viktig presisering er at dersom det finnes
flere ulike metoder for & tilby forsvarlig helsehjelp
og hvor alle metodene kan defineres som etablert
behandling, gir ikke det pasientene rett til 4 velge
hvilken metode som skal brukes. Det er opp til
spesialisthelsetjenesten & definere hvilken eller
hvilke typer metoder som skal benyttes. Pasiente-
nes rettskrav knytter seg til 4 fi forsvarlig behand-
ling. Det er forst nar en metode er gjort tilgjenge-
lig i spesialisthelsetjenesten at pasientens rett til 4
medvirke far anvendelse. Departementet viser
her til Ot.prp. nr. 12 (1998-99) s. 66 hvor det utta-
les folgende om pasientens rett til medvirkning:

«Etter departementets vurdering er det til-
strekkelig & sikre pasienten rett til & medvirke
ved valg mellom tilgjengelige og forsvarlige
underseokelses- og behandlingsmetoder, se § 3-
1 forste ledd annet punktum. Dersom det fore-
ligger likeverdige valg, er det naturlig at pasi-
enten treffer avgjorelsen. Noe annet er det der-
som det foreligger flere alternative metoder
som alle er forsvarlige, men hvor én metode er
mer ressursekonomisk enn de evrige. I slike
tilfeller kan ikke alternativene sies a veere like-
verdige ut fra ressurshensyn. Helsetjenesten
ber her kunne velge hvilket behandlingsalter-
nativ som skal nyttes. Hvis pasienten er uenig i
helsepersonellets avgjorelse om metodevalg,
kan pasienten kreve fornyet vurdering eller
velge 4 motta behandling pa annet sykehus.»

Systemet for nye metoder ma ogsé forholde seg til
internasjonale konvensjoner, som blant annet
EMK og Barnekonvensjonen. Rettigheter som
norske pasienter har etter disse konvensjonene
ma ivaretas av systemet for nye metoder. Det inne-
barer at systemet for nye metoder mé i sine vur-
deringer og beslutninger vurdere forholdet til
internasjonale konvensjoner som Norge er for-
pliktet til & overholde.

9.5.5 Hva er pasientenes klagemuligheter?

Pasienter kan klage til Fylkesmannen eller ta
saken til domstolene. Lovforslaget endrer heller
ikke pa dette, ei heller pa det faktum at Fylkes-
mannen og domstolene i utgangspunktet skal ha
full prevelsesrett. Pasienter som mener at spesia-
listhelsetjenesten ikke tilbyr forsvarlig behand-
ling, for eksempel fordi Beslutningsforum har
sagt nei til en metode, kan ta dette spersmalet til
Fylkesmannen eller domstolen. Det vises til
omtale av gjeldende rett under punkt 9.2.3.

Rammene for klageinstansen og domstolene
vil veere om retten til nedvendig helsehjelp er opp-
fylt i det konkrete tilfellet, og om pasienten far for-
svarlig helsehjelp. Klageinstansen og domstolen
kan i utgangspunktet ikke preove det frie skjennet
til spesialisthelsetjenesten, det vil si skjonns-
rommet mellom forsvarlig behandling og best til-
gjengelige medisin.

Det er som nevnt i kapittel 8 ikke klagerett pa
beslutningene i systemet for nye metoder. Disse
beslutningene kan dermed ikke behandles av
Fylkesmannen eller domstolene. Dette inne-
beerer at dersom pasienten mottar forsvarlig
helsehjelp, kan ikke klageinstansen eller domsto-
len fatte en beslutning om at pasienten skal fa
helsehjelp ved bruk av en spesifikk metode selv
om det er sannsynliggjort at pasienten ville hatt
sterre nytte ved bruk av denne metoden enn en
annen tilgjengelig metode. Klageinstansen og
domstolen skal dermed ikke ta stilling til om en
ny metode skal gjores tilgjengelig i spesialist-
helsetjenesten, men om det helsetilbudet som
pasienten faktisk mottar er forsvarlig.

I en del saker som har veert omtalt i media de
senere drene og som gjelder tilgang pa legemid-
ler, er departementet av den klare oppfatning at
spersmalet ikke handler om pasienten har rett til
nedvendig spesialisthelsetjeneste. Ved innfering
av for eksempel nye og dyre kreftmedisiner er det
apenbart at pasientene som har fitt en kreftdiag-
nose, har rett til nedvendig spesialisthelse-
tjeneste. Spersmalet er derfor ikke om pasienten
har rett til nedvendig spesialisthelsetjeneste eller
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ikke, men om det er uforsvarlig 4 ikke gi pasien-
ten et spesifikt legemiddel i behandlingen.

Det er i systemet for nye metoder at det beslut-
tes om en metode kan tas i bruk i den offentlige
spesialisthelsetjenesten. Disse beslutningene tas
pa gruppeniva, og er ikke konkrete individuelle
vurderinger. Det er dermed systemet for nye
metoder som setter rammene for hvilke metoder
klinikerne har til radighet i behandlingen av pasi-
enter som er vurdert til § ha rett til nedvendig spe-
sialisthelsetjeneste. Det ligger som en implisitt
premiss at disse beslutningene definerer et tilbud
av metoder som i alle aktuelle enkelttilfeller er i
samsvar med forsvarlighetskravet.

Systemet for nye metoder tar imidlertid ikke
stilling til om pasienter skal ha rett til nedvendig
helsehjelp eller ikke, verken i konkrete saker eller
pa generelt grunnlag. Det er helsepersonellet som
beslutter om pasienten har et rettskrav pa nedven-
dig helsehjelp i spesialisthelsetjenesten og hvil-
ken type helsehjelp som skal ytes, men da innen-
for rammen av det som er besluttet at skal tilbys
innenfor den offentlige spesialisthelsetjenesten.
Det grunnleggende kravet til forsvarlighet ma
vaere oppfylt i alle tilfeller.

Beslutningene i systemet for nye metoder
innebarer en betydelig utevelse av faglig skjonn i
kompliserte prioriteringsspersmal. Seerlig spors-
maélet om forholdet mellom ressursbruk, nytte og
alvorlighet innebaerer uteovelse av et vanskelig fag-
lig og skonomisk skjenn. Beslutningene som fat-
tes i systemet for nye metoder skal koordineres
med nasjonale faglige retningslinjer som Helse-
direktoratet har ansvaret for. P4 den maten skapes
det en faglig kobling mellom beslutninger pa
gruppenivi og de individuelle vurderingene som
klinikerne foretar i de daglige metene med pasien-
tene og hva som er tilgjengelig helsehjelp i spesia-
listhelsetjenesten.

Denne indirekte koblingen mellom beslutnin-
ger i systemet for nye metoder og nasjonale fag-
lige retningslinjer vil skje uavhengig av om depar-
tementet falger opp forslaget i horingsnotatet eller
ikke. Departementet mener imidlertid at det er
viktig at regelverket gir uttrykk for hvordan
systemet henger sammen. Det sikrer forutsig-
barhet for pasienter, helsepersonell og andre.

Det er sarlig viktig at helsepersonell er
bevisst pa forholdet mellom beslutninger som fat-
tes i systemet for nye metoder og de individuelle
vurderingene de skal gjore i mote med pasienten.
Dersom beslutningene i systemet for nye metoder
ikke folges nar helsepersonellet gjor individuelle
vurderinger, sa vil beslutningene som blir tatt i
realiteten ha liten eller ingen funksjon og det vil

kunne gi like pasienter ulik tilgang til behand-
lingstilbud.

9.5.6 Forslag om a presisere i regelverket
at retten til ngdvendig spesialist-
helsetjeneste ikke gar lengre enn
hva spesialisthelsetjenesten er
forpliktet til & yte og finansiere

Formalet med systemet er & sikre likeverdige og
kunnskapsbaserte tjenester til alle pasienter, uav-
hengig av geografi. Dette vil bli undergravet der-
som helsepersonell foretar individuelle vurderin-
ger i strid med beslutninger fattet i systemet for
nye metoder som skal gjelde for hele spesialisthel-
setjenesten. Tilgangen til helsetjenesten vil da
kunne bli mindre likeverdig og man far en mindre
rettferdig fordeling av helseressursene. Departe-
mentet mener det er et behov for 4 tydeliggjore i
regelverket sammenhengen mellom pasienters
rett til nedvendig spesialisthelsetjeneste og
beslutninger om innretning av tjenestetilbudet i
spesialisthelsetjenesten, herunder beslutninger
tatt i systemet for nye metoder. Det 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.

Selv om det har veert innvendinger mot lovfor-
slaget vil departementet opprettholde forslaget
om en lovbestemmelse som sier at retten til helse-
hjelp gjelder de tjenester som spesialisthelse-
tjenesten har ansvaret for yte og finansiere etter
spesialisthelsetjenesteloven §§ 2-1 a og 4-4.

Formalet med bestemmelsen er a tydeliggjore
sammenhengen mellom systemet for nye metoder
og individuelle pasient- og brukerrettigheter, og fa
frem at det er spesialisthelsetjenesten som define-
rer hva som skal veere tilgjengelig av tilbud. Retts-
lig sett sier bestemmelsen ikke noe mer enn hva
som allerede folger av dagens lovgivning, nemlig
at pasientene har rett til nedvendig spesialist-
helsetjeneste, men at i beslutninger om hva som
skal veere tilgjengelig av ulike behandlingstilbud
er det spesialisthelsetjenesten som bestemmer.
Det er en forutsetning at beslutningene i systemet
for nye metoder ikke medferer at pasienter ikke
far tilgang til metoder som sikrer forsvarlig
behandling.

9.5.7 Forholdet til utpravende behandling

Noen heringsinstanser er opptatt av at det ma
vaere adgang til 4 gjore individuelle vurderinger,
og ikke begrense pasienters tilgang til utprevende
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behandling, for eksempel kliniske studier og bruk
av legemidler utenfor godkjent indikasjon (sékalt
off-label). Departementet vil understreke at lov-
endringene som foreslas i dette heringsnotatet
ikke er av betydning for innretningen av ordnin-
ger i spesialisthelsetjenesten som ivaretar indivi-
duelle hensyn til den enkelte pasient. For bruk av
legemidler som ikke har markedsferingstillatelse
i Norge er det etablert ordninger som godkjen-
ningsfritak og «compassionate use programmer».
Lovforslaget far ingen konsekvenser for disse ord-
ningene.

Det er imidlertid et poeng at pasienter ikke
har rettskrav pd utprevende behandling, verken
som enkeltpasient eller som deltaker i en klinisk
studie. For eksempel vil det variere hvilke tilstan-
der det gjennomferes utprevende behandling for,
og det vil variere i hvilken grad en konkret pasient
vil passe i en aktuell klinisk studie.

For & unngi misforstielser om dette foreslar
departementet 4 ta inn en setning i de spesielle
merknadene til lovbestemmelsen som presiserer
at spesialisthelsetjenesten kan tilby pasienten tje-
nester som gar utover nedvendig helsehjelp, men
at pasienten ikke har et rettskrav pa slik helse-
hjelp. Dette for & vise at lovforslaget ikke har til
intensjon a senke terskelen for hva som skal gis av
helsehjelp. Forslagene i denne lovproposisjonen
har til hensikt & sikre alle pasienter uavhengig av
bosted i landet likeverdig tilgang til nye og effek-
tive behandlingstilbud.

9.5.8 Tiltakforasikrelegitimitet,apenhetog
transparens i systemet for nye metoder

Departementet vil fremheve at systemet for nye
metoder har siden innferingen i 2013 bidratt til
storre dpenhet rundt prosessene og om priorite-
ringsbeslutningene knyttet til innfering av nye
metoder i spesialisthelsetjenesten. Dette har
skjedd gjennom bade &penhet om prinsippene
som ligger til grunn for beslutningene og apenhet
om organiseringen av utrednings- og beslutnings-
prosessene.

I tillegg til storre dpenhet og transparens, har
systemet innfert saksbehandlingsregler som gir
pasienter, organisasjoner, leveranderer og andre
mulighet til & komme med innspill og medvirke i
prosessene fra forslag til beslutning. Kvaliteten pa

beslutningene har dermed blitt styrket. Ogsa
andre saksbehandlingsregler, som for eksempel
krav til metodevurderinger, har medfert okt kvali-
tet i beslutningsprosessen og dermed bedre prio-
ritering i hele spesialisthelsetjenesten.

Det er ogsa en annen side som utviklingen av
systemet for nye metoder har medfert. Seerlig
apenheten har vist pasienter hva som er tilgjenge-
lig av nye metoder. Det er forstielig at pasienter
som oppdager at det er nye og muligens bedre til-
gjengelige behandlingsmetoder onsker disse.
Dette skaper mediesaker og dpner for debatt. Det
er like fullt slik at spesialisthelsetjenesten har en
ressursramme som er fastsatt av Stortinget, og
dermed oppstar det et behov for & prioritere. Der-
med vil det oppsta vanskelige prioriteringsspors-
mal.

Departementet mener at de viktigste tiltakene
fremover er & sikre legitimitet til systemet, ha
apenhet og transparens, samt sikre gode innspill-
og medvirkningsmuligheter for pasienter, pare-
rende, leveranderer og andre. Departementet vil
gi klare signaler til de regionale helseforetakene
om a fortsette arbeidet med & videreutvikle
systemet i denne retningen.

9.5.9 Andreforslagtil endringeripasient-og
brukerrettighetsloven kapittel 2

Det har ogsa vaert debatt om andre bestemmelser
i pasient- og brukerrettighetsloven kapittel 2.
Blant annet har Justis- og beredskapsdepartemen-
tet i sitt heringssvar tatt opp problemstillinger
vedrerende pasient- og brukerrettighetsloven § 2-
1 b og forholdet til prioriteringsforskriften.

Helse- og omsorgsdepartementet mottok
2.juli 2018 en rapport fra Helsedirektoratet om
alternativ regulering av pasientforlep og registre-
ring av ventetid. Denne rapporten ble sendt pa tre
maneders horing med frist 2.10.2018.

P4 bakgrunn av rapporten og heringen av
denne, tar departementet sikte pd & sende pa
hering forslag til endringer i pasient- og bruker-
rettighetsloven kapittel 2. Formaélet er 4 fa plass et
system som gir pasientene gode, sikre og for-
utsigbare pasientforlep. Formalet er ogsa & for-
bedre kvaliteten pa registreringen av ventetider,
og minske variasjonen mellom sykehus og regio-
ner.
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10 Forslag til regulering av egenfinansiering av helsehjelp

10.1 Innledning

Utgangspunktet i norsk helse- og omsorgstjeneste
er at tjenestene finansieres av staten og kommu-
nene. Det folger av spesialisthelsetjenesteloven
§ 2-1 a at det regionale helseforetaket skal sorge
for at personer med fast bopel eller oppholdssted
innen helseregionen tilbys spesialisthelse-
tienester. I dette ligger ogsa ansvaret for & finan-
siere tjenestene, jf. spesialisthelsetjenesteloven
kapittel 5.

I dette kapittelet dreftes ulike problemstil-
linger knyttet til egenfinansiering av helsehjelp.
Med egenfinansiering menes at pasienter betaler
for enten helsehjelp, legemidler eller annet utstyr
eller lignende som ikke tilbys av den offentlige
spesialisthelsetjenesten. Egenandel som er fast-
satt i lov eller forskrift er ikke en del av dette.
Egenandeler er betaling som inngér i opptjenin-
gen til frikort for helsetjenester.

Det er viktig & understreke at dreftingene og
forslagene i dette kapittelet ikke omhandler de
regionale helseforetakenes mulighet til & tilby
pasienter behandling, vere seg utprevende
behandling eller off label bruk (bruk utenfor god-
kjent indikasjon). Dette handler om tilfeller hvor
de regionale helseforetakene sier nei, men pasien-
ten selv ensker 4 betale for a fa ensket helsehjelp.

Det er to problemstillinger som tas opp. Den
ene gjelder muligheten til & oppgradere helsehjel-
pen. Den andre problemstillingen gjelder bistand
til administrasjon av pasientinnkjepte legemidler
eller annet utstyr. Det er etter departementets vur-
dering ikke klare grenser mellom disse to ulike
problemstillingene.

Utgangspunktet for departementet er & sikre
at befolkningen gis lik tilgang pé tjenester av god
kvalitet. Dette er viktige verdier som er forankret i
formalsbestemmelsene i spesialisthelsetjeneste-
loven, pasient- og brukerrettighetsloven og helse-
foretaksloven. Med lik tilgang menes at befolknin-
gen sikres helsehjelp uavhengig av alder, kjenn og
bosted, samt ekonomisk, kulturell og spréklig
bakgrunn og sosiale status.

10.2 Oppgradering av helsehjelp

10.2.1 Innledning

Norske pasienter har krav pa et forsvarlig tilbud i
spesialisthelsetjenesten, og det skal derfor ikke
vaere nedvendig & betale mer for helsehjelpen enn
det tjenesten har anledning til & kreve i egenandel.
Spersmaélet er hvordan tjenesten skal héandtere
situasjoner hvor pasienten gnsker en mer kostbar
helsehjelp enn det som er standardbehandlingen
som ytes av det offentlige.

Et eksempel er en pasient som opereres for
gra steer. Pasienten ensker en dyrere linse (multi-
fokale linser) for 4 kunne korrigere bade neersynt-
het og langsynthet. Det offentlige dekker imidler-
tid bare en linse som kan korrigere én av delene.
For & unngé 4 maétte bruke briller, s ensker pasi-
enten mulitifokale linser.

Et annet eksempel er en pasient med diabetes
som har fatt godkjent 4 ta i bruk insulinpumpe.
Pasienten onsker en annen og dyrere insulin-
pumpe enn den det offentlige tilbyr, for eksempel
fordi den har en annen funksjonalitet som pasien-
ten ensker seg. Disse eksemplene handler om &
oppgradere et tilbud innenfor den offentlige helse-
tjenesten, ved at pasienten betaler mellomlegget
knyttet til merkostnaden for det mer kostbare
alternativet.

10.2.2 Gjeldende rett

Betaling fra pasientene for helsehjelp kan kun kre-
ves der det er gitt hjemmel i lov. Det folger blant
annet av spesialisthelsetjenesteloven § 55 at
departementet kan gi forskrifter om pasienters
betaling for ulike spesialisthelsetjenester. Med
hjemmel i denne bestemmelsen har departemen-
tet gitt en rekke ulike forskrifter om pasienters
betaling for spesialisthelsetjenesten. Et fellestrekk
ved disse forskriftene er at de regulerer hvor mye
tjenestene kan ta betalt fra pasientene.

Ingen av forskriftene regulerer spersmaélet om
pasienten selv kan velge a4 betale mer for & opp-
gradere eller velge andre typer helsehjelp eller
hjelpemidler enn det tjenesten tilbyr.
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10.2.3 Forslagi hgringsnotatet

I heringsnotatet foreslo departementet 4 lovfeste
prinsippet om at det ikke skal vaere mulig & betale
for en dyrere behandling innen den offentlige spe-
sialisthelsetjenesten. Formalet med bestemmel-
sen er a sikre likebehandling av alle pasienter som
behandles i spesialisthelsetjenesten.

Det betyr at pasienter ikke kan kreve a fa et
legemiddel, teknisk utstyr eller annet som er rela-
tert til helsehjelpen som skal ytes, ved a betale for
mellomlegget fra tilbudet som gis til alle pasienter
til det enskede produktet eller tjenesten. Like
pasienter innenfor den offentlige helsetjenesten
skal fa det samme tilbudet, og helsehjelpen som
ytes skal veere forsvarlig.

10.2.4 Hoaringsinstansenes syn

Nar det gjelder forslaget om 4 regulere oppgrade-
ring av helsehjelpen, er sa 4 si alle heringsinstan-
sene enige i forslaget om at det ikke skal veere
adgang til betale for en dyrere behandling i den
offentlige spesialisthelsetjenesten. De viser til at
det er viktig med likebehandling og at en annen
losning vil kunne gi en todelt helsetjeneste. For
eksempel uttaler pasient- og brukerombudene at:

«Ombudene stotter ogsa forslaget om at det
ikke skal veere mulig & kjope seg til oppgrade-
ring av helsehjelp i den offentlige spesialist-
helsetjenesten. Dersom et slikt system prakti-
seres ulikt, er uklart eller gir store tolknings-
muligheter kan det utvikles en praksis som
innebaerer at pasienter betaler for tjenester det
i utgangspunktet ikke er hjemmel for a kreve
betaling for. Ombudene har sett eksempler pa
slike ordninger, for eksempel ved innfering av
gebyrer for SMS-tjenester pa legekontor, beta-
ling for forbruksmateriell pa legevakt og beta-
ling for vask av observasjonsseng og vask av
sengetoy. Ombudene ser derfor et behov for et
tydelig regelverk for & forhindre at det skapes
en uensartet praksis, eller en praksis der pasi-
enter gis adgang til 4 betale for tjenester som
det ikke er hjemmel for & ta betalt for.»

Og Legeforeningen som mener at:

«finansiering av offentlige tjenester ikke har
holdt tritt med den overordnede skonomiske
utviklingen og vekst i privat kjepekraft — dette
er en viktig arsak til fremveksten av private til-
bud. Arsakene til fremveksten av private til-
bydere er ikke omtalt i heringsnotatet. Dette er

beklagelig, og ber i sterre grad veere fokus i
prioriteringsdebatten og finansiering av den
offentlige helsetjenesten.

Legeforeningen stotter likevel forslaget og
legger da vekt pa at ved & apne for egenfinansi-
ering for personer som har mulighet til 4 betale
for bedre behandling, dyrere utstyr enn de som
ikke har rad, vil oke todelingen i helsevesenet.»

Statens legemiddelverk mener at en apning for a
kjope seg oppgradering vil kunne pavirke for-
handlingene mellom offentlige myndigheter og
legemiddelprodusenter. De uttaler at:

«Dersom pasientene finansierer hele eller
deler av legemidlet selv, vil legemiddelprodu-
senten fi mindre insentiv til 4 senke prisen i
forhandlingene med offentlige myndigheter.
Dette vil alle pasienter som har behov for lege-
midlet tape pa.»

Noen tar imidlertid opp om regelen ber vare
absolutt. Vestre Viken HF uttaler at de:

«slutter seg til at hovedregelen ber vaere at det
ikke skal veere mulig med de begrunnelser
som gis i heringsnotatet. Det er likevel spors-
mal om denne regelen skal vaere helt absolutt.
Det kan tenkes unntak. Det kan nevnes at ved
kataraktoperasjoner kan pasienten tilbys indivi-
duelt tilpassede linser som korrigerer astigma-
tisme eller multifokale linser som reduserer
behov for bruk av briller. Dette er bryt-
ningskorreksjoner som ikke er regnet som noe
som gir rett til helsehjelp, og alternativet for
pasienten er bruk av briller, som pasienten jo
maé dekkes selv. Det kan vurderes om det ber
vaere rom for sjeldne unntak fra det som fore-
taket er helt enig i at skal vaere hovedregelen.
Unntak kan reguleres i forskrift.»

Ogsa Sorlandet Sykehus HF tar opp problemstil-
lingen vedrerende multifokale linser. De uttaler
folgende:

«Det er spesielt aktuelt for linser som opereres
inn pa Uyeavdelingen, da man her nettopp tar
betalt for at pasienten skal fd en mer avansert
linse enn den linsen som dekkes av DRG-refu-
sjonen. For Serlandet sykehus beleper mellom-
legget seg til ca. kr. 365.000,- pr &r samlet for
alle pasienter. Dette gjelder ogsa for noen
andre fagomréader. (...)

Fagdirektoren er av den oppfatningen at
unntak ber tillates for denne type behandling.



60 Prop.55L

2018-2019

Endringer i spesialisthelsetjenesteloven og pasient- og brukerrettighetsloven (lovfesting av systemet for nye metoder m.m.)

Dette vil kunne motvirke at de med hey beta-
lingsevne Kjoper behandling med heyere stan-
dard hos private leveranderer. Dersom helse-
foretaket ikke gis mulighet til 4 fakturere mel-
lomlegget ved slike operasjoner, vil det med-
fore et darligere tilbud til vare pasienter.»

Roche Norge er negative til forslaget. Det uttaler
blant annet folgende:

«forslaget innebaerer en helt absolutt tilneer-
ming til at pasienten ikke selv kan betale for en
hoyrere standard pa helsehjelpen, uten at for-
slaget er tilstrekkelig konsekvensutredet. Det
innebzerer at individuelle, persontilpassede
behandlingsvalg ikke kan gjeres etter at Nye
Metoder har tatt en beslutning pa gruppeniva,
noe som er problematisk i en situasjon der
persontilpasset medisin aktualiseres i stadig
storre grad. Roche Norge stotter ikke disse for-
slagene.»

Legemiddelindustrien (LMI) mener forslaget inne-
barer at pasientenes muligheter begrenses, og
uttaler blant annet:

«Departementet har imidlertid uttalt at det
ikke kan utledes fra regelverket at sykehuset
er forpliktet til 4 si nei til & hjelpe en pasient
som har kjopt inn et legemiddel selv. Dette vil i
utgangspunktet veere en konkret vurdering
som sykehuset selv mé foreta, blant annet ut
fra prioriteringskriteriene. I realiteten fjerner
dermed forslaget den eventuelle muligheten
som i dag finnes for at pasientenes mulighet til
4 betale for en heyere standard pd helse-
hjelpen.»

10.2.5 Departementets vurderinger og
forslag

En mulighet for pasientene til & oppgradere helse-
tjenesten de mottar, kan etter departementets vur-
dering dpne for en todeling av helsetjenesten, men
da innenfor den offentlige finansierte helse-
tjenesten. Like pasienter med samme behov vil {3
behandling for samme tilstand pd samme syke-
hus, men betalingsevnen vil avgjere standarden
pa behandlingen. Departementet er sveert bekym-
ret for en slik utvikling, fordi dette vil bryte med
ett av spesialisthelsetjenestelovens hovedformal —
kravet til likeverdig tjenestetilbud, jf. spesialist-
helsetjenesteloven § 1-1.

Videre vil offentlige sykehus i tillegg kunne fa
uheldige insentiver til & velge billigere standard-

losninger enn de ellers ville ha gjort, fordi de ser

at de fleste pasientene vil velge & dekke mellom-

legget knyttet til en hoyere standard. Dette ville
vaere en sveert uheldig utvikling som i realiteten

vil kunne innebzre en ekning av pasientenes

utgifter utenom egenandelsordningen som fast-

settes av Stortinget.

I de tilfeller hvor pasienten ensker & oppgra-
dere et tilbud som gér utover hva som rent faglig
er forsvarlig og nedvendig, kan det argumenteres
for at det ma veere anledning for pasienten til &
betale det dette koster utover egenandel. En mot-
satt lesning vil medfere at pasientene ma betale
full pris, noe noen vil kunne hevde at er urimelig i
enkelte tilfeller. Pasienten vil i s4 tilfelle sta oven-
for et valg hvor han enten mé velge et tilbud han
ikke ensker, eller & betale full pris hos en privat
tjenesteleverander.

Staten er imidlertid forpliktet til & yte og finan-
siere et forsvarlig tilbud til pasienten. Ved behand-
lingen av prioriteringsmeldingen uttalte Stortinget
at de var svaert bekymret for at pasienter skulle ha
anledning til & oppgradere helsehjelpen. Det ble
uttalt at det bryter med det grunnleggende prin-
sippet om lik rett til helsehjelp, og det vises til at
det i meldingen argumenteres godt for hvordan et
slikt prinsipp vil pavirke negativt utviklingen av
tienestene ved at helsetjenestene tilpasses en
mulighet til 4 ta seg ekstra betalt.

I heringsnotatet tok departementet opp spers-
malet om det skal tillates oppgradering av helse-
hjelpen i sarskilte tilfeller. Departementet mener
det er fire aktuelle mater a regulere en eventuell
mulighet til & oppgradere helsehjelpen:

1. Kostnadsregulering: Tillate oppgradering av
helsehjelpen opp til en neermere angitt sum.

2. Skjennsregulering: Innfere vilkar og kriterier i
regelverket som innebarer at dersom vil-
kérene er oppfylt kan oppgradering av helse-
hjelpen tillates.

3. Typetilfelleregulering: Innfere en uttemmende
opplisting av hvilke tilfeller hvor det skal veere
tillatt med oppgradering av helsehjelpen.

4. Kombinasjon av typetilfelleregulering og
skjonnsregulering: Innfere en ikke-uttem-
mende liste over tilfeller hvor oppgradering er
tillatt, og samtidig gi kriterier for vurdering av
nar oppgradering kan tillates i andre tilfeller.

Departementet uttalte i heringsnotatet at rent
prinsipielt bor alle former for egenfinansiering av
helsehjelp og hjelpemidler behandles likt. Det kan
likevel argumenteres for at det er grunner til &
vurdere dette ulikt avhengig av typetilfeller. For-
skjellige typetilfeller kan veere avhengig av type
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behandlingsformer, type diagnoser eller type
prognose. Det kan for eksempel hevdes at man
ber vurdere oppgradering av for eksempel linser
og insulinpumpe annerledes enn saker hvor det er
snakk om oppgradering av kreftlegemidler.

Det er ingen heringsinstanser som kommente-
rer de ulike méitene en eventuell unntaksmulighet
kunne veert regulert. Det har nok sammenheng
med at de fleste heringsinstansene er positive til
at det ikke apnes for unntak.

Departementet mener et sentralt moment i
diskusjonen om egenfinansiering av helsehjelp er
risikoen for en todelt helsetjeneste. Dersom man
ikke tillater egenfinansiering i den offentlige
helsetjenesten, vil det kunne oppstd en todelt
helsetjeneste ved at noen pasienter velger a betale
for helsehjelpen privat. Ved 4 dpne for at personer
som har mulighet til 4 betale for bedre behand-
ling, dyrere legemidler og utstyr vil disse perso-
nene fa et annet og bedre tilbud enn personer som
ikke har rad til 4 betale selv.

Pa den annen side, dersom man tillater egen-
finansiering i noen typetilfeller, kan det likevel
skje en todeling, men da innenfor den offentlige
helsetjenesten. De samme personene som har rad
til & betale for private tjenester kan da kjepe bedre
tjenester i det offentlige, som andre personer ikke
har rad til. Dette illustrerer at det si & si er uunn-
gaelig at ikke likebehandlingsprinsippet utfordres
dersom det apnes for egenfinansiering, selv om
det kun gjeres i serskilte tilfeller.

Et annet sentralt moment i diskusjonen og
som er nert tilknyttet risikoen for en todelt
helsetjeneste, er hvilke insentiver man innferer i
helsetjenesten dersom man tillater slik betaling.
Dersom det dpnes for egenfinansiering, er det en
risiko péa sikt at deler av finansieringen av helse-
tjenesten overfores fra staten til pasientene.
Dette kan skje ved at det offentlige ikke innferer
eller forsinker innfering av nye metoder og
hjelpemidler fordi man vet at pasientene vil
maétte betale for dette, og pd den maten unngéar
staten & padra seg nye og heyere utgifter pa
bekostning av pasientene. Egenandelsordningen
og innrettingen av denne flyttes da i realiteten fra
Stortinget og over til tjenesten som beslutter
hvilke nye metoder som skal tas i bruk pa det
offentliges regning.

En forutsetning for hele diskusjonen om
egenfinansiering er at pasienten far et forsvarlig
tilbud, men selv gnsker & betale for et bedre til-
bud. Dersom det innenfor visse omrader utvikler
seg dithen at alle pasienter betaler mer enn egen-
andelen for a fa en viss type helsehjelp, kan det
argumenteres for at det ikke lenger er ren fri-

villighet som gjor at pasientene betaler, men som
folge av at tjenesten er underfinansiert og ikke
tilbyr den helsehjelpen som ut fra objektive krite-
rier kan forventes. En slik utvikling vil kunne
fore til en gradvis endring av prinsippet om en
offentlig og tilneermet gratis spesialisthelse-
tjeneste.

Et samlet Storting uttalte seg som nevnt kri-
tisk til prinsippet om at det skal gis mulighet for a
betale for en heyere standard pa helsehjelpen.
Departementet vil folge opp feringen fra Stortin-
get, og lovfeste prinsippet om det ikke skal veere
mulig & kjepe seg oppgradering av helsehjelpen
innenfor den offentlige spesialisthelsetjenesten.
Departementet har vurdert om det er muligheter
for & ha noen unntak fra denne regelen, men er
etter en samlet vurdering kommet til at det er
vanskelig § tillate oppgradering uten at det opp-
star en betydelig fare for uenskede konsekvenser
og insentiver.

Det er slik at den rivende utviklingen som
skjer innenfor bade legemidler og medisinsk
utstyr ikke vil tillate at den offentlige helse-
tienesten finansierer alt som kan ha effekt og
nytte hos pasientene. Malsettingen ma imidlertid
vaere 4 ha en spesialisthelsetjeneste som sikrer
pasientene gode og forsvarlige tjenester slik at
onsket om oppgradering er minst mulig.

Noen heringsinstanser tar opp en sarskilt
problemstilling vedrerende avanserte linser. Sor-
landet sykehus HF, Vestre Viken HF og Helse
Vest RHF viser til at det er en praksis hvor pasien-
ter betaler for en mer avansert linse enn den som
sykehuset normalt anvender. Dette er en praksis
som departementet forstir skal ha foregitt over
en lengre periode. Departementet vil foresla at
dette reguleres i forskrift, jf. spesialisthelse-
tjienesteloven § 5-5 forste ledd nr. 1. Det er i dag
slik at det p4 noen omrader er ulik egenandel ut
fra hvilket legemiddel eller produkt pasienten
onsker. For eksempel vil pasienten maétte betale
ekstrakostnadene dersom pasienten takker nei til
den billigste medisinen nér det finnes flere like-
verdige alternativer pa apotek.

Forslag til lovbestemmelse om & forby opp-
gradering innebarer likevel ikke et forbud mot
at det kan kreves ulik egenandel for ulike lege-
midler og medisinske produkter. Departementet
vil derfor foresld 4 endre egenandel ved opera-
sjon av linse slik at dagens praksis for dette kan
fortsette, og at pasienter kan velge mer avansert
linse ved & betale en heoyere egenandel som dek-
ker kostnadene sykehusene har ved dette. Egen-
andelen for mer avansert linse vil ikke inngé i
egenandelstaksordningene.
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10.3 Sporsmalet om administrering av
legemidler og annet utstyr som
pasienten selv har finansiert

10.3.1 Innledning

Det har i flere tilfeller veert reist spersmal ved
sykehusenes plikt til & bista pasienter med admi-
nistrering av legemidler som pasientene pa egen
hand har finansiert. Med administrering menes
bistand til 4 ta i bruk legemidler som krever helse-
faglig kompetanse for 4 kunne brukes forsvarlig.
Sakene har ofte handlet om administrering av
legemidler som krever en viss kompetanse, og
gjerne med behov for innleggelse i sykehus.

10.3.2 Gjeldende rett

Det folger av bade spesialisthelsetjenesteloven,
helseforetaksloven og pasient- og brukerrettig-
hetsloven at lovenes formal blant annet er 4 bidra
til & sikre befolkningen lik tilgang til helse-
tjenester og bidra til et likeverdig tjenestetilbud. I
helseforetaksloven §1 andre ledd fremgar det
eksplisitt at «helseforetakenes formal er & yte
gode og likeverdige spesialisthelsetjenester til alle
som trenger det nar de trenger det, uavhengig av
alder, kjonn, bosted, skonomi og etnisk bakgrunn,
samt 4 legge til rette for forskning og undervis-
ning».

Departementet har i brev til de regionale
helseforetakene 2. november 2015 uttalt at sa
lenge pasienten far forsvarlig helsehjelp, har ikke
pasienten et rettslig krav pa a fa bistand til & fa en
annen type helsehjelp enn den spesialisthelse-
tjenesten tilbyr, selv om pasienten selv betaler for
dette. Videre uttaler departementet at det ikke
kan utledes fra regelverket at sykehuset er forplik-
tet til & si nei til & hjelpe en pasient som har Kjopt
inn et legemiddel selv. Dette vil i utgangspunktet
vaere en konkret vurdering som sykehuset selv
ma foreta.

Departementet viser i brevet imidlertid til
prioriteringsforskriften §§ 2 og 2 a, og papeker at
spesialisthelsetjenesten skal prioritere pasienter
ut fra vilkarene i disse bestemmelsene. Det inne-
barer for eksempel at et sykehus ikke kan priori-
tere helsehjelp til en pasient hvor det foreligger
liten eller ingen forventet nytte av helsehjelpen
fremfor andre pasienter med sterre behov, mer
forventet nytte og et mer rimelig forhold mellom
ressursbruk og nytte av helsehjelpen.

I tilfeller hvor egenfinansiering av legemidler
innebaerer at den offentlige spesialisthelse-
tjenesten méa bidra med en behandling som krever

mer ressurser (for eksempel helsepersonell) enn
hva som hadde vert tilfellet uten egenfinansie-
ringen, vil det ogsd kunne argumenteres for at det
er rettslig plikt til & nekte behandlingen. I slike til-
feller kan det & bistd pasientens som har kjopt
legemidler for egne midler, gd ut over tilbudet til
andre pasienter.

10.3.3 Forslag i hgringsnotatet

I heringsnotatet foreslo departementet en bestem-
melse som sier at sykehus ikke skal yte bistand til
administrasjon av legemidler som spesialisthelse-
tjienesten ikke tilbyr, selv om pasienten betaler for
dette. Formalet med bestemmelsen er & sikre like-
behandling av alle pasienter som behandles i
spesialisthelsetjenesten. Pasienter som ensker
bistand til administrasjon av legemidler som ikke
finansieres av den offentlige spesialisthelse-
tjenesten, ma oppseke private helsetjenesteleve-
randerer som kan gi forsvarlig bistand og er villig
til 4 levere denne type tjeneste til dem.

10.3.4 Hoaringsinstansenes syn

Det er et fitall av heringsinstansene som uttaler
seg direkte om spersmalet om offentlige sykehus
skal ha adgang til 4 bistd pasienter med admi-
nistrasjon av legemidler som er Kjopt av pasienten
selv. Det er et flertall som er positive til forslaget
om a forby dette. Disse heringsinstansene pape-
ker at hensynet til likebehandling veier tungt. For
eksempel uttaler pasient- og brukerombudene folg-
ende:

«Formalet med bestemmelsen er & sikre like-
behandling av pasienter som behandles i spesi-
alisthelsetjenesten. Ombudenes erfaring er at
de pasientene som benytter muligheten til &
finansiere medisiner selv har et behov for en
tydelig avklaring av hvilke rettigheter de har til
4 fa bistand av det norske helsevesenet. Pasi-
ent- og brukerombudene stotter derfor for-
slaget.»

Krefiforeningen er negative til forslaget, og uttaler
blant annet at:

«V1i oppfatter at den foreslatte lovteksten er for
absolutt. Vi mener man ber se narmere pa
hvilke konsekvenser dette har for dagens og
fremtidenes praksis.

Vi tolker ogsa bestemmelsen slik at syke-
hus ikke skal kunne administrere legemidler
som Nye metoder gjennom beslutningsforum
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har sagt nei til. Heller ikke dersom det offent-
lige betaler. Dette stenger i praksis alle mulig-
heter til 4 gjore individuelle vurderinger etter
at en beslutning er tatt pa gruppeniva. Kreft-
foreningen kan derfor ikke stotte dette for-
slaget.»

Helse Nord RHF mener at begrepet «sykehus» i
lovteksten blir for snevert. De viser til at formélet
med bestemmelsen er & hindre den offentlige spe-
sialisthelsetjenesten i 4 administrere legemidler
som er besluttet ikke tatt i bruk blant annet fordi
det kan forskyve ressursinnsatsen mot slike
tienester. De mener derfor at:

«(...) begrepet «Sykehus» ber erstattes av
«Den offentlige spesialisthelsetjenesten» for
ikke & regulere ren private virksomhet, men
heller omfatte all aktivitet som utferes av den
offentlige spesialisthelsetjenesten, herunder
privates aktivitet for det offentliges regning, og
ogsa avtalespesialistenes aktivitet innenfor
driftshjemmelen.»

Et annet innspill gar pad hva som omfattes av for-
budet. Helse Sor-Ost RHF stiller spersmal ved om
«administrering» blir for snevert, og uttaler:

«(...) det vil kunne veare en rettslig plikt a
nekte behandlingen nar pasientens egenfinan-
siering vil kunne ga ut over tilbudet til andre
pasienter og bryte med prinsippet om likever-
dig tilgang. Helse Ser-@st RHF stotter departe-
mentets syn, men stiller spersmail ved om
begrepet «administrering» kan vare litt for
snevert. Det ber vurderes om «oppfelging»
skal legges til.»

Norsk  Onkologisk foreming tar opp problem-
stillingen om forbudet vil vaere adeleggende for
utviklingen innenfor persontilpasset medisin. De
uttaler blant annet folgende:

«Vi mener imidlertid at neste ledd i lovforsla-
get, som sier at sykehus ikke skal bistd med
administrering av legemidler som er besluttet
ikke tatt i bruk i den offentlige spesialisthelse-
tjenesten, vil kunne gi utilsiktede begrens-
ninger for en ensket tilpasning til en fremtid
med ekende muligheter innenfor persontil-
passet medisin. Vi forstar premisset for lovfor-
slaget er enske om lik og rettferdig fordeling av
ressurser og 4 motvirke et todelt offentlig
helsevesen. Vi mener likevel at det er feil 4 ga
sa langt som kategorisk lovfeste at sykehus

ikke skal kunne administrere legemidler som
Systemet for nye metoder gjennom Beslut-
ningsforum har sagt nei til pga. manglende
kostnadseffektivitet pa gruppeniva. Lovforsla-
get stenger i praksis alle muligheter til 4 gjore
individuelle vurderinger etter at en beslutning
er tatt pd gruppeniva. Vi ser allerede i dag at
pasienter underbehandles innenfor det offent-
lige fordi regulatoriske og bevilgende myndig-
heter ikke klarer & tilpasse seg til den raske
utviklingen innenfor biomedisin og er bekym-
ret for at ekende regulering vil sementere
dette. Vi mener intensjonen i lovforslaget bor
kunne oppfylles gjennom fagadministrativ sty-
ring av sykehusavdelingene og at en lovregule-
ring er unedvendig. Vi kan heller ikke se det
eksisterer i dag som tilsier at dette omradet
trenger lovregulering.»

10.3.5 Departementets vurderinger og
forslag

Det har vert flere saker hvor spersmalet om 4 fa
bistand til & administrere egeninnkjepte lege-
midler har vaert oppe. Dette er svaert vanskelige
saker, og sarlig for dem det angéar. Det er forstée-
lig at for pasienter som er i en fortvilet situasjon
med fi eller ingen utsikt til bedring i sin helsetil-
stand, ensker & benytte enhver mulighet som kan
gi hdp om bedring eller en forlengelse av livet.

Departementet er likevel av den oppfatning at
losningen pa disse sakene ikke handler om at den
offentlige helsetjenesten skal yte bistand til admi-
nistrasjon av legemiddel som enten er under
metodevurdering eller som er besluttet ikke inn-
fort i den norske offentlige spesialisthelse-
tjenesten. Ofte handler det om at legemiddelpro-
dusenten har satt sveert heye priser, som resulte-
rer i at systemet for nye metoder sier nei til 4 inn-
fore legemiddelet.

Det er fi heringsinstanser som uttaler seg
konkret om lovforslaget. Det er likevel et flertall
som stetter forslaget om & forby administrasjon av
legemidler som pasienten har Kkjept inn selv.

Departementet vil vise til at de regionale
helseforetakene har et lovpalagt ansvar for 4 sikre
likeverdige og forsvarlige spesialisthelsetjenester
til befolkningen. I dette ligger ogsé et ansvar for &
beslutte hva slags helsehjelp som skal tilbys ut fra
de tilbud og ressurser som er tilgjengelige. Meto-
der og legemidler som systemet for nye metoder
har besluttet 4 ikke innfere skal i trdd med dette
ikke tas i bruk i sykehusene.

Ved 4 apne for at pasientene selv kan Kjepe
legemidlene, men motta selve behandlingen i
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offentlig sykehus, apnes det for en todeling innen-
for den offentlige helsetjenesten. Departementet
mener en slik dpning vil veere i direkte strid med
formalsparagrafen i pasient- og brukerrettighets-
loven som er & bidra til 4 sikre befolkningen lik til-
gang pa tjenester av god kvalitet. Dersom like
pasienter med samme behov, men med ulik evne
til &4 kjope legemidler privat, skal fa ulik tilgang til
behandling i den offentlige finansierte helse-
tjenesten, vil det etter departementets vurdering
bryte med prinsippet om likeverdig tilgang. Det
vil ogsa kunne fore til en gradvis uthuling av en
universelt utformet helsetjeneste.

Departementet vil ogsad bemerke at ved & apne
for slik bistand kan prisforhandlingene som fore-
gér i forbindelse med vurderingen av om et nytt
legemiddel skal tas i bruk i den offentlige helse-
tjenesten eller ikke, bli pavirket pd en uheldig
maéte. Dette papekes ogsa av Statens legemiddel-
verk i heringen. Dersom pasientene Kjoper medi-
sinen selv, vil legemiddelprodusenten kunne fi
mindre insentiv til & senke prisen i forhandlingene
med offentlige myndigheter fordi de allerede far
solgt medisinen til snsket pris. Dette vil alle pasi-
enter som har behov for medisinen tape pa. En
annen utfordring ved & yte bistand til administra-
sjon av legemidler som pasienten har Kjept selv, er
at det ofte vil vaere vanskelig & avslutte behandlin-
gen dersom pasienten ikke har rad til medisinen
lenger. Det setter den offentlige spesialisthelse-
tjenesten i en sveert vanskelig posisjon.

Det er ogsa slik at den bistanden som enskes
vil kreve ressurser fra spesialisthelsetjenesten.
Det vil dermed kunne oppsta situasjoner hvor en
eventuell bistand vil kunne ga utover andre pasi-
enter som har rett til nedvendig spesialisthelse-
tieneste. Helsepersonell skal prioritere rettighets-
pasienter. Bistand til pasienter som ikke har krav
pa helsehjelpen de onsker er ikke tillatt dersom
det gar utover rettighetspasientene. Dersom det
ikke gar utover noen, si vil sykehuset og helse-
personellet i dag kunne utfere bistand til pasienter
som ber om det. Det er imidlertid sveert vanskelig
a4 avgjore om bistand péavirker prioritering av
andre pasienter. Departementet mener det skal
veere sveert lite til for bistand til pasienter som
ikke har krav pa den hjelpen de ber om, gar
utover andre pasienter.

For a unngé a sette sykehusene og helseperso-
nellet i slike vanskelige situasjoner, vil departe-
mentet foresla 4 lovfeste at det ikke i noen tilfelle
vil veere tillatt & yte bistand til pasienter som
onsker behandling eller administrasjon av lege-
midler eller annet som vedkommende ikke har
krav pa eller tilbys i spesialisthelsetjenesten.

Departementet foreslar & lovfeste i spesialist-
helsetjenesteloven § 5-5 at den offentlige spesia-
listhelsetjenesten ikke skal bistd med administra-
sjon av legemidler som spesialisthelsetjenesten
ikke tilbyr, selv om pasienten selv betaler for
dette. Departementet vil understreke at syke-
husene ikke har anledning til & gjennomfere slik
behandling selv om pasienten ensker dette.

Nar det gjelder utformingen av lovteksten har
flere heringsinstanser hatt konkrete innspill.
Helse Ser-Ost RHF stiller spersmal ved om «admi-
nistrering» blir for snevert, og ber departementet
vurdere om ogsa «oppfelging» ogsa ber legges til.
Departementet er enig i at administrering kan bli
for snevert. Formélet med bestemmelsen er &
unnga at det blir en forskjellsbehandling av like
pasienter ut fra hvilken mulighet de har til selv &
finansiere legemidler. Dette hensynet gjelder like
sterkt ved oppfelging som ved selve administre-
ringen. I utgangspunktet vil det vaere opp til de
private institusjonene som ensker 4 tilby pasienter
behandling med legemidler som pasientene selv
finansierer, og sikre forsvarlig oppfelging. Depar-
tementet vil derfor foresld a ta «oppfelging» inn i
lovbestemmelsen. Oppfelgingen méa Kknyttes
direkte til bruken av den aktuelle medisin eller
utstyret. Alle pasienter har krav pa & fa nedvendig
helsehjelp i spesialisthelsetjenesten, og denne ret-
tigheten skal ikke innsnevres som folge av for-
slaget.

Helse Nord RHF tar opp spersmalet om ikke
lovbestemmelsens virkeomrade ber vare «den
offentlige  spesialisthelsetjenesten» istedenfor
«sykehus». Departementet er enig i at sykehus
kan tolkes for snevert. Den offentlig spesialist-
helsetjenesten vil dekke alle institusjoner, ogsé de
som ikke er sykehus, som kan tenkes & admi-
nistrere slike legemidler. Nar det gjelder private
institusjoner som leverer pa vegne av det offent-
lige vil regelen ogsa gjelde for dem sé lenge det
leveres tjenester i henhold til kontrakter inngétt
med det offentlige. Private institusjoner vil imid-
lertid kunne gi pasienter som ensker bistand til
administrasjon av legemidler som ikke finansieres
av den offentlige spesialisthelsetjenesten, s lenge
det er klart at pasienten ikke mottar tjenester hos
den private institusjonen som er betalt av det
offentlige. Departementet vil dermed foresla at
lovbestemmelsen endres fra «sykehus» til «den
offentlige spesialisthelsetjenesten».

Norsk onkologisk forening tar opp forholdet til
persontilpasset medisin. Med persontilpasset
medisin menes forebygging, diagnostikk, behand-
ling og oppfelging tilpasset biologiske forhold hos
den enkelte. Helsedirektoratet la i juni 2016 fram
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en nasjonal strategi for persontilpasset medisin i
helsetjenesten. Strategien felges opp av Helse-
direktoratet, de regionale helseforetakene,
Norges forskningsrad, brukerorganisasjoner og
Direktoratet for e-helse.

Departementet vil understreke at verken lov-
bestemmelsen eller andre forslag i denne lovpro-
posisjonen pa noen méate skal hindre utviklingen
av persontilpasset medisin eller at pasientene gis
tilgang til nye innovative metoder. Lovforslagene i
dette kapitlet innebaerer ikke at den offentlige
spesialisthelsetjenesten ikke skal tilby for eksem-
pel off-label behandling eller kliniske studier for
norske pasienter. Forslagene skal derimot sikre
en offentlig helsetjeneste hvor like pasienter
behandles likt, og hvor pasienter ikke forskjells-
behandles ut fra deres skonomiske status. Det er
Stortinget som gjennom egenandelsordningen

skal bestemme hva norske pasienter skal betale
for 4 motta forsvarlig helsehjelp i den offentlige
spesialisthelsetjenesten.

Det er riktig at det er en rivende utvikling
innenfor utvikling av nye medisiner, og det er vik-
tig at det arbeides med & gi pasienter tilgang til
best mulig behandling i trdd med de prinsipper for
prioritering som Stortinget har vedtatt. Det er
imidlertid viktig & samtidig sikre at alle pasienter
far likeverdig tilgang til helsehjelp i den norske
spesialisthelsetjenesten, uavhengig av ekono-
misk status. Forslaget innsnevrer ikke rettighe-
tene til pasientene, men medferer at sykehusene
ikke skal ha mulighet til & administrere legemid-
ler som er kjopt inn av pasienten selv. Det skal
ikke veere anledning til & betale seg til en bedre
behandling i den offentlige spesialisthelse-
tjenesten.
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11 @konomiske og administrative konsekvenser

Det folger av spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 at
staten har det overordnede ansvar for at befolk-
ningen gis nedvendig spesialisthelsetjeneste. Det
innebaerer blant annet at staten skal sette de
regionale helseforetakene i stand til & oppfylle
sine plikter til 4 serge for spesialisthelsetjeneste til
befolkningen innen sine helseregioner. Videre
blir staten ansvarlig for & fastsette de overordnede
helsepolitiske malsettingene og for & gi de regio-
nale helseforetakene rammebetingelser som gjor
det mulig for dem & iverksette disse malsettin-
gene.

Tildelingen av midler fra departementet til de
regionale helseforetakene skjer i hovedsak gjen-
nom de arlige oppdragsdokumentene. Stortingets
vilkar overfor foretakene viderefores ogsa her.

Stortinget fastsetter hvert ar sterrelsen pa ram-
mene til de regionale helseforetakene gjennom
sin behandling av statsbudsjettet. Finansieringen
av spesialisthelsetjenesten er i hovedsak todelt og
bestar av en aktivitetsuavhengig del (basisbevilg-
ning) og en aktivitetsavhengig del. Finansierings-
systemene skal understotte de regionale helse-
foretakenes sorge-for-ansvar. Midlene som over-
fores gjennom basisbevilgningene til de regionale
helseforetakene er derfor i hovedsak ikke ore-
merket spesifikke prosjekter eller tjenestetilbud.

Forslagene i dette heringsnotatet vil i utgangs-
punktet ikke medfere skonomiske og administra-
tive konsekvenser. Formalet bak forslagene er
blant annet & sikre en likeverdig og barekraftig
spesialisthelsetjeneste.
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12 Merknader til de enkelte bestemmelsene

Spesialisthelsetjenesteloven

Til § 2-1 a De regionale helseforetakenes ansvar for
spesialisthelsetjenester

Bestemmelsen angir positivt i andre ledd at de
regionale helseforetakene har plikt til & innrette
sitt tjenestetilbud i trdd med prioriteringskriteri-
ene. Det er nytt at denne plikten nedfelles uttryk-
kelig i spesialisthelsetjenesteloven. Det er ikke i
dagens lovverk formulert et slikt krav. Selv om
bestemmelsen er ny, skjer det en viderefering av
gjeldende rett. Forskjellen er at rettsgrunnlaget er
endret fra eierstyring til lov. Det vises til de gene-
relle merknadene i kapittel 7.

I bestemmelsen fremgar det hvilke priorite-
ringskriterier som skal gjelde: Nyttekriteriet, res-
surskriteriet og alvorlighetskriteriet. Det er gjort
naermere rede for prinsippene for prioritering i
kapittel 7 og i Meld. St. 34 (2015-2016) Verdier i
pasientens helsetjeneste — Melding om prioritering.

Kriteriene for prioritering er gitt en beskri-
velse til bruk pa klinisk nivi og en kvantitativ form
til bruk i metodevurderinger pa gruppeniva. De
tre Kkriteriene for prioritering skal vurderes samlet
og veies mot hverandre.

Et tiltaks prioritet gker i trdd med den forven-
tede nytten av tiltaket. P4 Kklinisk nivad vurderes
den forventede nytten av et tiltak ut fra om kunn-
skapsbasert praksis tilsier at helsehjelpen kan eke
pasientens livslengde og/eller livskvalitet gjen-
nom & gi ekt sannsynlighet for: i) overlevelse eller
redusert funksjonstap, ii) fysisk eller psykisk
funksjonsforbedring, iii) reduksjon av smerter,
fysisk eller psykisk ubehag. Nyttekriteriet kvanti-
fiseres slik at det kan inngé i beslutninger pa
gruppenivi, og skal males som gode levear. Et
godt levedr tilsvarer et helt levedr uten redusert
livskvalitet. Et tiltaks prioritet vil ske desto min-
dre ressurser det legger beslag pa. Ved tiltak som
vurderes pd gruppenivd skal all relevant res-
sursbruk i helsetjenesten sa langt som mulig tas
hensyn til, herunder blant annet effekter pa res-
sursbruk i den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten og pasientens tidsbruk knyttet til gjen-
nomfering av helsehjelpen, jf. Meld. St. 34 (2015-
2016) Verdier i pasientens helsetjeneste s. 127.

Ressursbruken skal sammenstilles med nytten av
tiltaket i en kostnad-effektbrek, og vurderes opp
mot tiltakets alternativkostnad.

Videre skal kostnad-effektbroken vektes med
alvorligheten av tilstanden. Tiltakets prioritet eker
i trdd med alvorligheten av tilstanden. En tilstands
alvorlighet vurderes pa klinisk niva ut fra: i) risiko
for ded eller funksjonstap, ii) graden av fysisk og
psykisk funksjonstap, iii) smerter, fysisk eller psy-
kisk ubehag. Bade né-situasjonen, varighet og tap
av fremtidig levedr har betydning for graden av
alvorlighet. Graden av alvorlighet gker jo mer det
haster 4 komme i gang med helsehjelp. Pa grup-
peniva kvantifiseres alvorlighet gjennom a male
absolutt prognosetap, det vil si hvor mange gode
levedr som tapes ved fraveer av den behandlingen
som vurderes.

Bestemmelsen angir i nytt tredje ledd at det
regionale helseforetaket ogsd har et ansvar for a
serge for at underliggende helseforetak og fore-
tak som mottar tilskudd innretter sitt tjenestetil-
bud i samsvar med vilkarene i andre ledd. Dette
for & tydeliggjore at vilkarene for prioritering ogsa
skal gjelde for helseforetakene, og dermed skal
vaere gjennomgdaende i hele den offentlige spesia-
listhelsetjenesten.

Til § 4-4 Felles system for d beslutte hvilke metoder som
skal tilbys i spesialisthelsetjenesten

Det folger av forste ledd i bestemmelsen at de
regionale helseforetakene skal serge for et felles
kunnskapsbasert system for 4 beslutte hvilke
metoder skal tilbys i spesialisthelsetjenesten. Med
begrepet metode forstéds alle tiltak som benyttes
for & forebygge, utrede, diagnostisere og
behandle sykdom, tiltak for rehabilitering av pasi-
enter og organisering av helsetjenester. Eksem-
pler pd metoder er legemidler, medisinsk utstyr,
medisinske prosedyrer og diagnostiske tester.
Formalet med systemet er at det skal bidra til at
sentrale malsetninger ivaretas. Malsetninger som
blant annet er kommet til uttrykk i spesialisthelse-
tjenesteloven § 1-1 stir sentralt — for eksempel
tjenestetilbudets kvalitet og likeverdighet. De
regionale helseforetakene skal lepende vurdere
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og evaluere om systemet pa en god mate oppfyller
sitt formal. Videre tilligger det de regionale helse-
foretakenes & justere og lopende forbedre
systemet. Bestemmelsen angir derfor ikke i detalj
hvordan et slikt system skal vere innrettet. Det
vises til de generelle merknadene i kapittel 8.

Andpre ledd gir departementet hjemmel til 4 gi
nermere bestemmelser i forskrift om rammene
og innretningen av systemet, herunder krav til
saksbehandlingen. For eksempel kan det vaere
mulig & stille krav om at det skal foretas en meto-
devurdering, krav til hva en slik vurdering skal
inneholde, tidsfrister eller krav til ulike former for
medvirkning i prosessene.

Forvaltningslovens regler om habilitet (fvl.
§ 6) og veiledningsplikt (fvl. § 11) gjelder for saks-
behandlingen som skjer i systemet for nye meto-
der. Dette trenger derfor ikke reguleres i forskrift.
Forvaltningslovens saksbehandlingsregler ved
enkeltvedtak og forskrift gjelder imidlertid ikke
beslutninger truffet i systemet for nye metoder.
Det er heller ikke noen klagerett i system for inn-
foring av nye metoder. Dette folger av gjeldende
rett, men presiseres i tredje ledd.

Til 5-5 nytt tredje ledd

I bestemmelsens tredje ledd forste punktum fast-
slas det at pasienter ikke kan kreve a betale for a
fa en heyere standard péd helsehjelpen enn det
som tilbys i spesialisthelsetjenesten. Formalet
med denne bestemmelsen er & sikre likebehand-
ling av alle pasienter som behandles i spesialist-
helsetjenesten. Det betyr at pasienter ikke kan
kreve 4 fa et legemiddel, teknisk utstyr eller annet
som er relatert til helsehjelpen som skal ytes, ved
a betale for mellomlegget fra det tilbudet som gis
alle pasienter til det enskede produktet eller tje-
nesten. Alle pasienter innenfor den offentlige
helsetjenesten skal fa et likeverdig tilbud, og
helsehjelpen som ytes skal veere forsvarlig. Det
vises til nermere omtale i de generelle merk-
nadene i punkt 10.2.5.

I bestemmelsens tredje ledd andre punktum
fremgar det at pasienter ikke har krav pa a fa

bistand til administrasjon av legemidler som spesi-
alisthelsetjenesten ikke tilbyr, selv om pasienten
selv betaler for dette. Formailet med denne
bestemmelsen er a sikre likebehandling av alle
pasienter som behandles i spesialisthelse-
tjenesten. Pasienter som ensker bistand til admi-
nistrasjon av legemidler som ikke finansieres av
den offentlige spesialisthelsetjenesten, méa der-
med oppseke private tjenesteleveranderer som
kan gi forsvarlig bistand og er villige til 4 gjore
dette. Private tjenesteleveranderer som yter tje-
nester pa vegne av det offentlige, skal ikke ved
tjenesteyting pa det offentliges regning yte slik
bistand. Det vises til neermere omtale i de gene-
relle merknadene i punkt 10.3.5.

Pasient- og brukerrettighetsloven
Til § 2-1 b andre ledd

I bestemmelsens andre ledd siste punktum presise-
res at retten til nedvendig spesialisthelsetjeneste
gjelder de tjenester som spesialisthelsetjenesten
har ansvaret for a yte og finansiere. Det betyr at
den individuelle rettigheten ikke gar lengre enn
hva spesialisthelsetjenesten er forpliktet til & yte
av tjenester. Spesialisthelsetjenesten kan tilby
pasienten tjenester som gar utover nedvendig
helsehjelp, men pasienten har ikke et rettskrav pa
slik helsehjelp. Det vises til neermere omtale i de
generelle merknadene i kapittel 9.

Formalet bak systemet for nye metoder, jf. spe-
sialisthelsetjenesteloven § 4-4, er & sikre likever-
dige tjenester til alle pasienter, uavhengig av geo-
grafi. Dette vil bli undergravet dersom helseperso-
nell foretar individuelle vurderinger i strid med
beslutninger fattet i systemet for nye metoder. De
beslutninger som blir fattet i systemet for nye
metoder skal implementeres i sykehusene og fol-
ges nar enkeltpasienter skal gis helsehjelp. Det
sikrer at helsepersonell, pasienter og andre gis
forutsigbarhet og forstielse for hvordan systemet
henger sammen, og hva som kan forventes av
helsehjelp i den offentlige spesialisthelse-
tjenesten.
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Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget
om endringer i spesialisthelsetjenesteloven og
pasient- og brukerrettighetsloven (lovfesting av
systemet for nye metoder m.m.).

Vi HARALD, Norges Konge,
stadfester:

Stortinget blir bedt om a gjere vedtak til lov om endringer i spesialisthelsetjenesteloven og pasient- og
brukerrettighetsloven (lovfesting av systemet for nye metoder m.m.) i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om endringer i spesialisthelsetjenesteloven
og pasient- og brukerrettighetsloven
(lovfesting av systemet for nye metoder m.m.)

I

Ilov 2. juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten
m.m. gjeres folgende endringer:

§ 2-1 a nytt andre og tredje ledd skal lyde:

Det regionale helseforetaket skal innrette sitt
tjenestetilbud i trdd med folgende prioriterings-
kriterier:

a) nytten av tiltak i pasientbehandling,

b) ressursbruk som tiltak legger beslag pa og

c) alvorlighetsgraden av de tilstander som skal
behandles.

Det regionale helseforetaket skal serge for at
helseinstitusjoner som de eier, eller som mottar
tilskudd fra de regionale helseforetakene til sin
virksomhet, bidrar til & fremme folkehelsen og
forebygge sykdom og skade, og innretter sitt
tjenestetilbud i samsvar med vilkirene i andre
ledd.

Naveerende tredje til syvende ledd blir fjerde til
attende ledd.

Ny § 4-4 skal lyde:
§ 4-4 Felles system for a beslutte hvilke metoder som
kan tilbys i spesialisthelsetjenesten

De regionale helseforetakene skal sorge for et
felles system for & beslutte hvilke metoder som
kan tilbys i spesialisthelsetjenesten.

Departementet kan i forskrift gi neaermere
bestemmelser om organiseringen av og saks-
behandlingen i systemet.

Beslutningene som nevnt i forste ledd regnes
ikke som vedtak, jf. forvaltningsloven § 2 forste
ledd bokstav a.

§ 5-5 nytt tredje ledd skal lyde:

Pasienter kan ikke betale for en hayere
standard pa helsehjelpen enn det som tilbys etter
§2-1 a. Den offentlige spesialisthelsetjenesten
skal ikke bistd med administrering eller opp-
folging av legemidler som er kjopt av pasienten og
som er besluttet ikke tatt i bruk i den offentlige
spesialisthelsetjenesten.

Navarende tredje ledd blir nytt fierde ledd.

II

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

§ 2-1 b andre ledd skal lyde:

Pasienten har rett til nedvendig helsehjelp fra
spesialisthelsetjenesten. Spesialisthelsetjenesten
skal i lepet av vurderingsperioden etter § 2-2 forste
ledd, fastsette en frist for nar pasienten senest skal
fa nedvendig helsehjelp. Fristen skal fastsettes i
samsvar med det faglig forsvarlighet krever. De
regionale helseforetakene kan bestemme hvilke
institusjoner som skal fastsette tidsfrist nar pasi-
enten er henvist til tverrfaglig spesialisert behand-
ling for rusmiddelmisbruk. Retten til nodvendig
helsehjelp gjelder de tjenestene som spesialisthelse-
tienesten har ansvaret for a yte og finansiere, jf-
spesialisthelsetjenesteloven §§ 2-1 a og 4-4.

II

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